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1. Einleitung

Die Informatik ist eine der sich am schnellsten entwickelnden Wissenschaften unserer
Zeit. Von der Vorstellung des ersten einfachen Computers (Mark 1) durch Howard
Aiken im Jahre 1944 bis zur Entwicklung des ersten Personalcomputers fir den
Massenmarkt (C64) im Jahre 1982 vergingen noch 38 Jahre. Bis zum Beginn des
globalen Computernetzwerkes World-Wide-Web im Jahre 1989 dauerte es dann nur
noch sieben Jahre. Im Oktober 2006 nutzten 37,8 Millionen Blirger der Bundesre-
publik Deutschland im Alter Uber 14 Jahren das Internet (Quelle: (N)Onliner Atlas
19/2006) und man kann davon ausgehen, dal3 praktisch jeder Berufstétige Deutsche
mehr oder weniger regelmaldig mit einem Computer arbeitet.

Die Jahrtausendwende ist somit gekennzeichnet durch die zunehmende
Computerisierung des privaten und professionellen Lebens.

Diese Entwicklung ist auch im medizinischen Bereich erkennbar. In der
medi zinischen Diagnostik kommen Computersysteme zur Datenerhebung,
-darstellung, -speicherung und Informationstibertragung zur Anwendung.
Hochmoderne Therapi esysteme wie bei spiel sweise medizinische
Bestrahlungsanlagen (Linearbeschleuniger, Gamma-Knife) oder
Neuronavigationssysteme ermoglichen ein genaueres Arbeiten und erhdhen in
erheblichem MafRe die Sicherheit bei medizinischen Interventionen. *°

Dies hat bereits jetzt dazu gefuhrt, dal3 es haftungsrechtliche Konsequenzen haben
kann wenn man bestimmte computergestiitzte Diagnostik- oder Therapiemethoden
nicht anwendet.

Die sténdig steigende Menge patientenbezogener Daten in einer medizinischen
Einrichtung machte die Einfhrung von Datenverarbeitungssystemen in
Krankenhausern und Arztpraxen erforderlich.

Grundlegende gesundheitspolitische Entwicklungen wie beispielsweise die
Einfihrung der elektronischen Krankenversicherungskarte (vgl. 8291, SGB V) und
die obligatorische regel méRige Ubermittlung von Abrechnungsdaten an
Krankenkassen und K assenarztliche Vereinigungen machten die Etablierung von
Datenaustauschprotokollen (z.B. EDIFACT) sowie die flachendeckende Ausstattung
von Krankenhausern und Arztpraxen mit Computersystemen erforderlich. Die
geplante Einflihrung der elektronischen Gesundheitskarte, des el ektronischen
Hellberufsauswei ses und des el ektronischen Rezeptes setzen diesen Trend zur
Computerisierung in der Medizin fort.

Zum Ende des Jahres 2006 waren in der Bundesrepublik Deutschland 113.771
Krankenhauser und Arztpraxen mit einem Krankenhaus- bzw. Praxiscomputersystem

6



ausgestattet. Die Gesamtzahl der in Deutschland tétigen Arzte betrug
311.230.(Quelle: KBV, 2007)

Die Anwendung eines Computersystems im Krankenhaus bzw. in der Arztpraxis
bringt viele Vorteile mit sich, birgt jedoch auch gewisse Risiken.

Durch den Wettbewerb verschiedener Softwareanbieter gibt es eine standig
zunehmende Palette an Praxis- und Krankenhausi nformationssystemen. Diese
unterscheiden sich hinsichtlich der Funktionalitdt und der Implementierung
patientensicherheitsrelevanter Eigenschaften.

Eine Reihe von Studien weisen auf potentielle Gefahren fur die behandelten Patienten
bei der Einfiihrung von Praxisinformationssystemen hin. 3% 3

Deshalb kénnte mit der Erstellung einer standardisierten Checkliste ein Werkzeug
bereitgestellt werden, mit dem Praxissoftware unter dem Aspekt der
Patientensicherheit und Qualitét verglichen und charakterisiert werden kann.

Durch Praxissoftware und deren V ernetzung werden Patientendaten leicht
archivierbar, jederzeit abrufbar und ein elektronischer Datenaustausch 1813t sich leicht
und zuverlassig bewerkstelligen. Die zeit- und persona aufwendige Suche nach

pati entenbezogenen Informationen in papierbasierten Archiven wird zunehmend
obsolet. Die Abrechnung erbrachter Leistungen mit den Kostentragern wird
erleichtert. AuRerdem werden die interne und externe Qualitatskontrolle und das
Controlling vereinfacht bzw. Gberhaupt erst moglich.

So kann durch die Verwendung von Computersystemen eine erhebliche
Effektivitéatssteigerung im Praxis- bzw. Krankenhausbetrieb erreicht werden.

Mit der Speicherung und Ubertragung von potenziell sensiblen, personenbezogenen
Daten stellt sich jedoch auch das Problem des Datenschutzes und der
Informationssicherheit. Die legidlative Fixierung von Sicherheitsstandards
hinsichtlich der Erhebung, Speicherung und Ubermittlung von Patientendaten ist
essentiell zum Schutz der Personlichkeitsrechte jedes einzelnen Menschen und zur
Wahrung des V ertraulichkeitsverhdtnisses zwischen Arzt und Patient.

Gerade vor dem Hintergrund e nes zunehmenden I nteresses sowohl kommerzieller
Organisationen wie z.B. Versicherungen, aber leider auch staatlicher Stellen an
schiitzenswerten personlichen Informationen kénnte bel fehlender konsequenter
Beachtung des Datenschutzes das Arzt-Patienten-V erhdtnis Schaden nehmen.

Die Anschaffung und Wartung eines Krankenhausinformationssystems bzw. eines
Praxiscomputersystems sowie die damit verbundene Schulung der Mitarbeiter stellt
nicht zuletzt einen erheblichen Kostenfaktor dar. Vor dem Hintergrund zunehmenden
Kostendruckes auf den Praxisinhaber bzw. das Krankenhausmanagement ist das
Problem des Erwerbs von gesponserter Software denkbar welche abgeforderte
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Informationen nicht objektiv und wertfrei, sondern mehr oder weniger selektiv
darstellt. Die voreingestellte standardmaliige Auswahl bestimmter M edikamente zum
Vorteil des Sponsorsist hierbel nur ein mogliches Szenario.

Die Mdglichkeit der Verarbeitung grof3er Datenmengen und des Zugriffs auf
Datenbanken gestattet eine Vielzahl von Anwendungen und Funktionen welche zur
Verbesserung der diagnostischen und therapeutischen Qualitat sowie der
Patientensicherheit beitragen kénnen.

Hierbei ist beispielsweise eine Hilfestellung in der Verordnungspraxis von Medika
menten denkbar. Die Anpassung der Medikamentendosis bei nierengeschadigten
Patienten sowie die automatische Anzeige von M edikamentenwechsel wirkungen und
Kontraindikationen sind bereits praxiserprobt und eine standardmaliige
Implementierung in Krankenhaus- und Praxissoftware konnte einen erheblichen
Beitrag zur Erh6hung der Patientensicherheit leisten.

Auch ein automatisierter Datenaustausch zwischen Krankenhaus und Arztpraxis bzw.
Haus- und Facharztpraxis konnte Informationsverluste vermeiden und somit zur
Patientensicherheit beitragen. Aul3erdem kdnnen K osten gespart werden durch
Vermeidung von Doppel untersuchungen oder M ehrfachverordnungen von

M edikamenten.

Der Zugriff auf softwareinterne und externe Datenbanken oder fachspezifische
Informationen und Leitlinien kann die Diagnostik und Therapie optimieren und
Behandlungsfehler vermeiden.

Die Relevanz und Wichtigkeit der Implementierung bestimmter sicherheitsrelevanter
Funktionen in Arztpraxissoftware spiegelt sich momentan in den Verhandlungen zur
Aufnahme von optionalen Qualitétskriterien zur Entwicklung von Arztpraxissoftware
in den Bundesmantel vertrag wider.

(Vgl. Bundesmantelvertrag —Arzte (BMV-A), www.kbv.de/rechtsquel len/)

Vor diesem Hintergrund ware es wiinschenswert und praktikabel, eine ,, Good
Practice" -Checkliste sicherheits- und qualitétsrelevanter Fahigkeiten von
Arztpraxissoftware zu erstellen. Diese konnte dann fr die zukinftige Entwicklung
bzw. Weiterentwicklung von Praxissoftware as Hilfsmittel dienen, die
Patientensicherheit und Behandlungsqualitét zu erhohen.

Sie kénnte auch dem einzelnen Arzt bei der Auswahl der von ihm erworbenen
Praxissoftware helfen.

Im Rahmen dieser Arbeit soll der Versuch unternommen werden, zum einen den
gegenwartigen internationalen Erkenntnisstand hinsichtlich der Implementierung von
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patientensicherheits- und qualitéatsrel evanten Fahigkeiten von Praxissoftware
zusammenzufassen. Dazu wird die internationale Literatur zu dieser Thematik
Kritisch ausgewertet.

Im zweiten Schritt wird eine Befragung anerkannter Experten und Anwender aus dem
medi zinischen und gesundheitspolitischen Bereich durchgefiihrt in deren Ergebnis
essentielle Haupt- und wichtige Nebenkriterien zur Beurteilung von Praxissoftware
beziiglich der genannten Fahigkeiten definiert werden.

Darauf aufbauend wird ein Vorschlag einer Checkliste erstellt mit der Praxis- bzw.
Krankenhaussoftware hinsichtlich qualitéts- und patientensicherheitsrelevanter
Kriterien Uberprift werden kann.

Die erstellten Kriterien werden mit einem bereits bestehenden, praxiserprobten
Fragebogen mit dem Namen ,, Jeder-Fehler-Zahlt“ verglichen, welcher von einer
Arbeitsgruppe der Klinik fir Allgemeinmedizin der Universitét Frankfurt / Main
erstellt und publiziert wurde.(vgl.: www.jeder-fehler-zaehlit.de)

Die Erstellung Nationaler Versorgungsleitlinien ist seit einigen Jahren in vielen
Léndern systematisch eingefihrt und weiter entwickelt worden. Die Notwendigkeit
der Definition verbindlicher Standards zur Diagnostik und Therapie haufiger
Erkrankungen ist nicht zuletzt durch die Auswertung von systematischen
Behandlungsfehlern und Kontrolldefiziten erkannt worden.

So wurden beispielsweise in England und Wales erhebliche Qualitétsunterschiede in
der medizinischen Versorgung in Abhangigkeit vom Wohnort der Patienten
festgestellt.

Im Ergebnis wurde in Grof3britannien im Jahre 1999 das,, National Institute for
Health and Clinical Excellence- NICE" gegriindet. Dieses hat unter anderem die
Aufgabe Klinische Leitlinien zu erstellen.

In der Bundesrepublik Deutschland werden seit Mitte der neunziger Jahre
systematisch medizinische Leitlinien ausgearbeitet.

Die Entwicklung der Nationalen Versorgungsleitlinien in der Bundesrepublik obliegt
dem Arztlichen Zentrum fiir Qualitét in der Medizin (AZQ). Dieses steht unter der
Tragerschaft der Bundesarztekammer, der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Fachgesell schaften und der Kassenérztlichen Bundesvereinigung.
Bei der Entwicklung von Leitlinien durch das Arztliche Zentrum fir Qualitét in der
Medizin kommt ein standardisierter Ablaufplan zur Anwendung. °



Hierbei wird nach der Definition des Leitlinienthemas in Rahmen eines
Clearingverfahrens zundchst ein Clearingbericht erstellt in dem das vorhandene
Wissen zusammengestel It und nach Evidenz bewertet wird. Unter Einbeziehung von
Fachexperten werden dann die entsprechenden Leitlinien in mehreren Schritten
erarbeitet und nach einer Diskussionsphase schliefdlich verabschiedet und umgesetzt.

Das deutsche Leitlinien-Clearingverfahren wurde durch die Einarbeitung in die
Leitlinienempfehlungen des Europarates (2001) gewdirdigt. ©

Als deutsches Pendant des britischen NICE wurde mit der Novellierung des
Sozialgesetzbuches V im Jahre 2003, das neugeschaffene Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) unter anderem mit der Konzeption
und Zielsetzung des Clearingverfahrens betraut. (8139a SGB V)

Die Methodik dieser Untersuchung lehnt sich somit an die Erstellung eines
Clearingberichtes an, indem zuné&chst der internationale Wissensstand zum Thema
Implementierung von patientensicherheits- und qualitétsrelevanten Kriterien in
Arztpraxissoftware dargestel It wird. Diese Information wird dann von Experten
bewertet und schlief3dlich mit einer bereits vorhandenen praxiserprobten, aber
fachspezifischen vergleichbaren Checkliste verglichen.

Die Entwicklung und Bereitstellung von Praxissoftware erfolgt in der Regel nicht
fachspezifisch. Bei der Erstellung der Checkliste soll deshalb auf die universelle
Anwendbarkeit grofl3er Wert gelegt werden. Es werden aus diesem Grunde nur solche
Kriterien in die Checkliste aufgenommen die fir alle medizinischen Fachdisziplinen
gleichermal3en relevant sind.

In der Diskussion der Ergebnisse wird die Checkliste kritisch betrachtet und Vor- und
Nachteile ihrer Anwendung werden gegentibergestel lt.
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2. Material und M ethoden

2.1. Literaturrecherche

2.1.1. Literaturquellen

Dieinternationale Literatur wird internetbasiert durch systematische Rechercheim
Ovid/ NLM Medlinesystem (1966 — 09/2007) und im Ovid System fir

Evidenzbasi erte M edizinische Reviews (EBM — Cochrane, ACP Journal Club,
DARE, CCTR) recherchiert. Hierzu wird ein handelstiblicher PC mit
Internetverbindung und eine Vollnutzerregistrierung fur die genannten Datenbanken
Uber das OVID-Web Gateway bzw. den Webzugang der National Library of
Medicine (NLM) benutzt.

2.1.2. Suchstrategie

Folgende Suchstrategien werden bei der Recherche benutzt:

Allgemeine Ubersicht tiber die Literaturreferenzen und Definition der
Schwerpunktthemen hinsichtlich der bearbeiteten Fragestellung:

hospital <AND> information >AND> system
practice <AND> information <AND> system
order <AND> entry <AND> system

Die Ergebnisse werden weiter eingegrenzt durch logische Verkntipfung mit folgenden
Begriffen:

quality
safety

cost

error
acceptance

Schwerpunkt Medikamentenverordnung:

medication
drug
pharmacy
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Schwerpunkt Datenaustausch:

data <AND> exchange
data <AND> transfer
communication <AND> standard

Schwerpunkt Laborwerte:

laboratory <AND> information <AND> system
laboratory <AND> results

Schwerpunkt Terminmanagement:

appointment
reminder <OR> aert
acceptance
follow-up
preventive

Schwerpunkt Datenbanken und Leitlinien:

database

clinical <AND> guidelines
decision <AND> support
evidence >AND> base

2.1.3. Wertung der Qudllen

Die gefundenen Literaturreferenzen werden hinsichtlich Ihrer Aktualitét und
themenspezifischer Relevanz bewertet. Hochrelevante Referenzen werden in die
Literaturliste aufgenommen und hinsichtlich der in die Checkliste aufzunehmenden
Kriterien diskutiert. Aus der Haufigkeit der in der Literatur aufgefthrten Kriterien
und deren Aktualitét und Wichtigkeit werden die moglicherweise in die zu erstellende
Checkliste aufzunehmenden Kriterien festgel egt.

2.1.4. Definition der Kriterien zur Aufnahme in den Expertenfragebogen

Die mdglichen in den Fragebogen aufzunehmenden Kriterien werden hinsichtlich
ihrer Relevanz fur das deutsche Gesundheitswesen und ihrer Praktikabilitét in einer
arztlichen Praxis untersucht und kritisch diskutiert. Dabel wird die Wichtigkeit der
Kriterien adjustiert und eine endguiltige Kriterienliste erstellt.
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2.2. Erstellung eines halbstandar disierten Fragebogens

Der standardisierte Teil des Expertenfragebogens wird erstellt unter Verwendung von
nicht mehr als dreif3ig fur das deutsche Gesundheitssystem relevanten Kriterien.

Die Beantwortung der Fragen erfolgt im Sinne einer Bewertung der
Wichtigkeit/Relevanz der vorgeschlagenen Kriterien auf einer ordinalen

Skalavon 1-5.

Hierbei erfolgt die Bewertung wie folgt:

1 —unnétig

2 —brauchbar

3 —wichtig

4 —unverzichtbar

5 —sollte verpflichtend integriert werden

Aulerdem soll zu jeder Frage eine personliche Meinung zur Readlisierbarkeit der
jeweiligen Funktion abgegeben werden.

Hierbei erfolgt die Bewertung wiefolgt :

a—unmoglich
b —schwierig, aber méglich
c—leicht

Durch die Unterteilung der Antworten zu jeder Frage in eine fachliche (1-5) und eine
technische Kategorie (a-¢) kann der jewelligen Expertise der Experten Rechnung
getragen werden.

Mediziner kdnnen naturgemald eher fundierte und relevante Aussagen zum
Fachthema machen. Dagegen ist es den in der Praxissoftwareentwicklung und —bzw.
Gesundheitspolitik tétigen Kollegen eher moglich relevante Aussagen zur
technischen Realisierbarkeit zu treffen.

Zusétzlich zu den Entscheidungsfragen wird ein Freitextfeld erstellt zur Angabe von
weiteren nach Meinung der Experten wichtigen Funktionen der Praxissoftware mit
Relevanz fur das angegebene Thema.

Dabei wird unterschieden zwischen direkt in die Software zu implementierenden
Funktionen und Uber Online-Ressourcen integrierbaren Anwendungen.

Der dritte Teil des Fragebogens fuhrt konkrete in Deutschland gebrauchliche
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Datenbanken und verschiedene Leitlinien bzw. Leitlinienportale an die hinsichtlich
ihrer Wichtigkeit/Relevanz fur die Patientensicherheit beurteilt werden sollen.

Wenn die Quelle der befragten Person nicht bekannt ist, erfolgt keine Angabe einer
Bewertung.

Der letzte Tell des Expertenfragebogens gestattet die Angabe von Bemerkungen und
Anregungen.

Um eine hohe Ricklaufrate des Fragebogens zu gewahrleisten, wird das Layout des
Fragebogen so gestaltet, dal? dieser einschliefdlich des Anschreibens zur Erklarung der

Studie und zur Angabe der Kontaktdetails nicht mehr als drel Seiten umfasst.
Er sollte innerhalb von ca. 5 — 10 Minuten ausfillbar sein.

2.3. Expertenbefragung

2.3.1. Auswahl der Experten

Die Auswahl der Experten erfolgt unter Berticksichtigung sowohl der fachlichen
Kompetenz als auch der Erfahrung auf dem Gebiet der Qualitatssicherung und
Patientensicherheit. Eswird darauf geachtet, dal3 die befragten Experten entweder
arztlich oder auf gesundheitspolitischem Gebiet tétig sind und entweder selbst
Anwender von Praxissoftware sind, oder mit der Verwendung bzw. Entwicklung oder
Einflhrung von Praxissoftware regelmal3ig befasst sind.

Der Anteil approbierter Arzte betragt etwa % (75%) der befragten Experten.

Eswird bewuf3t nicht auf die Befragung von Krankenhausérzten verzichtet, dain
dieser Berufsgruppe durch die sehr grof3e Verbreitung von Krankenhausinformations-
systemen eine grol3e praktische Erfahrung mit derartigen Computersystemen zu
erwarten ist. Alle befragten érztlich tétigen Kollegen sind Nutzer von Praxis- bzw.
Krankenhaussoftware.

Die Gruppe der befragten approbierten Arzte unterteilt sich zu gleichen Teilenin
niedergel assene Arzte, Klinikérzte und nicht patientenbezogene Arzte die sich auf
gesundheitspolitischem Gebiet betétigen. Hierbel wird darauf Wert gelegt, dal3 die
nicht arztlich tatigen approbierten Arzte durch ihre ausgeiibte Funktion eine Expertise
auf dem Gebiet der Patientensicherheit und Qualitét im Gesundheitswesen haben.
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Die genaue Zusammensetzung des befragten Expertenkollektivs geht aus der
Tabelle 1 hervor:

Tatigkeit Anzahl Prozentuale
Anzahl
Arzt 9 26 %
(Niederlassung)
Arzt 8 24 %
(Krankenhaus)
Arzt 9 26 %

(Gesundheitspolitik)

Kein Arzt 8 24 %
(Gesundheitspolitik/Softwareentwickler)

Gesamt 34 100 %

Tabelle 1. Zusammensetzung des Expertenteams

2.3.2. Methodik der Befragung

Der Fragebogen wird per Email an die Experten verschickt. Um eine hohe Riick-
senderate zu erreichen wird jeder Experte zusétzlich telefonisch bzw. per Email
vorinformiert.

Eswird eine Beantwortungsfrist von vierzehn Tagen festgelegt. Die Beantwortung
des Fragebogens kann per Email-Reply, Fax oder auf dem Postweg erfolgen. Sofern
die Rickantwort nach 10 Tagen nicht erfolgt ist wird ein Erinnerungsschrei ben per
Email versandt oder telefonisch nachgefragt.

Bel Unklarheiten bzw. Fragen bezlglich der Expertenvorschlége wird der
entsprechende Experte erneut per Email oder telefonisch kontaktiert.

2.3.3. Auswertung der Ergebnisse der Expertenbefragung

Die beantworteten Fragebdgen werden statistisch ausgewertet indem der Medianwert
der von den Experten angegebenen Werte der Ordinalskala der einzelnen Kriterien
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berechnet wird. Dadurch wird eine von den Extremwerten relativ unabhangige
Bewertung der gegebenen Antworten gewahrleistet.

Sobald das Kriterium im Median als wichtig oder unverzichtbar aufgeftihrt wird,
findet es Eingang in die Checkliste. Die as wichtig bewerteten Kriterien werden as
Nebenkriterien aufgenommen. Die als unverzichtbar oder verpflichtend zu
integrierenden Kriterien finden als Hauptkriterien in die Checkliste Eingang.

Diein den Freitextfeldern aufgefthrten, nach Meinung der Experten unabdingbaren
Kriterien werden entsprechend ihrer Haufigkeit geordnet und als separate Liste
gefuhrt. Die Kritikpunkte und Anregungen der Experten werden kritisch diskutiert
und nach ihrer Relevanz im bearbeiteten Kontext gewertet.

Bei hochrelevanten Anderungsvorschlgen wird die Checkliste entsprechend
modifiziert.

2.4. Erstellung der ,, Checkliste®

Die nach statistischer Auswertung als mindestens ,,wichtig”* klassifizierten Kriterien
des ersten Teils des Expertenfragebogens werden im Zusammenhang mit den al's
relevant eingestuften Anderungsvorschlgen und Konkretisierungen des zweiten Teils
des Fragebogens nach Themengruppen geordnet. Die Checkliste wird, in
Themengruppen unterteilt, erstellt. Sie wird in Ubersichtlicher, tabellarischer Form
formatiert. Die Summe von Haupt- und Nebenkriterien kann dargestellt werden um
das jewellige Ergebnis vergleichbar zu machen.

25. Vergleich mit dem Praxisfragebogen , Jeder-Fehler-zahlt”

Die Kriterien der neu erstellten Checkliste zu patientensicherheits- und

qualitétsrel evanten Funktionen von Praxissoftware werden mit den Kriterien des
Fragebogens ,, Jeder-Fehler-zahit" der Arbeitsgruppe der Klinik fir Allgemeinmedizin
der Universitét Frankfurt / Main verglichen. Hierbei werden beide Checklisten auf
Unterschiede und mogliche Unklarheiten untersucht. Vor- und Nachteile einer
fachrichtungsunspezifischen Checkliste werden denen einer fachspezifischen
Checkliste gegentibergestellt.

2.6. Zusammenfassung
Die neu erstellte Checkliste wird vor dem Hintergrund der aktuellen Literatur und der

Expertenmeinungen kritisch diskutiert und der mogliche Anwendungsbereich
definiert.
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3. Liter aturrecher che zum gegenwaértigen Stand der Unter suchungen

3.1.  Allgemeineszu Praxissoftware und deren Anwendung

Eine Online-Literaturrecherche mit den Suchbegriffen,,order AND entry AND
system* ergab eine Liste von 997 Referenzen.

Nachdem die Ergebnisliste so bereinigt wurde, dal3 nur relevante Literaturstellen
Berticksichtigung fanden und themenfremde Referenzen eliminiert wurden, ergab
sich eine Liste von 724 Referenzen. Esist auffalig, dald davon 452 Publikationen,
also die Mehrzahl der Literaturreferenzen zu diesem Thema, ausdem US-
amerikanischen Schriftgut stammen.

Zahlenmaliig an zweiter Stelle steht Japan mit 35 Publikationen.

Lediglich 13 Publikationen waren per Literaturrecherche deutschen Autoren
zuzuordnen. Ahnliche Publikationszahlen finden sich fur die anderen européischen
Lander. (Frankreich: 17, GroRbritannien: 18, Spanien: 6, Italien: 8, Osterreich: 4)

Dieser erheblich Unterschied in der Publikationshaufigkeit 1813t sich sicherlich durch
die fruhzeitige Aktualitdt der Thematik in den USA erklaren. Aufgrund der Struktur
des US-amerikanischen Gesundheitswesensist der Trend zu effektiven Methoden des
Controlling und der Patientendatenerfassung in erster Linie vor einem wirtschaftlich
gepréagten Hintergrund zu sehen. Die Infrastruktur zum Auf- bzw. Ausbau von
Krankenhaus- und somit auch Praxisinformationssystemen wurde somit schon
fruhzeitig vor dem Hintergrund einer moglichen Kostenersparnis durch effektives
Controlling und bei spielsweise die Vermeidung von Doppel untersuchungen und zu
langen Krankenhausliegezeiten erschaffen worden.

Die Medline-Recherche nach einer Suchstrategie ,, practice <AND> information
<AND> system <AND> safety” erbrachte 315 Referenzen.

Die Mehrzahl der Publikationen zu diesem Themenkomplex (125 / 315) beschéftigt
sich mit Medikationsfehlern und Sicherheitsaspekten bel der

M edikamentenverordnung.

An zweiter Stelle stehen Fragestellungen bezliglich der Sicherheit im Zusammenhang
mit Laboruntersuchungen. (112 / 315)

Theoretische Aspekte zu Fehlern und Fehlervermeidung werden in 57 von 315
Referenzen untersucht.

Fragestellungen zur Anwendung von Datenbanken werden in 28 / 315 Publikationen
und zur Implementierung von Leitlinien in Praxissoftware

in 40 von 315 Literaturreferenzen beantwortet.
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Ward et.al. stellten in einer Untersuchung im US-Bundesstaat 1owa fest, dal3 mehr al's
80% der Krankenhauser in stédtischen Gebieten und etwa 30-40% der Krankenhauser
in landlichen Gebieten Computer zur klinischen Datenerfassung nutzen.

Kritisch ist hier anzumerken, dal3 damit keineswegs immer ein KIS gemeint ist.
Dieses wird nur von einer erheblich geringeren Anzahl Krankenh&user verwendet.

Ein randomisierter USA-weiter Survey stellte 2002 fest, dal3 nur 9,6% der befragten
Krankenhauser ein voll funktionsféhiges Krankenhausi nformationssystem nutzten. In
6,5 % der Falle wurde ein unvollstandiges KIS genutzt. Der Prozentsatz der mit
einem voll funktionsfahigen KIS ausgestatteten Einrichtungen hat sich in den letzten
Jahren nicht erheblich vergrofert.

Cutler et a geben an, dal3 gerade etwa 5 % der Krankenhduser in den USA ein KIS
nutzen. Dabei ist die Wahrscheinlichkeit, ein KIS vorzufinden am grofdenin
Universitatskliniken und regierungsgetragenen Krankenhausern. %

In Europa kam es erst in den letzten Jahren zu einem flachendeckenden Interesse an
Krankenhaus- und Praxisinformationssystemen.

Diesliegt sicherlich in der Notwendigkeit begriindet, Patienten- und Aufenthaltsdaten
zu Abrechnungszwecken vorzuhaten und auszutauschen.

Die Einfuhrung des DRG-Systems in den letzten Jahren machte die Verwendung von

Kodiersystemen und el ektronischen Abrechungssystemen erforderlich daeine

Bearbeitung der grof3en und komplexen Datenmengen manuell nicht mehr moglich
48, 62

war. ™

In einem nicht unerheblichen Anteil der Literatur zu Krankenhaus- und
Praxisinformationssystemen werden Fragen der Akzeptanz der Systeme durch die
Anwender und darauf abgestimmte Implementierungsstrategien untersucht. So
betrachten Gadd et a. am Beispiel eines Internet-basierten medizinischen
Entscheidungshilfesystems den funktionellen Aspekt von Praxissoftware. Eswird
deutlich, dal3 die Akzeptanz eines Praxisinformationssystems entscheidend von den
angebotenen Funktionen und deren Relevanz fur die Erleichterung des taglichen
Arbeitsablaufesin der Praxis abhéngt. Die Implementierung von Leitlinien, Fach-
und Patienteninformationen und ein benutzerspezifisches Design spielen hierbei
neben einem einfachen Bedienungskonzept eine Schiiisselrolle. %’

Auf den Stellenwert der Berticksichtigung von computerbasierten Arbeitsmethoden in
der medizinischen Ausbildung weisen Lindenauer et al. hin indem sie nachweisen,
dal? die Akzeptanz und Benutzung eines medizinischen Computersystems hoher ist,
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wenn diesbeziigliche Erfahrungen wahrend der Ausbildung gesammelt wurden. >
Bei der Beurteilung der Akzeptanz eines medizinischen Computersystems wiesen
Travers et al. darauf hin, dal3 neben 6konomischen Gesichtspunkten insbesondere ein
offenes Betriebsklima und die fachgruppentberge fende Kommunikation sowie die
Bereitschaft zum Wechsel entscheidende Erfolgskriterien sind. &’

Snyder and Fields gehen sogar soweit, eine “Organizationa Information Technology
Innovation Readiness Scale (OI-TIRS)” vorzuschlagen mit der die Bereitschaft einer
klinischen Organisation zur Einfihrung e nes M edizinischen Computersystems
eingeschétzt werden kann. 3

Esist wichtig zwischen Krankenhaus- und Praxis-Informationssystemen zu
unterscheiden.

Im Krankenhausinformationssystem (K1S) sind bestimmte Funktionen integriert, die
fur die Arztpraxis wenig relevant sind und umgekehrt.

So ist esin der Regel nicht erforderlich, ein Modul fur das Bettenmanagement in der
Arztpraxis vorzuhalten. Demgegentiber spielt ein mobiles Hausarztmodul fir den
Kliniker keine Rolle.

In der Literatur spiegelt sich die Entwicklung auf dem Gebiet der Krankenhaus- und
Praxissoftware in der Art und Weise wider, dal3 eine Vielzahl von Publikationen zum
Thema ,, Krankenhausi nformationssystem* (Internationale Publikationen: 11.135,
Deutsche Publikationen: 332) einer viel geringeren Anzahl von Ver6ffentlichungen
zum Thema ,, Praxisinformationssystem” (Internationale Publikationen: 6041,
Deutsche Publikationen: 127) gegenubersteht.

Traditional ist der Druck der auf einem Krankenhaus lastet ein modernes I T-System
einzufUhren hoher, als der auf einer Arztpraxis mit ihren Uberschaubaren
Dimensionen.

Dennoch sind insbesondere funktionelle Aspekte von Praxis- und
Krankenhausinformationssystemen prinzipiell vergleichbar. Die Anforderungen
hinsichtlich Funktionsumfang und Problemen bel der Implementierung dhneln sich
trotz etwas differenter Schwerpunkte. So sind Systeme zur Dosi sanpassung bei
bestimmten V orerkrankungen oder computergestiitzte Entscheidungshilfen zur
Therapie sowohl im Krankenhaus als auch in der Arztpraxis wertvoll. 3

Die Frage der Wirtschaftlichkeit eines KIS oder Praxisinformationssystems wird in
der Literatur diskutiert damit der Anschaffung und Wartung eines komplexen
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Computersystem oft hohe K osten verbunden sind. 2

Awaya et a. stellten in einer Studie aus dem Jahre 2005 fest, dal3 mit einem nahtlos
in das Krankenhausi nformationssystem integrierten M edikamenten-Management-
System zum einem die vorgehaltene M edikamentenmenge um 70% reduziert werden
konnte. Zum anderen wurde durch konseguente Anwendung des Systems die
Arbeitsbel astung des Personals erheblich reduziert was einen Einsatz der somit
entlasteten Mitarbeiter in anderen Bereichen (z.B. Klinik) ermoglichte.

Shekelle et a. wiesen in einer evidenzbasierten Zusammenschau der publizierten
Literatur darauf hin, dal3 die klinische Nutzung von medizinischen
Informationssystemen das Potentia einer erheblichen Kosteneinsparung birgt. Der
Zeitraum bis zur Amortisierung ist jedoch im Einzelfall sehr unterschiedlich und
variiert von 3 bis 13 Jahren. Es wird nachgewiesen, dal3 der mef3bare Gewinn die
Anschaffungskosten tibertrifft. &

Kaushal et a. stellten am Beispiel eines akademischen Krankenhauses die Investition
zur Anschaffung eines Krankenhausi nformationssystems dem damit erwirtschafteten
Gewinn gegentber. Es konnte Uber einen Zeitraum von zehn Jahren gezeigt werden,
dai? die Gewinne die entstandenen Kosten um mehr al's das doppelte Ubertreffen. Als
finanziell effektivste Systemelemente wurden ein Modul zur Dosisanpassung bel
Niereninsuffizienz, ein Pflegezeitmanagement-Modul, ein Informations-Modul zur

M edikamentenverordnung und ein Softwaremodul zur Vermeidung von

M edikamentenneben- und —wechselwirkungen erkannt. *

Esist auffallig, dal3 bis auf das Pflegezeitmodul alle anderen genannten
Systemelemente die Patientensicherheit erhdhen.

3.2. Aspekteder Patientensicherheit in der Literatur

Homstedt weist in einem im Jahre 2000 erschienenen Bericht des US Institute of
Medicine fest, dal3 in den USA jéhrlich bis zu 98000 Patienten aufgrund von
Iatrogenen Fehlern sterben. Damit stehen medizinische Behandlungsfehler an achter
Stelle der Todesursachen in den USA noch vor Ursachen wie z.B. Verkehrsunféllen
oder AIDS. ¥’

Dies unterstreicht den Stellenwert der Behandlungsfehlen in der téglichen

medi zinischen Praxis und macht die Notwendigkeit der systematischen
Fehlerbkampfung deutlich.

Eine Literaturrecherche zum Thema Patientensicherheit von Praxissoftware bzw.
»physician order entry systems* erbrachte insgesamt 119 bzw. 137 Referenzen. Die
Mehrzahl der Publikationen widmet sich sicherheitsrelevanten Fragen der

M edikamentenverordnungspraxis.
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Die Bedeutung einer elektronischen Erstellung, Verarbeitung und Ubermittiung von
Laborbefunden ist ein weiterer Schwerpunk.

Eine andere Gruppe von Publikationen untersucht Fragen des Transfersvon
Befunddaten zwischen den in die Betreuung von Patienten involvierten Kliniken,
Praxen und Einrichtungen wie beispielsweise Laboratorien und Radiologische
Institutionen.

Schliefdich werden von einigen Autoren Aspekte der Implementierung von Leitlinien
und Datenbanken zu verschiedenen Themengebieten betrachtet.

Ein positiver Effekt von Praxisinformationssystemen hinsichtlich der
Patientensicherheit ist allgemein anerkannt und wird durch eine Vielzahl von Studien
unterl egt 45, 46, 49, 72, 73, 98

Mekhjian et al. verglichen beispielsweise den Zeitfaktor zwischen Verordnung und
Bereitstellung von Medikamenten, Laborergebnissen und radiol ogischen
Untersuchungsresultaten und stellten fest, dal3 nach Einfiihrung eines el ektronischen
Verordnungssystems eine signifikante Zeitreduktion resultiert. Dabei kam es nicht zu
einer Veranderung der Liegezeiten oder der Behandlungskosten. *®

Linder et a. wiesen auf die positiven Effekte elnes computergestitzten klinischen
Entscheidungshilfe-Systems hin. In einem Verglei ch zwischen computergestitzter
Diagnose und Therapievorschlag mit dem Goldstandard einer Diagnose und
Therapieentscheidung am Patientenbett fanden sie eine hohe Sensitivitat (98%) und
Spezifitdt (96%) der Erkennung von akuten Atemwegsinfektionen. Der positive
pradiktive Wert fur die richtige Diagnose wurde mit 96% angegeben. Fir die
Diagnose von Harnwegsi nfektionen wurde eine Sensitivitat von 100% und eine
Spezifitdt von 87% ermittelt bel einem positiven Vorhersagewert von 85%. Bel der
korrekten Therapi eentscheidung fanden die Autoren jedoch noch einen
hochsignifikanten Unterschied zwischen computergestiitzter Empfehlung und
Therapieentscheidung am Krankenbett was auf ein grofes V erbesserungspotenzia
bei den verwendeten computerbasierten Entschei dungsal gorithmen schliefen | asst. *2
Dennoch bestehen erhebliche institutionelle Unterschiede bel der Integration von
sicherheitsrelevanten Methoden und Hilfsmitteln wie beispielsweise
Praxisinformationssystemen im klinischen Alltag. Praxiscomputersysteme stellen nur
einen Bestandteil eines Gesamtkonzepts zur Erhdhung der Patientensicherheit im
medi zinischen Behandlungsalltag dar.>
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Die Verwendung computergestitzter Systeme in der Praxis bzw. im Krankenhaus ist
jedoch nicht nur mit einer Reduktion von Fehlern verbunden. Eine Reihe von
Autoren beschreiben die Méglichkeit, mit der Verwendung von computergestiitzten
Systemen neue Fehlerquellen zu generieren.

Berger et a. weisen auf die Moglichkeit der Steigerung der Anzahl unerwinschter
Arzneimittelreaktionen durch die Einfihrung von Praxiscomputersystemen
insbesondere in der Anfangsphase der Nutzung hin. **

Auch Grimsmo et a. haben bei einer Analyse der aktuellen Literatur festgestellt, dald
die Einfuhrung und Anwendung von Praxissoftware neben der Eliminierung bzw.
Reduktion von bekannten Fehlerquellen auch das Risiko der Einfuhrung neuer

Fehlerquellen birgt und somit die Patientensicherheit gefahrden kann. *, 3*

Auch andere Autoren stellten einen Anstieg der Mortalitét nach Einfiihrung von

K rankenhausinformationssystemen fest. 3

Daraus kann man zum einen die Schluf3folgerung ziehen, dal3 Praxissoftware
hinsichtlich bestimmter Funktionen Gberprift und getestet werden muss. Andererseits
sollte die Einflihrung eines Computersystems sorgfétig geplant und Gberwacht
werden um neue Fehlerquellen schnell zu erkennen und zu eliminieren.

Die Evauierung von Softwareprodukten hinsichtlich patientensicherheitsrel evanter
Funktionen sollte daher standardisiert erfolgen. Dies wird zum gegenwartigen
Zeitpunkt in vielen Landern, so auch in Deutschland im Rahmen bundesweiter
Regelungen umgesetzt.(z.B. Bundesmantel vertrag)

In den USA wird von der ,, Certification Commission for Health Information
Technology (CCHIT)“ ein ahnlicher Zertifizierungsprozess entwickelt. %

3.3.  Schwerpunkt: Medikamentenverordnung

In der internationalen Literatur zum Thema Patientensicherheit und Qualitat im
Zusammenhang mit Praxis- bzw. Krankenhausi nformationssystemen kommt der
M edikamentenverordnungspraxis eine besonders grof3e Bedeutung zu.

Bobb et a. untersuchten die Haufigkeit von Medikamentenverschreibungsfehlern an
einem grof3en akademischen Krankenhaus mit 700 Betten Uber elnen Zeitraum von
sieben Tagen und berechneten die Wahrscheinlichkeit mit der diese durch ein
computergestiitztes Verschreibungssystem vermieden werden kénnen.

30,8% der 1111 Verschreibungsfehler wurden a's klinisch relevant eingestuft. Von
alen Verschreibungsfehlern waren 64,4% mit hoher Wahrscheinlichkeit durch ein
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computerisiertes Verschreibungssystem erkannt und damit vermieden worden. Nur
13,2% der fehlerhaften Verordnungen wéren nicht erkannt worden. 22,4% wéren in
Abhangigkeit von den spezifischen Eigenschaften und Einstellungen des
Computersystems erkannt worden. **

Diese und vergleichbare Studien ® machen zum einen deutlich, da3 eine
Implementierung eines el ektronischen Verordnungssystems in Praxissoftware zu
einer erheblichen Reduktion von Fehlverordnungen fuhren kann. Sie zeigt jedoch
auch, dal3 erhebliche Unterschiede zwischen verschiedenen Softwareprodukten
denkbar sind und selbst beim gleichen Produkt variable Ergebnisse erwartet werden
konnen. Eine Standardisierung der Funktionalitdt oder zumindest eine Evaluierung
der Software hinsichtlich Zuverlassigkeit und Aktualitét der Informationen ist somit
wunschenswert.

Zur Einordnung von Medikationsfehlern wurde vom ,,National Coordinating Council
for Medication Error Reporting and Prevention” in den USA eine einheitliche
Taxonomie von Medikationsfehlern vorgeschlagen. (Anlage 1)

Diesist hilfreich zur Klassifizierung von Medikationsfehlern und zur Erarbeitung von
Strategien zur Fehlervermeidung.

In der Bundesrepublik Deutschland ist beispielhaft das Fehler-Dokumentati onssystem
»Jeder-Fehler-zéhlt* welches unter der Federfihrung des Instituts fr
Allgemeinmedizin der Universitét Frankfurt / Main erarbeitet wurde.

(Vgl. www.jeder-fehler-zaehit.de)

Der Nutzen von Praxissoftwaremodulen die eine Entscheidungshilfe zur Verordnung
von Medikamenten liefern ist unumstritten.
Eine Vielzahl von Studien unterlegt dies. 8 %%

Als Hauptanwendungsgebiete der el ektronischen M edikamentenverordnung
kristallisieren sich Dosi sanpassungsempfehlungen heraus. Bei bestimmten
Vorerkrankungen wie Niereninsuffizienz oder Lebervorschédigung ist oftmals eine
Anpassung der zu verabreichenden Dosis erforderlich um Folgeschéden zu
vermeiden. Hierbel sind die Entscheidungshilfen von el ektronischen
Verordnungssystemen hilfreich. 2 >+ >7

Auch zur Auswahl, Dosi sanpassung und zum Behandlungsmonitoring von

Chemotherapieprotokollen oder oraler Antikoagulation ist ein positiver Effekt der
computergestiitzten Verordnung belegt. % %
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Gleiches gilt fur die gewichtsadaptierte Dosisanpassung bel Kindern und
Neugeborenen.

Ein besonderer Stellenwert kommt automatisch generierten Warnhinwei sen bel
moglichen Medikamentenwechsel wirkungen und Kontraindikationen zu.
Unumstritten ist deren Zweckmafdigkeit und ein theoretisch hohes Potential zur
Vermeidung von Medikationsfehlern.

Dennochist bei diesem Thema die Akzeptanz bei den Anwendern umstritten. In
mehreren Studien wurde auf die hohe Frequenz einer Ignoranz dieser Warnungen
durch die verordnenden Arzte hingewiesen. 3* 4%

Qualitative Unterschiede zwischen den verfligbaren Softwareprodukten sind nicht zu
vermeiden.

Die Auswahl der zugrundeliegenden Datenbanken entscheidet Uber die Qualitét der
Anwendung *° und eine regelmaRige Aktualisierung ist erforderlich.

Zusammenfassend stellt die Bereitstellung eines verlasslichen und aktuellen Systems
zur Unterstitzung und Entscheidungshilfe bei der M edikamentenverordnung eine der
Hauptfunktionen von Praxissoftware zur Erhéhung der Behandlungsqualitét und
Patientensicherheit dar.

34.  Schwerpunkt: Datenaustausch zwischen medizinischen Einrichtungen

Das Thema des interinstitutionellen Datenaustausches spielt eine zunehmende Rolle
in der téglichen medizinischen Praxis.

Entsprechende Standards wurden entwickelt und werden sténdig erwelitert.
DICOM, as mittlerweile ubiquitér in der bildgebenden Diagnostik eingesetzter
Standard ist hier nur ein Beispiel fur einen offenen Standard. Er liegt seit 1992 in der
Version 3.0 vor.

43,61

HL7 ist ein weiterer, zunehmend zum Zwecke des Datenaustausches zwischen
unterschiedlichen Einrichtungen genutzter Kommunikationsstandard. ** %

Die zunehmende Bedeutung der Implementierung von Kommunikationsmodulen mit
deren Hilfe patientenspezifische Informationen ausgetauscht werden kdnnen spiegelt
sich in einer Reihe von Untersuchungen wider. % %8

Die Kommunikation zwischen Anbietern medizinischer Leistungen und
Kostentrégern zu Abrechnungszwecken ist mittlerweile in vielen Landern, so auch in
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der Bundesrepublik Deutschland realisiert. Hierbei werden genau definierte
Datensétze zu den einzelnen Behandlungsf&llen el ektronisch ausgetauscht. 2

Fir die Anwender eines Praxisinformationssystems ist die el ektronische
Ubermittlung der Behandlungsdaten der zugewiesenen Patienten wiinschenswert.

Nielsen et al. stellen in einer fragebogenbasi erten Studie bezuglich des el ektronischen
Austausches von Labordaten zwischen Krankenhausern und Hausarztpraxen fest, dal3
es durch die Bereitstellung der zusétzlichen Informationen bel einer
Krankenhausaufnahme zu einer deutlichen Verbesserung der diagnostischen Qualitét
kommt. Dies fordert die Patientensicherheit und erméglicht eine effektivere Nutzung
von Ressourcen.

» Elektronische Krankenakten* nehmen zunehmend Einzug in den Alltag in Klinik
und Arztpraxis dasie u.a. durch Zusammenfassung der gesamten Informationen zum
Gesundheitszustand eines Patienten Informationsverluste vermeiden und damit die
Patientensicherheit erhthen.

Cuggiaet al. présentieren ein Model fur ein regionales Netzwerk zum Austausch von
Gesundheitsinformationen. 2

In elner interviewbasierten Studie zeigen Grossmann et al., dal? die meisten grof3eren
Krankenhauser in den untersuchten Regionen an der Entwicklung von Schnittstellen
zu den elektronisch gespeicherten Patienteninformationen arbeiten. Hierbei wird
jedoch auch darauf hingewiesen, dal3 die unterschiedlichen Interessen der
Leistungserbringer und Kostentréger als Hemmnis der Entwicklung des Austausches
klinischer Daten wirken kénnen. >

Als grofites Problem bei der technischen Umsetzung des el ektronischen
interinstitutionellen Datenaustausches ist die Nutzung verschiedener
Kommunikationsstandards in den Computersystemen anzubindenden Einrichtungen
zu sehen. *°

McDonad wies bereits 1991 auf die Notwendigkeit der Verwendung derartiger
standardisierter Datenaustauschformate hin. *°
Auf die Notwendigkeit der Implementierung allgemein anerkannter Standards fir den
systemibergreifenden Datenaustausch in Praxis- bzw.
Krankenhausinformationssysteme wird beispielsweise in Publikationen von Brusil et
a. hingewiesen. °

Schuler et a. demonstrieren die erfolgreiche Anbindung eines externen
fachspezifischen Computersystems an ein Krankenhausinformationssystem. Dabei
wird der HL7 CDA-Standard genutzt. ®
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Durch die Verwendung von Kommunikationsstandards wie beispiel sweise der Clinical
Document Architecture (CDA) kann jedes klinische Dokument in ein austauschbares
Format umgewandelt werden. Durch die Mdglichkeit der endgeratespezifischen
Aufbereitung der entsprechenden XML-bas erten Daten erdffnen sich

zukunftswei sende Anwendungsbereiche. Muller et al. stellen ein CDA basiertes
Modell vor mit dem eine Datenausgabe auf unterschiedlichsten Endgeréten
unabhéngig vom zugrundeliegenden K rankenhausi nformationssystem ermoglicht
wird. ®

3.5.  Schwerpunkt: Labordatenbereitstellung

Computerbasierte Praxissysteme werden in zunehmendem Mal3e zur papierlosen
Anforderung und Befundiibermittlung von Laboruntersuchungen und vergleichbaren
Tests wie z.B. radiologischen Untersuchungen oder Funktionstests genutzt.

Eine Reduktion der Ubermittlungszeiten und eine Erhdhung der Zuverl &ssigkeit der
Informationsiibertragung im Vergleich zu papiergebundenen Anforderungs- und
Berichtsverfahren ist durch eine Reihe von Studien belegt. % 2 1°

Exemplarisch wurde in einem Artikel von Forsman nachgewiesen, dal3 die Nutzung
eines e ektronischen Laboribermittlungssystems zu einer Reduktion der telefonischen
Ergebnisnachfragen um ca. 68% fiihrte, 2

Pagliari et al. stellten fest, dal3 die Einfuhrung Klinischer elektronischer
Informationssysteme auf dem Gebiet der Labordatentbermittiung die hdchste
Akzeptanz und Erfolgsrate nach sich zieht. ®

Eswird jedoch auch darauf hingewiesen, dal3 die Einfuhrung elektronischer
Verordnungssysteme zunéchst zu einer Erhdhung des Zeitbedarfs fir die Eingabe von
Verordnungen fihren kdnnen. Diesist auf die mit der Einfuhrung von el ektronischen
Verordnungs- und Befundiibermittlungssystemen verbundene tiefgreifende Anderung
der Arbeitsprozesse zurtickzufihren. Eine enge Zusammenarbeit zwischen
Systementwicklern und Anwendern ist essentiell. °

Die Implementierung von automatisierten Warnsystemen welche die verordneten
Medikamente und deren potenzielle Nebenwirkungen mit den angeforderten
Laboruntersuchungen vergleicht und bel fehlenden Routinetests eine Warnmeldung
generiert ist eine Moglichkeit, die Patientensicherheit zu erhéhen.

Dieswurde von Hoch et a. am Beispiel von Kaliumtests im Zusammenhang mit
Diuretikaverordnungen bestétigt, indem eine signifikante Steigerung erforderlicher
K aliumtests nach Diuretikaverordnung nachgewiesen wurde. *

Auch auf dem Gebiet der Labordatentbermittlung ist das Problem der Verbindung
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verschiedener Systemstrukturen durch standardisierte Kommunikationsmodelle zu
|6sen. Die XML basierten Standards spielen auch hier in zunehmendem Mal3e eine
Schitisselrolle. ¥’

Aber auch die Verwendung einer einheitlichen Nomenklatur zur Beschreibung von
Daten wie sie bei spiel sweise durch das LOINC-System bereitgestellt wird, ist ein
grundlegendes Erfordernis um eine zuverl assiges und zukunftssicheres Labor- und
Befundiibermittlungssystem zu implementieren. %

Eine zunehmende Bedeutung kommt el ektronischen Entscheidungshilfesystemen bei
der Verordnung und Wertung von Laboruntersuchungen zu. Mehrere Studien
betrachten diese Thematik und bescheinigen diesen Systemen ein hohes Potenzial
zur Verbesserung der Patientensicherheit und der Qualitét der Versorgung aber auch
zur Kostenersparnis. 317 %

Dennoch ist die Akzeptanz der Entscheidungshilfesysteme bei den behandelnden
Arzten unterschiedlich. Es gibt bislang nur wenige Studien zu dieser Thematik. Palen
et a. stellten in einer randomisierten prospektiven Studie fest, dal3 die Ausgabe von
Warnmeldungen zur leitliniengerechten Verordnung von Laboruntersuchungen bei
der elektronischen Medikamentenverordnung nicht zu einer Erhéhung der
Compliance beziiglich der empfohlenen Untersuchungen fiihrt.

Die Frage der Notwendigkeit der direkten Ubermittlung von Laborergebnissen an
Patienten wurde in mehreren Studien untersucht.

Meza und Webster stellten bel einem Patientensurvey fest, dal? die Mehrzahl (94%)
der befragten Patienten eine Ubermittlung der Laborergebnisse wiinschen. >°

Die direkte Ergebnisibermittlung an den Patienten wird von den behandelnden
Arzten oft kritisch betrachtet. Dies wird von Sung in einer Umfrageuntersuchung
unter Allgemeinmedizinern herausgestellt. Besonders die Mitteilung und Wertung
schwerwiegender pathol ogischer Untersuchungsergebnisse sollte nach Meinung der
Mediziner durch den Arzt an den Patienten weitergegeben werden. Dennoch wirde
eine direkte Befundibermittlung an den Patienten die Anzahl tGibersehener relevanter
Untersuchungsergebnisse vermindern. %

3.6. Schwer punkt: Terminmanagement

In der bereits genannten Studie von Pagliari und Kollegen wurde festgestellt, dal3 die
Einflhrung computerbasierter Kommunikationssystemen zum Klinischen
Datenaustausch hinsichtlich des Terminmanagements die geringste Akzeptanz bei
den Anwendern findet.
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Die direkte EinfluZnahme von Patienten auf die Terminabsprache wird in einigen
Landern aswichtiges Hilfsmittel zur Verringerung der Anzahl nicht
wahrgenommener Termine eingesetzt. So ist in GrofRbritannien unter der Initiative
»connecting for Health” unter anderem das el ektronische Terminbuchungssystem
»Choose and Book* initiiert worden. Dies gibt den Patienten die Mdglichkeit, den
ersten Arzttermin telefonisch oder Uber das Internet zu buchen. Die prognostizierte
Verringerung der Wartezeiten und der nicht wahrgenommenen Termine hat sichin
den letzten Jahren nicht bestétigt da das el ektronische Buchungssystem in der Praxis
schlecht akzeptiert wird. Dafiir werden in erster Linie technische Probleme " aber
auch mangel hafte Information der Arzte ®*verantwortlich gemacht. Das Problem der
unverhatnismaldig langen Wartezeiten stellt sich nicht Deutschland bel weitem nicht
so drastisch dar wie in Grofritannien. Dennoch kénnte theoretisch auch hier ein
Qualitatsgewinn erwartet werden. Allerdingsist der Nutzen hinsichtlich der
Patientensicherheit fraglich. Pothier et a. wiesen beispielsweise nach, dal3 es
unterschiedliche Ansichten zur Priorisierung von Patienten zwischen Haus- und
Fachérzten gibt was zu Problemen bei der Umsetzung eines solchen Programms
fUhren kann da es zu einem sprunghaften Anstieg dringlicher Termine kommt. Dies
fiihrt die Idee einer Priorisierung ad absurdum.”

Fir ein Praxiscomputersystem ist die Moglichkeit der elektronischen
Terminerinnerung zum Beispiel flr therapiebedingt notwendige regelméiige
follow-up Untersuchungen oder Impfungen denkbar. Dies wurde in mehreren Studien
nachgewiesen. 18 8

Damit kdnnten Fehler wie ein unverhdltnisméaldig langes Intervall zwischen
Kontrolluntersuchungen nach Tumoroperationen oder die nicht termingerechte
Durchfiihrung von Laborkontrollen vermieden werden. " ™

Auch die computergenerierte Generierung und der Versand von
Erinnerungsmitteilungen an den Patienten ist denkbar. In einer bereits 1989
durchgefuhrten Untersuchung stellten Beckeret al. fest, dal3 die Information der
Patienten Uber durchzufihrende V orsorgeuntersuchungen zu einer Zunahme der
préventiven Aktivitaten fiihrte. °

Der Transfer dieser Ergebnisse auf die heute verwendeten Praxiscomputersysteme ist
denkbar.

3.7.  Schwerpunkt: Implementierung von Datenbanken und Leitlinien

Das Nachschlagen in Biichern ist unter dem Zeitdruck im Praxisalltag zunehmend
inakzeptabel . Aul3erdem ist es schwierig immer die aktuellste Version des Buches
vorzuhalten.
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Aus diesem Grunde werden seit langerer Zeit verschiedene allgemeine aber auch
fachspezifische Datenbanken in Praxissoftware integriert da sie ein komfortables
Nachschlagen ermdglichen und leicht updatefahig sind.

Die Anbindung eines Praxiscomputersystems an medizinische Datenbanken erfolgt in
der Regel bereits durch Implementierung eines M edikamenten-verordnungssytems
oder zumindest einer Medikamentenliste.

Die Erweiterung der Nachschlagefunktion durch eine Entscheidungshilfefunktion zu
Auswahl und Dosierung ist von praktischem Nutzen fur die Sicherheit der
M edikamentenverordnung und wird deshalb zunehmend realisiert.

Es sind jedoch auch weitere Funktionen im Zusammenhang mit der Nutzung von
Praxissoftware denkbar.

So ist beispielsweise die Anbindung des Systems an medizinische
Publikationsdatenbanken wie z.B. Medline oder die Cochrane Datenbanken denkbar.
Es wére dadurch maglich, Informationen zu spezifischen Fragen oder Diagnosen
direkt beim Patientenkontakt oder zumindest zeitnah zu diesem zu gewinnen und die
Therapie entsprechend anzupassen.> %

Ein Problem bei der Anwendung der genannten Literaturdatenbanken liegt jedoch oft
in der Fulle der Informationen die ungefiltert bereitgestellt werden. Hier werden mit
neuen wissensbasi erten Suchsystemen bzw. semantischer Verarbeitung von
Abfrageergebnissen praxistauglichere Softwareanwendungen moéglich. Sneidermann
untersucht beispielsweise drei experimentelle Systeme die mit wissensbasierten
Methoden die Suchergebnisse aufbereiten. Daurch wird die Relevanz der ermittelten
Ergebnisse erhoht. &

Durch die zunehmende Notwendigkeit die individuelle Therapie evidenzbasiert
durchzufihren, ist die schnelle Verfligbarkeit von Leitlinien und Therapieprotokollen
wunschenswert.

Eine Literaturrecherche zum Thema Klinische Leitlinien und Arztpraxissoftware
erbrachte 488 Referenzen welche alerdings in erster Linie konkreten klinischen
Fragestellungen gewidmet sind.

Technische Fragen der Implementierung der datenbankbergreifenden
Leitliniensuche in die Softwareprodukte werden allerdings ebenfalls intensiv
untersucht.? 27
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Eine Zugriffsmoglichkeit auf Leitlinien und Behandlungsrichtlinien direkt vom
»point-of-care” bzw. vom Schreibtisch des behandelnden Arztes wére unter den
Aspekten Komfort und Patientensicherheit ideal. Einige Softwareanwendungen
existieren zu dieser Thematik bereits. > %™

Bel der Implementierung der Nachschlagefunktionen besteht einerseits die
Maglichkeit, die Datenbank direkt in das Softwarepaket zu integrieren. Damit wére
moglichen datenschutzrechtlichen Bedenken hinsichtlich einer Offnung eines
Praxiscomputersystems nach ,,auf3en”, also beispielsweise ins Internet, Rechnung
getragen.

Die Moglichkeit aus einer Fulle von Informationsquellen entsprechend der
individuellen Préferenzen auszuwéhlen wird dadurch allerdings eingeschrénkt. Die
Notwendigkeit einer regelmaliigen Updatefunktion ist dartiber hinaus mit
zusétzlichen Lizenz- und Wartungskosten verbunden.

Es stellt sich das Problem der Zuverlassigkeit und Neutralitét der verwendeten
Datenbanken. Hier gibt es Bedenken hinsichtlich der Einflu3nahme von
Pharmafirmen auf die Anzeigereihenfolge von Medikamenten.

Mit dem geplanten Eingang einer Zertifizierungspflicht fur Arztpraxissoftware in den
Bundesmantelvertrag und das Verbot der Einflu3hahme der Pharmaindustrie auf
arztliche Entscheidungen sollen die Vorraussetzungen geschaffen werden,
entsprechende Neutralitdt zu wahren.

(Vgl. Bundesmantelvertrag —Arzte (BMV-A), www.kbv.de/rechtsquellen/)

Die Integration von Leitlinien, Datenbanken und klinischem Datensatz des jeweiligen
Patienten fuhrt in der Konsequenz zur Entwicklung medizinischer
Entscheidungshilfesysteme die die Qualitéat der medizinischen Versorgung und die
Pati entensi cherheit erhdhen.**

Methodol ogische Ansétze hierzu sind Uberaus komplex und miissen vielfadtige

Fachgebiete verbinden. Neben technische Fragen sind vor allem Probleme der
Wissenstheorie und Semantik zu |6sen® ™8
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4, Expertenbefragung mittels eines halbstandar disierten Fragebogens zu
qualitatsrelevanten Kriterien

4.1. Definition von Schwer punktthemen fir die Expertenbefragung

Nach ausgiebiger Analyse der publizierten Literatur kristallisieren sich eine Reihe
von Themengebieten heraus die fur Praxi scomputersysteme unter

patientensi cherheitsrelevanten und qualitétsfordernden Gesichtspunkten wichtig sein
konnten.

4.1.1. Medikamentenverordnung

Neben der el ektronischen Dokumentation von anamnestischen Angaben und
klinischen Untersuchungsbefunden und der Fihrung einer ,, Patientendatenbank® ist in
erster Linie die computergestutzte Hilfestellung bei der Verordnung von
Medikamenten al's SchlUsselfunktion der Softwareprodukte zu sehen.

Die nahezu uniberschaubare Anzahl der auf dem Markt angebotenen Medikamente
macht die Nutzung von Nachschlagewerken unabdingbar. Das manuelle
Nachschlagen und Vergleichen der verfigbaren Medikamente ist besonders bei der
Nutzung papiergebundener Verzei chnisse zeitaufwendig und unpraktisch.

In der taglichen Praxis zeigt sich daher der Trend, dal3 der verordnende Arzt in der
Regel nur eine begrenzte Anzahl von ihm gut bekannten Medikamenten verschreibt.
Diese sind jedoch in bestimmten Fallen nicht die optimalen Préparate. Durch die
Verordnung des optimalen Medikamentes ist jedoch die Qualitét der Behandlung
verbesserungsfahig.

Wenn der Auswahlprozess fir zu verordnende M edikamente nach

Indikationsgebi eten computergestiitzt erfolgen kann, ist ein erheblicher Zeitgewinn
und durch die unmittel bare Konfrontation des Arztes mit moglicherweise indizierten
Alternativpraparaten ein Gewinn an Sicherheit und Qualitét zu erwarten.

Der Vortell einer Nutzung computerisierter Systeme liegt so einerseitsin der
Maglichkeit auf M edikamenten-Datenbanken zuzugreifen und eine Hilfestellung bei
der Auswahl der zu verordnenden Medikamente zu geben.

Vor dem Hintergrund des steigenden K ostendrucks im Gesundheitswesen und unter
unternehmerischen Gesichtspunkten wird durch den direkten Kostenvergleich der
verordneten Medikamente mit wirkstoffgleichen Préparaten eine 6konomische
Verordnungspraxis gefordert.

Eine der vordergrindigen Ursachen fur medikati onsbedingte Behandlungsfehler liegt
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in der Nichtbeachtung von Kontraindikationen fir die Anwendung bestimmter
Medikamente.

Eine hilfreiche Funktion zur Steigerung der Patientensicherheit bei der
computergestiitzten Medikamentenverordnung ist daher die unmittelbare
Bertcksichtigung von Kontraindikationen zum Zeitpunkt der Verordnung. Dies
konnte durch systemintegrierte Berticksichtigung von Vorerkrankungen,

L aborergebnissen, bestehenden Allergien oder beispielsweise einer bestehenden
Schwangerschaft oder Stillzeit erfolgen, da die entsprechenden Informationen mit
hoher Wahrscheinlichkeit ohnehin im Praxiscomputersystem hinterlegt sind.

In @nlicher Weise wére auch die automati sche Benachrichtigung des Arztes Uber zu
erwartenden M edikamentenwechselwirkungen noch wahrend des

V erordnungsprozesses denkbar. Dies konnte bei spielsweise durch den Vergleich der
individuellen, im System gespeicherten M edikamentenliste des Patienten mit einer

» Wechselwirkungsdatenbank®.

Die Uberdosierung oder Unterdosierung von Medikamenten aus Unwissenheit oder
Unaufmerksamkeit kann Anlass fir erhebliche Komplikationen und Zwischenfélle
bei der Therapie sein. Besonders bel Praparaten mit geringer therapeutischer Breite
wie z.B. Chemotherapeutika oder Kardiakaist deshalb eine genaue Kontrolle der
verschriebenen M edikamentendosis erforderlich. Durch einein das
Praxiscomputersystem integrierte Priffunktion der verordneten mit der empfohlenen
Dosis wéren derartige Fehler vermeidbar.

Bestimmte Vor- oder Begleiterkrankungen machen eine Dosi sanpassung der zu
verabreichenden Medikamente erforderlich. Es handelt sich hier in der Regel um
Nieren- oder Lebererkrankungen die durch eine Verzogerung oder auch eine
Beschleunigung der Arzneimittel ausscheidung und/oder des
Arzneimittelmetabolismus pharmakokinetisch wirksam sind.

Die Berechnung der individuellen Dosis kann fir den behandelnden Arzt
problematisch sein, lassen sich doch allgemeine Berechnungsformeln nicht in jedem
Fall anwenden.

Die Mdglichkeit eine individuelle Dosi sanpassung durch medikamentenspezifische
Algorithmen im elektronischen Verordnungssystem vorzunehmen wére somit
ebenfalls eine Softwarefunktion, welche die Sicherheit der Pharmakotherapie erhoht.

Das Alter des zu behandelnden Patienten ist eine weitere Grof3e die bei der Auswahl
von bestimmten Medikamenten oder der anzuwendenden Dosis berticksichtigt
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werden muss. So dirfen bei spiel sweise bestimmte M edikamente erst ab einem
bestimmten Lebensalter angewendet werden.

Die Verwendung von papiergebundenen Verordnungen birgt einerseits die Gefahr
eines Mifdbrauchs durch Félschung oder Diebstahl der Formulare. Andererseitsist mit
der traditionellen Nutzung von Papierrezepten ein Zeitverlust bel der Versorgung des
Patienten mit dem Medikament moglich da manche Préparate nicht in jeder Apotheke
vorrétig sind.

Die geplante Einflihrung der elektronischen Ubermittlung von Verordnungsinfor-
mationen an die vom Patienten gewahlte Apotheke bietet das Potenzial, nicht
vorgehaltene Préparate bis zum Eintreffen des Patienten zu beschaffen. So kann die
Therapie unmittelbar begonnen werden und dem Patienten werden zusétzliche Wege
erspart.

Ein Praxiscomputersystem sollte daher diesen V erordnungsmodus unterstiitzen.

Die Patientencompliance bei der M edikamenteneinnahme hangt in grof3em Mal3e von
der hinreichenden Information des Patienten Uber die von ihm einzunehmenden
Medikamente ab. Relevante Nebenwirkungen werden eher toleriert, wenn sie zuvor
besprochen und diskutiert werden.

Als zusétzliche Hilfestellung zur regelméfdigen und piinktlichen Einnahme von
Medikamenten ist somit die M6glichkelt des Ausdrucks patientenspezifischer

M edikamentenlisten, Dosi erungsanwei sungen und verstandlicher
Patienteninformationen zu den entsprechenden Praparaten vorteil haft.

Aus den angefihrten Kriterien zum Schwerpunkt M edikamentenverordnung kénnen
folgende funktionelle Anforderungen an Arztpraxissoftware formuliert werden:

Information zu Indikationen

Information zu Kontraindikationen

Information bei Uberdosierung (Unter dosierung)

Information zu allgemeinen und spezifischen Wechselwirkungen

Informationen zu bel dem Patienten bestehenden Allergien

Berechnung der Dosisanpassung bei Nierenerkrankungen

Berechnung der Dosisanpassung bei L ebererkrankungen

Dosierung bel Kindern

Automatischer Kostenvergleich mit wirkstoffgleichen M edikamenten
. Automatischer Kostenvergleich mit indikationsgleichen M edikamenten
. Vorhalten der Mdglichkeit einer elektronischen

M edikamentenver ordnung
12. Generierung zusatzlicher Patienteninformationen
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Diese Kriterien sollen hinsichtlich ihrer Relevanz und Realisierbarkeit von dem
Expertenkollektiv bewertet werden.

4.1.2. Laborwerte

Die Mdglichkeit einer bidirektionalen Verbindung zu Laboratorien bzw. zu Anbietern
diagnostischer Leistungen ist durch ein Praxiscomputersystem sicherlich relativ
einfach zu realisieren. Die bei der Literaturrecherche herausgestellte Verkirzung der
Ubermittlungszeiten und die Mdglichkeit der automatisierten Ausgabe von
Warnmeldungen bei Abweichungen der ermittelten Parameter von den
Normalbereichen sind zweifelsohne sicherheits- und qualitétsrelevante Faktoren.

Die Frage der Entwicklung von verlasslichen und sicheren Kommunikationsstandards
und Nomenklaturen steht zwar an der Spitze der Publikationshaufigkeit zu dieser
Thematik, ist aber fir den Endanwender nicht relevant. Sie stellt eine Vorraussetzung
fur die Implementierung derartiger Funktionen dar. Durch die Etablierung
praxiserprobter Nomenklaturen und Standards wie beispielsweise LOINC und HL7
sind die Grundvoraussetzungen fur den systemubergreifenden Datentransfer
mittlerwelle gegeben.

Der Anwender von Praxissoftware konnte durch die elektronische Anforderung von
Laboruntersuchungen einerseits Zeit sparen obwohl dies erfahrungsgemal’ aufgrund
der Notwendigkeit der Anderung von Arbeitsgewohnheiten erst nach einer mehr oder
weniger langen Zeit zum Tragen kommt.

Andererseits wére die V erkntpfung mit Entscheidungshilfesystemen hinsichtlich im
Einzelfall unbedingt erforderlicher und unnétiger Laboruntersuchungen oder
diagnostischer Tests eine hilfreiche Softwarefunktion. Dadurch wére die Zahl
unnétiger Untersuchungen und damit Kosten zu reduzieren und essentielle
Untersuchungen wirden nicht vergessen werden.

Eine Erinnerungsfunktion fir notwendige Nachkontrollen von Laborwerten bel
bestimmten Erkrankungen oder Therapieprotokollen ist ebenfalls denkbar.

Die elektronische Ruckubermittlung der gewonnenen Laborergebnisseist vor allem
aufgrund des zu erwartenden Zeitgewinns und der einfachen Importméglichkeit in
das Praxiscomputersystem bel Vorliegen der Information in digitaler Form von
Vorteil.

Hier kdnnte eine automatische Anbindung an Datenbanken und
Entscheidungshilfesysteme eine fundierte Erklarung und Wertung pathol ogischer
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Resultate begiinstigen und somit zur Reduktion fehlerhafter therapeutischer
Schluf¥folgerungen fuhren.

Somit ergeben sich die folgenden Vorschl&ge fur Softwarefunktionen die von den
Experten eva uiert werden sollten:

M dglichkeit der elektronischen Laboranforderung

Mdglichkeit der elektronischen Befundr iickiber mittlung an die Praxis
Benachrichtigungsfunktion bel pathologischen L aborwerten
Erinnerungsfunktion fur Labornachkontrollen

Erklarungshilfen zu Ursachen mdglicher Laborabweichungen vom
Normbereich

ks wdNPE

4.1.3. Datenaustausch

Der Austausch von fall- und personenbezogenen Datensétzen zwischenin die
Behandlung eines Patienten involvierten Arzten und Therapeuten ist eine
Moglichkeit, einen Informationsverlust durch stets erneute, eventuell unvollsténdige
Datenerhebung zu minimieren.

Durch das Einflief3en der anderswo erhobenen Informationen in den
Patientendatensatz kdnnen so bei spiel swei se Doppel untersuchungen vermieden
werden und es resultiert ein Zeitgewinn, well nicht standig eine neue vollsténdige
Anamnese erhoben werden muss.

So ist der Austausch der elektronischen Krankenakte oder zumindest ausgewahlter
Informationen zum Patienten zwischen Praxis und Krankenhaus aber auch zwischen
einzelnen Arztpraxen denkbar.

Auch die Moglichkeit des el ektronischen Fernzugriffs auf den Patientendatensatz bei
Hausbesuchen hétte den Vorteil, dal3 wichtige Informationen jederzeit verfigbar sind
was beispielsweise bel Notféllen wertvoll ist.

Auch der Abgleich von Medikamentenverschreibungsdaten wirde die Sicherheit der
Therapie erhdhen da die bereits verordneten Medikamente bel der Neuverordnung
berticksichtigt werden konnten. Dadurch lassen sich unerkannte Wechselwirkungen
vermeiden.
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Folgende Softwarefunktionen sollen daher kritisch bewertet werden:

1. Elektronischer Patientendatenaustausch Praxis— Praxis

2. Elektronischer Patientendatenaustausch Krankenhaus— Praxis

3. Mdglichkeit der Fernabfrage von Patientendaten bel Hausbesuchen
4. Elektronischer Austausch von Medikamenten-Ver schreibungsdaten

4.1.4. Terminmanagement

Die Mdglichkeit einer freien Terminwahl durch den Patienten in Sinne des oben
beschriebenen ,, Choose and Book*-Systems in Grof3oritannien erscheint auf den
ersten Blick besonders fir den Patienten sehr attraktiv.

Hinsichtlich der Patientensicherheit und Qualitét der Versorgung ist eine solche
Praxis allerdings sehr kritisch zu sehen.

Ein Online-Buchungssystem fir Arztbesuche ist zwar in Einzelféllen sicherlich
anwendbar und eventuell mit personellen Einsparungen verbunden.

Esist jedoch selbst fur fachfremde &rztliche Kollegen gelegentlich schwierig die
Dringlichkeit der Vorstellung eines Patienten kritisch zu bewerten. Dem Patienten ist
diese objektive Einschétzung in der Regel gar nicht moglich. Somit ware eine
Geféahrdung von Patienten durch zu lange Wartezeiten in dringenden Fallen
vorprogrammiert. Damit wére ein derartiges System unter

Pati entensi cherheitsaspekten nicht tragbar.

Die zu erstellende Checkliste soll fur alle Arztpraxistypen, also sowohl fir Haus- und
Allgemeinérzte als auch fir Facharztpraxen nutzbar sein. Da jedoch beispielsweise
die Zuweisung von Patienten vom Hausarzt zur Facharztpraxis haufig eine
individuelle Fallbeurteilung durch direkte Kommunikation der Kollegen zur
Beurteilung der Dringlichkeit der Vorstellung voraussetzt, wird dieses Kriterium
nicht in den Fragebogen aufgenommen.

Anders verhdlt es sich mit der méglichen Erinnerungsfunktion fir Nachfol getermine
und erforderlichen Kontaktaufnahmen mit dem einzelnen Patienten, z.B. fUr die
Mitteilung wichtiger Untersuchungsergebnisse.

Durch die oftmals erhebliche Arbeitsbel astung im Praxisalltag sind
Terminverzogerungen oder gar Verluste denkbar.

Die verspétete Wahrnehmung oder das V ergessen wichtiger Tumornachsorgeunter-
suchungen oder Follow-up Untersuchungen nach Operationen oder pathol ogischen
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Funktionstests birgt ein erhebliches Sicherheitsrisiko fur den Patienten.
Deshalb wird diese Funktion in den Fragen bogen aufgenommen:

1. Erinnerungsfunktion fir Follow-up Untersuchungen
2. Erinnerungsfunktion fur Patientenrticksprache (z.B. Befundmitteilung)

4.1.5. Integration von Leitlinien und Patienteninfor mationen

In der taglichen medizinischen Praxisist es zunehmend notwendig, auf
Nachschlagewerke zuzugreifen. Die permanente Fortbildung der arztlich tétigen
Kollegen ist zwar gefordert, durch die erhebliche Spezialisierung und den rasanten
Zuwachs an Spezialwissen ist es jedoch illusorisch, diesin allen Bereichen des
medi zinischen Fachwissens zu bewerkstelligen. Selbst in der Fachrichtung des
jeweiligen Arztes ist es schwierig alle Entwicklungen und neuen Erkenntnisse immer
zeitnah zu erfahren.

Hinzu kommt, dal3 es unter arztlichen Kollegen oft fachliche Kontroversen gibt.

Zur Harmonisierung der Behandlungskonzepte und zur Standardisierung von
Therapien werden im nationalen und internationalen Rahmen in zunehmendem Mal3e
Leitlinien zur Diagnostik und Therapie bestimmter Erkrankungen erstellt.

Dies macht naturgemal3 nur Sinn fir relativ haufige Erkrankungen.

Die Erstellung von Leitlinien ist eine Mdglichkeit, regionale und institutionelle
Unterschiede in der Behandlungsqualitét zu verringern. Dadurch kommt es zur
Qualitatserhéhung in Diagnostik und Therapie und die Sicherheit fir den einzelnen
Patienten wird verbessert, well er mit erprobten und algemein anerkannten
Therapiemethoden behandelt wird.

Die Erstellung von Leitlinien die in bestimmten Féllen als verbindliche
Therapievorgaben einzuschatzen sind, d.h. bei Nichtbeachtung drohen dem Arzt
berufsrechtliche und ggf. strafrechtliche Konsequenzen, ist alsrelativ effektives
Mittel zur potenziellen EinfluRnahme auf die Therapiefreiheit des Arztes zu sehen.
Nach der Grindung des National Institute for Health and Clinical Excellence , NICE®
im Jahre 1999 in Grof3britannien kam es insbesondere aus arztlichen Kreisen zu
erheblicher Kritik an dieser Organisation. Dem Gremium wurde vorgeworfen, durch
die Erstellung von Leitlinien gesundheitspolitisch motiviert im Sinne einer
Kostensenkung auf das Therapieverhalten der Arzte einzuwirken.

Diese Kritik hdlt bis zum gegenwartigen Zeitpunkt an..

Hier wird deutlich, dal3 es unabdingbar ist, die Erstellung von verbindlichen
Therapierichtlinien vollstandig transparent zu gestalten.
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In einem standardisierten Prozess wird durch ein Gremium von Experten aus
unterschiedlichsten Bereichen versucht, einen Konsensus zu bestimmten diagnostik-
und therapierelevanten Fragestellungen zu finden.

Die erstellten Leitlinien missen evidenzbasiert sein und einem permanenten
Revisions- und Entwicklungsprozess unterliegen um von den Nutzern akzeptiert zu
werden. Esist nach der Meinung des Autors sicherlich gerechtfertigt und vor dem
Hintergrund einer Kostenexplosion im Gesundheitswesen auch notwendig,
O6konomische Gesichtspunkte zu berticksichtigen. Dies sollte sich jedoch nur auf die
Beurteilung der Gleichwertigkeit von Diagnostik- oder Therapieverfahren
beschranken.

Kenesfalls darf die Behandlungsqualitét oder gar die Patientensicherheit unter den
erstellten Leitlinien leiden.

Die erwéahnte Moglichkeit, auf die diagnostische und therapeutische Freiheit des
Arztes, der ja gemal} des hippokratischen Eides zuerst das Wohl seines Patienten zu
sehen hat, einzuwirken ist naturgemal’ ein sehr problematisches Feld.

Von gesundheitspolitischer Seite besteht aber gerade hier eine Moglichkeit
~regulierend”, d.h. in der Regel kostensenkend auf die klinische Praxis einzuwirken.

Aus den genannten Grinden bleibt abzuwarten, wie die im Rahmen dieser
Untersuchung befragten Experten die Integration von Leitlinien bewerten und ob sich
ein deutlicher Unterschied zwischen in Klinik oder Praxis tétigen Medizinern und
Gesundheitspolitikern herausstel|t.

Frage:
Integration von L eitlinien (z.B. per Internetlink) zum sofortigen Abruf
wahrend der Behandlung

4.1.6. Datenschutzaspekte

Das Schutzbedirfnis von hochsensiblen personenbezogenen und
gesundheitsrelevanten Daten der Patienten ist immer wieder kontrovers diskutiert.
Selbst staatliche Stellen haben grof3es Interesse an bestimmten schitzenswerten
Informationen Uber die Birger. Die kirzlich beschlossene V orratsdatenspel cherung
von Telekommunikationsdaten und die Aufnahme biometrischer Daten in
Identifikationsdokumente stellen hier nur die Spitze des Eisbergs dar.

Durch mehr oder weniger stichhaltige Argumente soll der Eingriff staatlicher Stellen
selbst in intimste Berei che des personlichen Lebens, wie beispielsweise den der
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eigenenen Wohnung gerechtfertigt werden.
Vor diesem aktuellen Hintergrund wird der Standpunkt der befragten Personen zu
dieser Thematik durch den Fragebogen erfragt:

Frage:
Trennung von Online-Verbindungen und Patientendaten-Server

4.1.7. Patienteninformationen und Aufklérungsmaterialien

Aufgrund der Mdglichkeit, Uber verschiedenste Quellen wie beispielsweise das
Internet auf gesundheitsbezogene Informationen zuzugreifen zeigt sich der Trend,
dal? Patienten sich aus mehr oder weniger verlasslichen und akkuraten Quellen tber
ihre Erkrankung und deren Therapiemdglichkeiten informieren. Der Arzt wird dabel
zunehmend mit mehr oder weniger gut und eventuell falsch informierten Patienten
konfrontiert. Die Bereitstellung von fundierten, genauen und aktuellen Informations-
und Aufklarungsmateriaien ist daher wiinschenswert, auch hinsichtlich der Gefahren
einer eventuellen Fehlinformation des Patienten durch fragwrdige Quellen.

Durch eine Bereitstellung derartiger Produkte Uber einen zentralen Server wére eine
Moglichkeit gegeben, diese standig in aktualisierter Form verfligbar zu haben.

Aus diesem Grund werden die Experten gebeten, eine Einschétzung der Wertigkeit
derartiger Informationsquellen im Umfeld eines Praxiscomputersystems zu geben.

Frage:
Abrufbarkeit von Patienteninfor mationen und —aufklarungsmaterial

4.1.8. Integration von Datenbanken

Der einfache und schnelle Zugriff auf eine Reihe medizinischer Datenbanken ist eine
Moglichkeit, bei speziellen Fragestellungen einen Uberblick tiber den gegenwartigen
Wissenstand zu gewinnen.

Insbesondere bei der Auswahl und Beurteilung von Medikamenten und deren
maoglichen Neben- und Wechselwirkungen sind eine Reihe von kommerziellen und
frel zuganglichen Datenbanken etabliert. Sie bieten die Mdglichkeit, sich Uber
verfligbare Préparate und deren Alternativen zu informieren und Vergleiche
bezlglich Indikation, Dosierung, Kosten und Neben- bzw. Wechsel wirkungs-
spektrum anzustel len.
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Die gebrauchlichsten Pharma-Datenbanken werden hinsichtlich ihrer Relevanz fur
den Nutzer und der Realisierbarkeit im Fragebogen beurteilt.

Hierbei ist zu beachten, dal3 die jewellige Datenbank nur beurteilt wird, wenn der
Experte diese auch kennt.

Neben den Pharma-Datenbanken werden in zunehmendem Mal3e auch Leitlinien in
zumeist internetbasierter Form den Fachkreisen in Form von Leitlinienportalen oder
Sammlungen fachspezifischer Leitlinien zur Verfligung gestellt.

Hier bietet sich eine Mdglichkeit den Grad der Akzeptanz und Relevanz dieser
Informationsquellen in der téglichen medizinischen Praxis zu beurteilen.

Die Experten sollen aus diesem Grunde auch zu derartigen Datenquellen befragt
werden.

Es erfolgt eine Unterteilung in unselektierte bzw. teilsel ektierte und selektierte
Leitlinienportale.

Die selektierten Leitlinienportale werden in fachspezifische Leitlinienquellen,
Versorgungsleitlinien und evidenzbasierte Leitlinien unterteilt und mit Beispielen
unterlegt die einzeln beurteilt werden sollen.

Sowohl bei den Pharma-Datenbanken als auch bel den Leitlinienportalen wird im
Expertenfragebogen die Mdglichkeit gegeben, weitere Datenquellen zu nennen.

Frage:

Welche Quéllen (Internetbasiert oder separate Datenbank) halten Sie flr
erforderlich (evtl. mit Begrindung der Entscheidung)

Folgende Bei spieldatenbanken werden aufgefthrt:

Pharmadatenbanken Rote Liste
Gelbe Liste
Lauertaxe
IfAP-Liste
ABDAmMed
Schol z-Datenbank
Stiftung Warentest
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Folgende Leitlinienportal e werden aufgeftihrt:

Teil-/unselektierte Leitlinienportal e:

Evidenzbasierte Leitlinien

Versorgungdeitlinien

Fachspezifische Leitlinien

Guidelines International Network
Leitlinien.de

AWMF

Guidelines.gov

S3 Leitlinien der AWMF
S3 Leitlinien der SIGN

AEZQ, KBV, BAK, Fachgesellschaften

DEGAM
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4.2. Erstellung des halbstandar disierten Expertenfragebogens

Unter Zuhilfenahme der in der literatur- und praxisbasierten Diskussion
herausgearbeiteten Kriterien und Fragestellungen wird ein Fragebogen zur Bewertung
von Praxissoftwarefunktionalitét hinsichtlich Patientensicherheit und Qualitét erstellt.

Eswird eine Gliederung in drei Teile vorgenommen:

1. Anschreiben zur Erklérung der Untersuchung, Fristsetzung und
Kontaktdaten

2. Bewertung von moglichen Softwarefunktionen hinsichtlich Wichtigkeit und
technischer Realisierbarkeit
(unterteilt nach Funktionsgruppen)

3. Notwendigkeit der Integration weiterer, zuvor nicht genannter
Softwarefunktionen

(unterteilt nach direkt integrierten und online verfligbaren Funktionen)

4. Bewertung von Datenquellen und Leitlinienquellen hinsichtlich
Relevanz/Notwendigkeit und technischer Readlisierbarkeit.

Der vollstandige Fragebogen wird in Anlage 2 abgebildet.
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5. Ergebnisse der Expertenbefragung und Diskussion

5.1. Bewertung der Beantwortungsrate des Fragebogens

Der halbstandardisierte Fragebogen wurde elektronisch an 34 Experten verschickt. Im
Besitz einer Approbation als Arzt waren 26 (76%) der Experten.

Die Verteilung der Tétigkeitsbereiche geht aus Tabelle 1 hervor. (siehe 2.3.1.)
Die Ricksenderate der Fragebdgen betrug insgesamt 62% .(21 von 34)

Die Verteilung der beantworteten Fragebdgen auf die einzelnen Expertengruppen
zeigt Tabelle 2:

Gesamtzahl beantwortete Fragebogen

Niedergel assene

Arzte 9 9 (100%)

Klinikérzte 16/ 17
8 7 (88%) 19/ 26 (94%)

(73%)

Arztein

Gesundheitspolitik | 9 3 (33%)

Gesundheitspolitiker 5/17

| Softwareexperten | 8 2 (25%) 2 (3%)

Tabelle 2: Beantwortungsrate des Fragebogens in Abhangigkeit von
Berufsgruppen und Tétigkeitsfeld

Die Aufarbeitung der Beantwortungsrate des Fragebogens verdeutlicht, dal3 das
Interesse an der angesprochenen Thematik berufsgruppen- und téti gkeitsspezifisch
sehr unterschiedlich gelagert ist.

Nahezu alle (94%) der befragten, direkt mit der Versorgung der Patienten in Praxis
oder Klinik befassten Experten haben den Fragebogen beantwortet.

Nur 3 % der in der Gesundheitspolitik und Softwarebranche angesiedelten Experten
haben die Fragen beantwortet.
Die mdglichen Griinde kann man auf verschiedenen Ebenen vermuten.
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Zum einenist es sehr wahrscheinlich, dal3 das allgemeine Interesse an der
Verbesserung von Arztpraxissoftware bei praktisch bzw. klinisch tatigen Arzten sehr
hoch ist.

Gesundheitspolitisch tétige Experten sind oft nicht regelméldige Anwender dieser
Software. AulRerdem fachert sich das Betétigungsfeld der befragten, nicht an der
Patientenversorgung beteiligten Experten viel weiter auf.

Interessanterwei se betragt die Ricksenderate bei den approbierten, aber nicht (mehr)
an der Patientenversorgung beteiligten Arzten ebenfalls nur Drittel der Befragten.
Hier mufd man sich die Frage stellen ob den Befragten Politikern der klinische Bezug
fehlt oder mdglicherweise ein Wechsel der Interessenlage stattgefunden hat.

Esist nattirlich nicht gerechtfertigt, aufgrund der sehr geringen Stichprobenanzahl
eine Beurteilung der Interessenlage der befragten Berufsgruppen beziiglich des
Themas Patientensicherheit zu implizieren.

Eine denkbare Erklarung ware die Angst vor Interessenkonflikten mit der Software-
oder Pharmabranche, da eine Reihe von Praxissoftwareprodukten nicht unbeeinflusst
von der Pharmazeutischen Industrie ist. Hierauf wurde bereits oben hingewiesen.

Auch Bedenken einiger befragter Personen hinsichtlich der Positionierung zu
potenziell politisch brisanten Themen sind, trotz der selbstverstandlich gewahrten
Anonymitét der Untersuchungsergebnisse denkbar.

Eine andere Erklarung fur die hohe Ricklaufrate der Fragebdgen aus dem Bereich der
patientenversorgenden Arzte ist moglicherweise die Tatsache, dal? der Autor selbst
Klinisch tatiger Arzt ist und deshalb hier die, Hilfsbereitschaft unter Kollegen® greift.

Die Auswertung der Riucksenderate der Fragebdgen kdnnte auf eine von
praktizierenden Arzten und im weiteren Sinne auf dem Gebiet der Gesundheitspolitik
tétigen Experten moglicherweise unterschiedlich eingeschétzte Relevanz des Themas
Patientensicherheit und Praxissoftware hinweisen.

Weltere Studien sind wiinschenswert um diese These zu untersuchen und mdgliche
Ursachen zu finden.
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5.2.  Ergebnisse des Schwer punktes: Datenaustausch

Die bel der Auswertung der Fragebdgen hinsichtlich des Schwerpunktthemas
Elektronischer Datenaustausch sind in Diagramm 1 dargestellt.

5 Datenaustausch
4 4 4 4
4 madle
Experten
33
3 4
arztlich
2 1 tétige
Experten
Qe R e TD B TE O BN T O BT smnicht
& & o arztlich
> & ol X & tatige
® ) & & %& Q&‘b Experten
5 N P 8 &
Sl § & > &
< ¢ < & 2
X
<&
Diagramm 1: Umfrageergebnisse: Datenaustauschfunktionen von

Praxissoftware
(Median auf Bewertungsskala von 1-5 It. Fragebogen)

Esféllt auf, dai’ lediglich die Softwarefunktion eines Datenaustausches zwischen
Praxis und Labor sowohl von den érztlich tétigen Experten a's auch von den nicht
arztlich tétigen Experten unter Aspekten der Patientensicherheit als unabdingbar
bewertet wird. Es geht somit in die Checkliste als ein Hauptkriterium ein.

Interessanterweise wird die M 6glichkeit des Austausches von Informationen
hinsichtlich der verordneten M edikamente von den nicht direkt am Patienten tétigen
Experten as unverzichtbar eingeschétzt. Die Tendenz dieses Kriterium verpflichtend
in die Software integrieren zu lassen ist in dieser Expertengruppe erkennbar.
(Median der Bewertung: 4,5)

Die arztlich tétigen Experten messen diesem Kriterium demgegentiber zwar
Wichtigkeit bei, halten esim Allgemeinen aber nicht flr unverzichtbar.

Eine mogliche Erklarung kénnte man im Bedenken der behandelnden Arzte sehen,
unter 6konomischen Gesi chtspunkten durch Offenlegung der Therapie von Kollegen
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(mit denen sie in manchen Fallen in einem gewissen Wettbewerbsverhé tnis stehen)
und Kontrollinstanzen angreifbar zu werden. Demgegentiber |age es diesbeziiglich im
Interesse der regulierenden und finanzierenden Institutionen, das Verordnungs-
verhalten der Arzte zu kennen um beispielwei se Mehrfachverordnungen zu
vermeiden.

Der Austausch von Verschreibungsinformationen ist kann aber sicherheitsrelevant
sein, wenn ein Patient bei spielsweise die Angabe bestimmter Medikamente vergisst
oder auch aus bestimmten Grinden verschweigt. Dadurch kénnen dem Arzt
moglicherwei se wichtige Informationen beztglich der M edikamentenanamnese oder
hinsichtlich zu erwartender Arzneimittelinteraktionen nicht zur Verfigung stehen was
eventuelle Verordnungsfehler nach sich ziehen kann. Deshalb wird das Kriterium des
Austausches von M edikamentenverordnungsi nformationen im gegebenen Kontext als
Hauptkriterium e ngestuft.

Die Mdglichkeit des Informationsaustausches zwischen Klinik und Praxis, zwischen
verschiedenen Arztpraxen und die Bereitstellung von patientenbezogenen
Informationen welche im Praxiscomputer gespeichert sind quasi im Fernzugriff bel
Hausbesuchen wird von den befragten Experten al's wichtig eingestuft.

Hierbei messen die nicht &rztlichen Experten dem Informationsaustausch zwischen
Gesundheitseinrichtungen hohere Bedeutung bei als die praktizierenden Arzte. Die
Datenbereitstellung bei Hausbesuchen wird von den nicht mit Patienten arbeitenden
Experten a's brauchbar, jedoch nicht als wichtig erachtet. Dies mag mit der fehlenden
Erfahrung der mit Hausbesuchen einhergehenden Informationsprobleme erklarbar
sein.

Alledrei Kriterien werden a's Nebenkriterien in die Checkliste Eingang finden.

Bezuglich der technischen Realisierbarkeit gibt es unter allen Befragten die Meinung,
dal3 samtliche Funktionen technisch durchaus realisierbar sind, wenn auch mit
Schwierigkeiten. Eine leichte Umsetzung wird lediglich bel der Datentibermittiung
zwischen Labor und Praxis erwartet.

Diesist sicherlich durch die bereitsin vielen Praxen realisierte Umsetzung derartiger

Funktionen erklarbar. Die zunehmende EinfUhrung standardisierter Nomenklaturen
(z.B. LOINC) ist besonders auf labortechnischem Gebiet sichtbar.
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5.3.  Ergebnisse des Schwerpunktes: Medikamentenverordnung

Im Schwerpunktbereich M edikamentenverordnung lassen sich die Ergebnisse in den
folgenden beiden Diagrammen 2 und 3 zusammenfassen.

M edikamentenverordnung 1
5
male
Experten
4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 44 4 4 4 4 4 4
arztlich
3 - tatige
Experten
2 __ Enicht
arztlich
tétige
1 - Experten
Indikationen Kontra-  Uberdosierung  WW/NW Ww Allergien
indikationen allgemein spezifisch
Diagramm 2: Zusammenfassung der Umfrageergebnisse:

Einbindung von Medikamenteninformationen
(Median auf Bewertungsskala von 1-5 It. Fragebogen)

Die Fragen an die Experten hinsichtlich der unter Sicherheitsaspekten zu
implementierenden Softwarefunktionen beztiglich der Medikamentenverordnung
lassen sich in zwei Gruppen unterteilen:

1. Allgemeine Informationen
2. Patientenspezifische Informationen

Zu den Softwarefunktionen, die algemeine Informationen Uber die verordneten
Medikamente bereitstellen bzw. verarbeiten gehdren:

Bereitstellung von Informationen zur Indikation des Medikaments

Angabe von Kontraindikationen

Dosierungsangaben (besonders hinsichtlich der Hochstdosen)

Angabe allgemeiner Informationen zu maoglichen Wechsel-/Nebenwirkungen
des betrachteten M edikaments

~wbdpRE
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Unter den befragten Experten gibt es diesbeziiglich Einstimmigkeit. Diese
Funktionen sollten von der Software zur Verfligung gestellt werden. Sie gehen
deshalb als Hauptkriterien in die Checkliste ein.

Diese Einschéatzung der Experten unterstreicht die bereits zuvor in der
Literaturrecherche angefihrte Tatsache, dal3 esbel der Fulle der auf dem Markt
befindlichen Medikamenten unmdglich ist, ale Wechselwirkungen, Neben-
wirkungen, Kontraindikationen und Dosierungsempfehlungen zu kennen und
entsprechend zu berticksichtigen.

M edikamentenverordnung 2

'y < . . .
N T L
) ¥ & 5 & & arztlich
& 3 & & DY S At
& S & & & D tatige
I I & e & N Experten
QQ QQ de &\ Q& \’&QQ p
2 > A
& &9
&
Diagramm 3: Zusammenfassung der Umfrageergebnisse:

Dosisanpassung / Kosten / Elektron. Verordnung
(Median auf Bewertungsskala von 1-5 It. Fragebogen)

Die restlichen Fragen an die Experten behandeln patientenspezifische Aspekte.

Die Frage der Anzeige patientenspezifischer Wechselwirkungen, also die
softwaregestiitzte Uberpriifung der Medikamentenliste des Patienten hinsichtlich
maoglicher Inkompatibilitéten und Besonderheiten, wird von alen Experten als

unverzichtbar eingestuft. Dieses Kriterium findet somit Eingang in die Checkliste als

Hauptkriterium.
Die Frage der Anzeige von Allergien und der Vergleich dieser Information mit der

Medikamenten- bzw. Wirkstoffliste des Patienten wird besonders von den
praktizierenden Arzten al's unabdinglich bewertet.
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Die mdogliche Tragweite alergischer Reaktionen steht der relativen Leichtigkeit einer
Verhinderung sol cher Reaktionen durch Meidung entsprechender M edikamente
gegeniber.

Diesist natiirlich insbesondere praktizierenden Arzten bewusst. Die etwas geringer
gelagerte Prioritét dieses Kriteriumsin der Einschétzung der nicht arztlich tétigen
Experten, die dieses Kriterium zwar als wichtig aber nicht als unverzichtbar
einschétzen ist daher sicherlich dem fehlenden fachlichen Hintergrund beziiglich
dieser Thematik zu schulden.

Die Expertengruppe a's Ganzes bewertete die Anzeige und Nutzung von
Informationen zu Allergien ohnehin a's unverzichtbar. Deshalb geht dieses Merkmal
der Software als unverzichtbar, also as Hauptkriterium in die Checkliste ein.

Die Hilfestellung bei der Dosisanpassung bei Nierenerkrankungen sowie bei Kindern
wird von allen Befragten als unverzichtbar eingestuft.

Besonders vor dem Hintergrund der Haufigkeit derartiger Verordnungsfehler ist dies
nicht verwunderlich. Deshalb werden diese beiden Kriterien als Hauptkriterien
gefuhrt.

Etwas anders gelagert ist das Umfrageergebnis bel Betrachtung von
softwaregestitzter Dosisanpassung bei Lebererkrankungen. Diese Softwarefunktion
wird von den Experten insgesamt als wichtig, aber nicht unabdingbar eingeschétzt.
Die Bewertung einer Leberschadigung ist klinisch relativ schwer zu fassen.
Medikamenteneffekte lassen sich im Allgemeinen schlechter vorhersagen a's bei
Nierenschadigungen. Darauf kann die, insbesondere bei den praktizierenden
Experten erkennbare etwas geringere Priorisierung dieses Kriteriums zurlickzufiihren
sein.

Esfindet deshalb as Nebenkriterium Eingang in die Checkliste.

Die Mdglichkeit eines Kostenvergleichs der verordneten Medikamente wird von den
Expertengruppen unterschiedlich bewertet. Grundlegend kann man die Aufnahme des
Kostenfaktors in einen Fragebogen der die Patientensicherheit bewertet in Frage
stellen. Es soll jedoch auch im weiteren Sinne eine Bewertung der Software
hinsichtlich der Behandlungsqualitét erfolgen. Die effiziente Nutzung von
Ressourcen bei identischem Therapieerfolg und ohne Sicherheitsverlust fir den
Patienten kann jedoch durchaus als ein Indikator guter Behandlungsqualitét gewertet
werden. Ein denkbares Szenario wére hier die Verordnung eines wirkstoffgleichen

M edikamentes wel ches erheblich preisglnstiger ist, bei gleicher Qualitét.

Deshalb wird das Kriterium der Moglichkelt des softwaregestiitzten K ostenvergleichs
als Nebenkriterium in die Checkliste aufgenommen.
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Die Unterscheidung zwischen wirkstoffgleichen und indikationsgleichen Alternativen
wird jedoch fallengelassen um die Wichtigkeit dieses Kriteriums nicht
Uberzubewerten.

Die Frage der Moglichkeit einer elektronischen M edikamentenverordnung wird von
den Experten im Gesamtbild a's brauchbar aber nicht sicherheits- bzw.

qualitatsrel evant fur Praxissoftware eingeschétzt.

Die etwas hohere Bewertung dieses Kriteriums durch die vorwiegend in der
Gesundheitspolitik angesiedelte Expertenteilgruppe ist sicherlich dem relativ
aktuellen Thema der geplanten el ektronischen Gesundheitskarte zu schulden. Dieses
Themawird in den Kreisen praktizierender Arzte aus verschiedenen Griinden sehr
kritisch bewertet worauf die eher zurtickhaltende Bewertung der Wichtigkeit dieser
moglichen Softwarefunktion durch diese Experten eventuell zurtickzufuhren ist.
Das Kriterium geht deshalb nicht in die Checkliste ein, sollte jedoch nach
hinreichender 6ffentlicher Diskussion zu einem spéteren Zeitpunkt neu bewertet
werden.

Die Frage nach der Wichtigkeit einer softwarebasi erten Bereitstellung zusétzlicher
M edikamenteninformationen fir Patienten wurde von den Befragten sehr
unterschiedlich gewertet.

Es wurde mehrfach festgestellt, dal3 die Frage nicht eindeutig gestellt wurde.
Eswurde fir einige der Befragten nicht klar genug herausgestellt, dal3 die
Bereitstellung von Informationen fur Patienten und nicht Uber Patienten gemeint war.
Dieses Problem zeichnete sich bel der Erarbeitung des Fragebogens nicht ab.
Aufgrund der mehrdeutigen Antworten wird auf die Aufnahme dieses Kriteriums
verzichtet. Bei der Auswertung der Antworten derer Experten, die diese Frageim
richtigen Sinne auffassten (8/21) ergab sich ohnehin eine Ablehnung der Aufnahme
(Median: 2 = brauchbare Softwarefunktion).

Die technische Redlisierbarkeit der M edikamentenverordnungsfunktionen der
Software wurde von den befragten Experten durchweg als leicht eingeschétzt.
Erwartungsgemal? werden lediglich bei der Umsetzung des Vergleiches von
pati entenspezifischen Informationen wie Allergieinformationen und

M edikamentenlisten mit Datenbanken technische Schwierigkeiten erwartet.
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5.4. Ergebnisse des Schwerpunktes: Laborwerte

Hinsichtlich der Funktionalitdt von Praxissoftware bezliglich des Austausches und
der Wertung von Laborinformationen lassen sich die Meinungen der Experten wie
folgt zusammenfassen: (Diagramm 4)

L aborwerte
5
male
Experten
4 4 4 4 4 4 4 4
4 o — S S E—
arztlich
3 1 __ tatige
Experten
2 __mnicht
arztlich
tétige
1 - Experten
Elektron. Benachrichtigung Erinnerung Erklérungshilfe fur
Laboranforderung patholog. Werte  Laborkontrolle Laborwerte
Diagramm 4: Zusammenfassung der Umfrageergebnisse:
Datenschutz: Trennung von Patientendaten — externe
Information

(Median auf Bewertungsskala von 1-5 It. Fragebogen)

Die Fragen beziglich der softwaregestiitzten Verarbeitung von Laboruntersuchungen
und L aboruntersuchungsergebnissen wurden von der Mehrzahl der Experten al's
unverzichtbar eingestuft und missen deshalb als Hauptkriterium aufgenommen
werden. Lediglich die Implementierung von Erklarungshilfen fir pathol ogische

L aborwerte wird von den &rztlich tétigen Experten im Gegensatz zu den nicht &rztlich
tétigen Experten a s wichtig aber verzichtbar eingestuft. Diesist sicherlich auf die
tagliche klinische Erfahrung und die routineméf3ige Bewertung der angeforderten
Laborwerte zuriickzuf thren.

Erfahrungsgemal? verordnet ein Mediziner in erster Linie Laboruntersuchungen die er
auch beurteilen kann und will. Sonst konnte er die Indikation zur Untersuchung nicht
fundiert stellen. Dementsprechend ist die softwarebasierte Hilfestellung eher as
patientensicherheitsrelevante, ,, Komfortfunktion* einzuordnen.

51



Die Einordnung als Nebenkriterium, wie es die Auswertung des Fragebogens
impliziert ist daher auch aus praktischen Gesichtspunkten sicher adaguat.

Die technische Realisierbarkeit wird von alen Experten asleicht eingeschétzt.

Diesist sicherlich auf die bereits jetzt erkennbare relativ grof3e Verbreitung des
elektronischen Labordatenaustausches in der téglichen Praxis zurtickzuf Uhren.
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5.5. Ergebnisse des Schwer punktes Ter minmanagement

Die Funktionalitét von Arztpraxissoftware auf dem Gebiet des el ektronischen
Terminmanagements wird von den Experten al's wichtig eingestuft.

Ter minmanagement
5
male

Experten

4
arztlich

3 - 3 3 tétige
Experten

R — —___ =nicht
arztlich
tétige

1 Experten

Erinnerung follow-up Erinnerung
Ricksprache/Befunde
Diagramm 5: Zusammenfassung der Umfrageergebnisse:

Terminmanagement / Erinnerungsfunktionen
(Median auf Bewertungsskala von 1-5 It. Fragebogen)

Bel der Beantwortung der Fragebdgen wurde mehrfach angemerkt, dal3 eine
Terminerinnerungsfunktion unter Patientensi cherheitsaspekten durchaus vorteil haft
ist. Dies schl&gt sich nieder in der Einordnung der abgefragten Kriterien als wichtig.
Allerdings wurde mehrfach die Konfigurierbarkeit einer solchen Funktion
angemahnt. Esist eher kontraproduktiv, wenn bei jedem Termin ohne Priorisierung
ein Erinnerungsfenster auf dem Bildschirm des Praxiscomputers erscheint. Dies fuhrt
maoglicherwei se dazu, dal3 Meldungen kurzerhand ,, weggeklickt” werden. Dies wirde
maoglicherweise zu einem Sicherheitsverlust fiihren, daman sich auf die
Erinnerungsfunktion nicht mehr verlassen kann und andere M echanismen zur
Terminwahrung nutzen miisste.

Die beiden beurteilten Kriterien gehen als ein Nebenkriterium in die Checkliste ein
daes sich, wie ebenfalls mehrfach von den Experten angemerkt wurde, um ein und
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dieselbe Softwarefunktionalitét handelt.

Die Konfigurierbarkeit der Erinnerungsfunktion wird herausgestellt.
Die technische Umsetzbarkeit wurde von den Experten a's leicht bewertet.

5.6. Ergebnisse des Schwer punktes L eitlinieneinbindung

Die Integration von Leitlinien und Behandlungsrichtlinien in die Praxissoftware mit
der Moglichkeit des sofortigen Abrufs der Information wahrend der Behandlung
wurde von den befragten Experten als wichtig beurteilt.

(Diagramm 6)
L eitlinien und Patienteninfor mation
5
male
4 Experten
4 N
arztlich
3 3 3 3 3 tétige
2,5 Experten
y R — I ____mnicht
arztlich
tatige
1 Experten
Leitlinienintegration Patienteninformation
Diagramm 6: Zusammenfassung der Umfrageergebnisse:

Einbindung von Leitlinien und Patienteninformationen
(Median auf Bewertungsskala von 1-5 It. Fragebogen)

Esist jedoch anzumerken, dal? es besonders in der Gruppe der befragten arztlich
tétigen Experten und hier insbesondere bei den niedergel assenen Arzten, also denen
die mit Praxissoftware direkt konfrontiert werden, erhebliche Bedenken beziiglich der
Integration von L eitlinien gibt. Es wird mehrheitlich al's positiv erachtet,
evidenzbasierte Richtlinien zum sofortigen computergestiitzten Abruf vorzuhalten.
Mehrere niedergel assene Arzte verliehen jedoch ihrer Befiirchtung Ausdruck, in der
Implementierung von Behandlungsleitlinien eher die Einfiihrung von

54



» Behandlungsvorschriften* zu sehen, die die individuelle Therapieentscheidung im
Einzelfall kompromittiert.

Dies hétte dann das Potenzial zur Gefahrdung der Behandlungsqualitédt und
Patientensicherheit.

AulBerdem muss der Quelle der Leitlinien Beachtung geschenkt werden und eine
standardisierte und transparente Erstellung sowie Aktualisierung derselben
sichergestellt werden.

Das Kriterium geht entsprechend der Bewertung der Experten als Nebenkriteriumin
die Checkliste ein.

Die technische Redlisierbarkeit wird a's potenziell schwierig eingeschétzt, sicherlich
in erster Linie wegen der zu erwartenden Schwierigkeiten der Auswahl von
geeigneten Quellen und der Aktualisierungsforderung.

Die Bereitstellung von Patienteninformationen bzw. Aufklarungsmaterialien wird als
wichtig hinsichtlich der Gewahrleistung einer hohen Patientensicherheit und
Behandlungsqualitét eingeschétzt und geht ebenfalls a's Nebenkriterium in die
Checkliste ein.

Diese Funktion ist nach Ansicht der Experten problemlos zu implementieren.
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5.7. Ergebnisse des Schwer punktes Datensicher heit

Bezlglich der Wichtigkeit des Schutzes der personenbezogenen Daten der Patienten
durch die Trennung von Patientenservern bzw. Computern welche sensible
Informationen enthalten und dem Modul bzw. Teil des Systems Uber welches auf
externe Informationen zugegriffen werden kann, stellt sich das Meinungsbild der
Experten wiefolgt dar: (Diagramm 7)

Datenschutz
5 5

mgle
Experten

arztlich
tétige
Experten

® nicht
arztlich
tétige
Experten

Datenschutz

Diagramm 7: Zusammenfassung der Umfrageergebnisse: Datenschutz:
Trennung von Patientendaten — externe Information
(Median auf Bewertungsskala von 1-5 It. Fragebogen)

Alle Befragten werten die Trennung von sensiblen personenbezogenen Informationen
als absolut essentiell.

In keinem weiteren Kriterium war der Konsens mit Hinblick auf die Notwendigkeit
einer zwingenden Beachtung bei der Entwicklung von Praxissoftware so deutlich.

Das Kriterium geht daher as Hauptkriterium in die Checkliste ein.
Die technische Realisierbarkeit wird von den Experten unterschiedlich eingeschétzt.
Mehrheitlich (50%) wird von einer leichten Realisierbarkeit ausgegangen. 30% der zu

dieser Frage Stellung nehmenden Experten sahen mogliche technische
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Schwierigkeiten und 20 % der Befragten erachteten die zufriedenstellende
Umsetzung al's technisch nicht realisierbar.

Hierbei ist jedoch anzumerken, dal3 nur 48% der antwortenden Experten zu der Frage

der Readlisierbarkeit dieser Softwarefunktion Stellung nahmen. Der Rest der Experten
fuhlte sich nicht in der Lage diese Frage zu beantworten.
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5.8.  Anregungen fur weiter e zu implementier ende Funktionen

Einige Experten machten V orschlége welche Funktionalitét direkt oder Gber Online-
Ressourcen in die Praxissoftware integriert werden sollten um die Patientensicherheit
zu erhéhen.

Der Vorschlag einer el ektronischen ,,Verordnungsunterstiitzung* wurde von zwel
Experten aus der arztlich tétigen Gruppe gemacht. Auch der Forderung nach einer
Implementierung einer softwaregestitzten Arzneimittel-Interaktionsprifung wurde
von einem niedergel assenen und einem klinikbasierten Arzt Ausdruck verliehen.

Diese Funktionalitét von Praxissoftware wurde im Themenkomplex
»Medikamentenverordnung® behandelt und das Kriterium der
Informationsbereitstellung bezliglich Arzneimittelwechselwirkungen wurde al's
Hauptkriterium in die Checkliste aufgenommen.

Das die automatische Uberpriifung der patientenspezifischen
M edikamentenwechselwirkungen durch die Praxissoftware zur Erhdhung der
Patientensicherheit wiinschenswert ist wurde bereits zuvor festgestellt.

Zwei niedergel assene Arzte aulRerten den Wunsch, Informationen zu ,, Disease
Management Programmen® die nach Verhandlungen mit einigen Krankenkassen
derzeit in einigen Praxen eingefhrt werden in die Software zu implementieren.
Diesist sicherlich komfortabel, tragt aber nicht notwendiger Weise zur Erhéhung der
Patientensicherheit bei. Hierin ist sicherlich in erster Linie ein 6konomischer Faktor
bei der Behandlung von Patienten zu sehen.

Andererseits kdonnen nattirlich durch einen effizienteren Ablauf der Therapie und
eine, den in groéReren Kliniken zunehmend eingeftihrten Behandlungspfaden
vergleichbaren Verzahnung von Diagnostik und Therapie die Therapiequalitét und
damit auch die Patientensicherheit durch derartige Programme verbessert werden.
Da dieses Konzept jedoch noch in der Anfangsphase steht und noch keine
verbindlichen Richtlinien diesbezliglich bestehen, sollte das Kriterium zum
gegenwartigen Zeitpunkt keinen Eingang in die Checkliste finden.

Mehrere Experten wiesen auf die Notwendigkeit der schon zuvor angesprochenen
standardisierten, transparenten und vor allem neutralen Erstellung der verwendeten
Datenbanken und Leitlinien hin.

Dieses Erfordernis kann nicht genug betont werden und sollte ein SchlUisselkriterium
bei der Zertifizierung von Praxissoftware sein.

Die technische Umsetzung von ,, Entscheidungshilfesystemen® stellt sie
Softwarebranche vor das Problem, die Sensitivitét der Fehlererkennung mit der
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Spezifitat abzugleichen.

Hier ist einerseits die Frage zu kldren welche Fehler das System erkennt und ob alle
relevanten Fehler tberhaupt in der Datenbank hinterlegt sind. Es muss jedoch auch
festgelegt werden welche Fehler dem Nutzer anzuzeigen sind. Diesist sicherlich von
der verwendeten zugrundeliegenden Datenbank abhéngig, aber auch von Anwender
zu Anwender unterschiedlich.

Ein System welches stéandig Warnmeldungen ausgibt ist im taglichen Betrieb eher
hinderlich.

Esist also zu fordern, dal3 die Softwarehilfe anwenderspezifisch konfigurierbar ist,
und dies sowohl hinsichtlich der verwendeten Datenbank als auch der
,Empfindlichkeit“ der Uberpriifung.

Die anwenderfreundliche Umsetzung eines softwaregestiitzten Warn- bzw.
Entscheidungshilfesystems setzt jedoch voraus, dali3 die entsprechenden Funktionen
zunéchst implementiert sind.

Von mehreren Experten wurde darauf hingewiesen, dal3 ein Praxissoftwaresystem
auch einfach und komfortabel in der Bedienung sein sollte.

Diesist eine Forderung die sich sicherlich mit der Weiterentwicklung von
Praxiscomputersystemen, die nattrlich marktorientiert erfolgt automatisch umsetzt.
Ein System das nicht bedienbar ist, wird sich sicher mittelfristig schlecht verkaufen.
Darlber hinaus ist die Einschétzung des Bedienkomfortsist alerdings sehr subjektiv.
Aus diesen Griinden wird dieses Kriterium nicht zusétzlich in die Checkliste
aufgenommen.
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5.9.  Einbindung von verfligbaren M edikamentendatenbanken und
L eitlinienportalen in Praxissoftware

M edikamentendatenbanken

5
male
Experten
4 4 4
4
arztlich
3 - dtige
Experten
2 - _ mpicht
arztlich
tétige
Experten
1 -
RoteListe GelbelListe Lauertaxe IfAP-Liste ABDA-Med Scholz Stiftung
Warentest
Diagramm 8: Umfrageergebnisse: Einbindung von bereits

verfigbaren Medikamentendatenbanken.
(Median auf Bewertungsskala von 1-5 It. Fragebogen)

Bei der Beurtellung der Relevanz von derzeit verfligbaren popul &ren

M edikamentendatenbanken (Diagramm 8) wurde deutlich, dal’ es erhebliche
Unterschiede im Bekanntheitsgrad der genannten Datenbanken gibt. Die Mehrzahl
der arztlich tétigen Experten werteten die Nutzung der ,, Roten Liste" und der ,, Gelben
Liste" alswichtig. Man muf3 jedoch sagen, dal3 in vielen Féllen darauf hingewiesen
wurde, dal3 die anderen zur Auswahl stehenden Datenbanken nicht hinreichend
bekannt waren.

Dartiber hinaus wurde auf erhebliche Unterschiede und Defizite hinsichtlich
Vollstandigkeit und Aktualitét der Medikamentendatenbanken hingewiesen wurde.

Aus diesem Grunde wird von der Aufnahme entsprechender Datenbankempfehlungen
in die Checkliste abgesehen.

Das Umfrageergebnis unterstreicht, dal? eine frei verflgbare, vollstéandige und
Ubersichtliche Medikamentendatenbank erforderlich ist.
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Die Bewertung der zur Auswahl stehenden Leitlinienportale ergab ein ahnliches Bild.
(Diagramm 9)

L eitlinienportale

mgle
Experten

3 3 3 3 333 3 3 333 333 333 o
3 _ _ S — — — marztlich

tétige
Experten

" nicht
arztlich
tétige
Experten

Diagramm 9: Umfrageergebnisse: Implementierung von
Leitlinienportalen
(Median auf Bewertungsskala von 1-5 It. Fragebogen)

Zum einen waren die zur Auswahl stehenden Quellen nicht allen Experten bekannt,
so dal3 hier die Bewertung der Relevanz eher niedrig ausfiel.

Andererseits stellte sich jedoch heraus, dal? die befragten Experten lediglich
evidenzbasiert und in einem fur den Anwender transparenten und standardisierten
Prozess erstellte Leitlinien als wichtig erachten.

Aulerdem sind arztlich tétige Experten eher zurtickhaltend in der Bewertung der
Leitlinienportale als wichtig.

Aus diesem Grunde wird die Implementierung von evidenzbasiert und transparent

erstellten Leitlinien als Nebenkriterium in die Checkliste aufgenommen ohne auf
konkrete Beispiele einzugehen.
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6. Erstellung der Checkliste zur Uber priifung von Praxissoftwar e

Unter Berlicksichtigung der durch die Expertenumfrage gewonnenen und zuvor
kritisch diskutierten Ergebnisse werden folgende Kriterien als Hauptkriterien in die
Checkliste aufgenommen:

Datenaustausch

1. Elektronischer Austausch von Medikamenten-V erschreibungsdaten
2. Elektronische Labordatentbermittiung

M edikamentenverordnung

Information zu Medikamentenindikationen

Information zu Kontraindikationen von Medikamenten
Dosierungsempfehlungen

Information zu Neben- und Wechselwirkungen von Medikamenten
Moglichkeit des Interaktionschecks von verordneten Medikamenten
Moglichkeit des Allergiechecks mit verordneten Medikamenten
Berechnung der Dosisanpassung bei Nierenerkrankungen

10. Berechnung der Dosisanpassung bei Kindern

© oo N R ®

Laborwerte
11. Elektronische Laboranforderungsmadglichkeit
12. Benachrichtigungsfunktion bei pathologischen Laborwerten
13. Konfigurierbare Erinnerungsfunktion zu Labornachkontrollen

Datenschutz

14. Strikte Sicherung der vertraulichen Patienteninformationen vor
unautorisiertem Zugriff

62



Folgende Kriterien werden als Nebenkriterien in die Checkliste aufgenommen:

Datenaustausch

1. Elektronischer Patientendatenaustausch zwischen Arztpraxen
Elektronischer Patientendatenaustausch Krankenhaus — Praxis
3. Elektronische Abrufbarkeit von Patientendaten bei Hausbesuchen

N

M edikamentenverordnung

4. Berechnung der Dosisanpassung bei Lebererkrankungen
5. Kostenvergleich mit Alternativmedikamenten

Laborwerte
6. Erklarungshilfe zu Ursachen pathol ogischer Laborwerte

Terminmanagement

7. Frei konfigurierbare Termin-Erinnerungsfunktionen

Leitlinienintegration und Informationsmaterial

8. Integration von Leitlinien zum sofortigen Abruf
9. Softwarebasierte Bereitstellung von Patienteninformationen

Bei der Formulierung der Kriterien wurden die Kritikpunkte und Anregungen der
Experten beriicksichtigt um die Eindeutigkeit zu erhdhen.

Die Checklistein ihrer endgultigen Form ist als Anlage 3 einsehbar.

Es wurde auf Ubersichtlichkeit und schnelle Ausfullbarkeit geachtet.

Im Ergebnis wird eine Mal3zahl fir Haupt- und Nebenkriterien generiert, die einen
Vergleich verschiedener Softwareprodukte erméglicht. Je hoher der ermittelte Wert

ist, desto héher ist die Software beziiglich Patientensicherheit und Qualitét zu
bewerten.
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7. Vergleich mit dem Fragebogen ,, Jeder -Fehler-zahlt*

Mit dem Fragebogen ,, Jeder-Fehler-zahlt“ der Klinik fir Allgemeinmedizin der
Universitdt Frankfurt / Main existiert ein, der erstellten Checkliste vergleichbares
Dokument zur Beurteilung von Arztpraxissoftware.

Dieses Dokument ist als relativ ausfuhrlicher Fragebogen gestaltet, in dem auf
konkrete Probleme der Arbeit mit einem Praxiscomputersystem eingegangen wird.

Esist unterteilt in mehrere Themenkomplexe:
1. Wienutze ich Praxissoftware

Allgemeines

Anamnese — wichtige Informationen

Therapie — Entscheidungen - Verlauf

Pharmakotherapie

a bk own

Im ersten Abschnitt wird ein Bild erstellt in welchem Umfang der ausfillende Arzt
die Praxissoftware nutzt. Das Ausmal3 der Computerisierung der Praxis wird dadurch
einschétzbar. Diesist unter den in dieser Studie betrachteten Gesichtspunkten der
Beurteilung der Software produkte nicht relevant.

Aus diesem Grunde werden vergleichbare Fragen in der erstellten Checkliste nicht
gestellt.

Im zweiten Abschnitt werden allgemeine Angaben zur verwendeten Software
erhoben. Eswird in erster Linie das Nutzerinterface der Praxissoftware
charakterisiert.

Auf diesen Punkt wird in der erstellten Checkliste nicht néher eingegangen. Generell
sind potenzielle Fehleingaben durch Verwechslung von Patienten als Fehlerquelle
denkbar. Ahnliches gilt fur das Logging der Eintragungen um eine eindeutige
Zuordnung zu der eintragenden Person vorzunehmen. Dies ist schon aus rechtlichen
Grunden vom Softwarehersteller zu fordern.

Bei der Erstellung der vorliegenden Checkliste wurde primér davon ausgegangen,
dal3 bel den auf dem Markt befindlichen modernen Softwareprodukten jeder
Bildschirm der Patienteninformationen darstellt, mit Namen und Geburtsdatum des
Patienten versehen ist. Auch das Logging der Eintragungen wird vorausgesetzt. Dies
sollteim Praxistest der Checkliste Uberprift werden und bei Defiziten sollte ein
entsprechendes Kriterium in die Checkliste aufgenommen werden.

Die Angaben zur Anamnese und zu wichtigen Angaben wie beispielsweise Allergien
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und Vorerkrankungen al's Grundlage fur die zu bewertenden Kontrai ndikationen und
Wechselwirkungen werden auch in der erstellten Checkliste als Hauptkriterium
gefordert. Der Ubersichtlichkeit halber wird in der Checkliste primar auf die
Funktionen wie z.B. Kontraindikationscheck oder Wechselwirkungs- und
Allergiecheck eingegangen. Da diese Funktionen das Vorliegen von konkreten
Patientenstammdaten zwingend erfordern, wird auf deren Eingabe nicht gesondert
hingewiesen.

Die weiteren Kriterien des Fragebogens der Klink fur Allgemeinmedizin werden in
der erstellten Checkliste in @nlicher Form abgefragt. Sowohl absolute und relative
Kontraindikationen als auch Arzneimittelwechselwirkungen und
Erinnerungsfunktionen sowie Leitlinieneinbindung werden behandelt. Gleiches gilt
fUr Dos erungsempfehlungen, Patienteninformationen und den Einfluf3 von
Pharmaunternehmen auf die Therapieentscheidung.

Zusammenfassend ist festzustellen, dal3 die hier erstellte Checkliste im Vergleich zum
verglichenen Fragebogen eher die grundlegenden Funktionen der Software zu
charakterisieren versucht um einen Produktvergleich zu erméglichen. Esist zu ihrer
Anwendung nicht zwingend notwendig, das Softwareprodukt zu kennen und mit ihm
eine Zeit lang zu arbeiten um die spezifischen Funktionen hinsichtlich der
Darstellung und des Komforts der Software und der Anwendungsoberflache zu
beurteilen. Der Fragebogen geht in erster Linie auf die Frage ein, was der Anwender
sieht und wie er die erforderlichen Informationen présentiert bekommt.

Es kdnnte sich as Schwachstelle der Checkliste herausstellen, dald die Art der
Darstellung nicht néher reglementiert wird.

Die erstellte Checkliste konzentriert sich auf die Grundfunktionalitdten der Software
und damit auf die Frage ,, Was kann die Software” und sieht die Frage der Umsetzung
dieser Funktionen als sekundar.

Die wichtigen Fragen des Datenschutzes und des Austauschs von patientenbezogenen
Daten mit anderen Einrichtungen werden im verglichenen Fragebogen der Klinik fir
Allgemeinmedizin nicht bearbeitet. Die Einbindung von Datenbanken und deren
Qualitat wird ebenfalls nicht abgefragt.

Damit werden potenziell wichtige Faktoren nicht beriicksichtigt.
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8. Zusammenfassung

In der vorliegenden Untersuchung wurden durch eine kritische Literaturrecherche
patientensicherheits- und qualitétsrel evante Funktionen von Arztpraxissoftware
herausgearbeitet.

Diese Funktionalitaten wurden hinsichtlich ihrer Relevanz von eéinem
Expertengremium bewertet.

Dies erfolgte durch eine Befragung mittels eines halbstandardisierten Fragebogens.

Mit den gewonnenen Ergebnissen wurde eine Priorisierung der

patientensi cherheitsrelevanten Kriterien der Funktionalitdt von Arztpraxissoftware
vorgenommen und Haupt- sowie Nebenkriterien erstellt.

Kritikpunkte und Anregungen der Expertengruppe die sich aus arztlich tétigen
Experten und Gesundheitspolitikern und Softwaretechnikern zusammensetzte flossen
in die Definition der Haupt- und Nebenkriterien ein.

Daraus konnte eine nach funktionellen Schwerpunkten unterteilte Checkliste erstellt
werden die zur Bewertung von Arztpraxissoftware herangezogen werden kann.

Hierbel wurden neben klassi schen medizinischen Funktionen wie

M edikamentenverordnung und L abordatenbeurteilung auch aktuelle Fragen der
interinstitutionellen Kommunikation und des Datenschutzes betrachtet.

Die Checkliste sollte in eitnem néchsten Schritt praktisch evaluiert werden um ihre
praktische Relevanz und Validitdt zu beurteilen.
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9. Anlagen
Anlage 1l

NCC MERP Taxonomy of Medication Errors

NO ERROR

Category A
Circumstances or events that have the capacity to cause error

ERROR, NO HARM

[Note: Harm is defined as temporary or permanent impairment of the
physical, emotional, or psychological function or structure of the body
and/or pain resulting therefrom requiring intervention.]

Category B
An error occurred but the error did not reach the patient

(An “error of omission” does reach the patient.)

Category C
An error occurred that reached the patient, but did not cause

patient harm
M edication reaches the patient and is administered

M edication reaches the patient but not administered

Category D
An error occurred that reached the patient and required monitoring

to confirm that it resulted in no harm to the patient and/or required
intervention to preclude harm

ERROR, HARM

Category E
An error occurred that may have contributed to or resulted in

temporary harm to the patient and required intervention

Category F
An error occurred that may have contributed to or resulted in

temporary harm to the patient and required initial or prolonged
hospitalization
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Category G
An error occurred that may have contributed to or resulted in
permanent patient harm

Category H
An error occurred that required intervention necessary to sustain
life

ERROR, DEATH

Category |
An error occurred that may have contributed to or resulted in the
patient’ s death.
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Anlage 2

Expertenfragebogen zur Bewertung von Ar ztpraxissoftwar e hinsichtlich

patientensicher heits- und qualitatsrelevanter Funktionen

A. Bitte bewerten Sie folgende Softwar efunktionen hinsichtlich
Wichtigkeit von 1-5

1 (unndtiq) - 2 (brauchbar) - 3 (wichtiq) - 4 (unver zichtbar) - 5 (ver pflichtend

agkrwbdrE

16.

17.
18.

integrieren)

und technischer Realisierbarkeit von a—c
a (unmoglich) —b (schwierig, aber moglich) — c (leicht)

Datenaustausch

Elektronischer Patientendatenaustausch Praxis — Praxis:
Elektronischer Patientendatenaustausch Krankenhaus — Praxis:
Elektronische Abrufbarkeit der Patientendaten bel Hausbesuchen:
Elektronischer Austausch von Medikamenten-V erschreibungsdaten:
Elektronischer Labordatenaustausch (Labor — Praxis):

M edikamentenver ordnung

Information zu Indikationen:

Information zu moglichen Kontrai ndikationen:
Information bei Uberdosierung:

Information zu Wechsel-/Nebenwirkungen (allgemein):

. Information zu Wechselwirkungen (patientenspezifisch):

. Information zu Allergien (patientenspezifisch):

. Berechnung von Dosisanpassung bei Nierenerkrankungen:
. Berechnung von Dosisanpassung bei Lebererkrankungen:
14.
15.

Dosierung bei Kindern:

Automatischer Vergleich der Kosten von wirkstoffgleichen
Alternativmedikamenten:

Automatischer Vergleich der Kosten von Alternativmedikamenten der
gleichen Indikation:

Elektronische Medikamentenverordnung:

Zusétzliche Informationen fr Patienten (welche?):
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L aborwerte

19. Elektronische Laboranforderung:

20. Benachrichtigung bei pathol ogischen Laborwerten:

21. Erinnerungsfunktion bel Labornachkontrollen:

22. Erklarungshilfe zu Ursachen moglicher Laborwertabwel chungen:

T er minmanagement

23. Erinnerungsfunktion fir Follow-up Patiententermine:
24. Erinnerungsfunktion fur Rucksprache mit Patienten (z.B. Befundmitteilung):

Leitlinien
25. Integration von Leitlinien (Internetlink) zum sofortigen Abruf wéahrend der
Behandlung:

26. Abrufbarkeit von Patienteninformationen und Aufklérungsmaterial:

27. Trennung von Online-V erbindung/Pati entenakten-Server:

B. Welche weitere Funktionen sollten Ihrer Meinung nach unbedingt
integriert werden?

Direkt in die Software:

Uber Online-Ressourcen:
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C. WecheQuédlen (alsLink bzw. Datenbank) halten Sieftr erforderlich
(bitte wieder obige Skala 1-5, a-c verwenden)(evtl. Begr indung):

Pharmadatenbanken
Rote Liste:

Gelbe Liste:
Lauertaxe:
Ifap-Liste:

ABDAmMed:

Scholz:

Stiftung Warentest:

Andere (welche?):

Teilselektierte/unselektierte Leitlinienportale
Guidelines International Network:
leitlinien.de:

AWMF.

guidelines.gov:

Evidenzbasierte Leitlinien

S3 Leitlinien der AWMF:

S3 Leitlinien der SIGN:
Versorgungsleitlinien
AEZQ/KBV/BAK/FachgeselIschaften:
Fachspezifische Leitlinien

DEGAM:

AQgO:

Andere Quellen: (bitte nennen!)

D. Bemerkungen / Anregungen:
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Anlage 3

Checkliste zur Bewertung von Praxissoftwar e hinsichtlich
Patientensicherheit und Qualitat

Datenaustausch

Elektronischer Austausch von Medikamenten- O
Verschreibungsdaten

Elektronische Labordatentibermittiung O

Elektronischer Patientendatenaustausch zwischen Arztpraxen
Elektronischer Patientendatenaustausch Krankenhaus — Praxis
Elektronische Abrufbarkeit von Patientendaten bei
Hausbesuchen

M edikamentenver ordnung

Information zu M edi kamentenindikationen
Information zu Kontraindikationen von M edikamenten

Dosierungsempfehlungen

O O O O

Information zu Neben- und Wechselwirkungen von
M edikamenten

O

Moglichkeit des Interaktionschecks von verordneten
Medikamenten

Moglichkeit des Allergiechecks mit verordneten Medikamenten [
Berechnung der Dosisanpassung bei Nierenerkrankungen O
Berechnung der Dosisanpassung bei Kindern

Berechnung der Dosisanpassung bei L ebererkrankungen

Kostenvergleich mit Alternativmedikamenten
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L aborwerte

Elektronische Laboranforderungsmoglichkeit O
Benachrichtigungsfunktion bel pathol ogischen Laborwerten
Konfigurierbare Erinnerungsfunktion zu Labornachkontrollen O

Erklarungshilfe zu Ursachen pathol ogischer Laborwerte O

Terminmanagement

Frei konfigurierbare Termin-Erinnerungsfunktionen O

Leitlinienintegration & Informationsmaterial

Integration von Leitlinien zum sofortigen Abruf

Softwarebasi erte Bereitstellung von Patienteninformationen

Datenschutz

Strikte Sicherung der vertraulichen Patienteninformationenvor [
unautorisiertem Zugriff

Bitte tragen Sie die Anzahl der zutreffenden Kriterien ein!

Hauptkriterien (max.15)
Nebenkriterien (max. 8)

Die Anzahl der Haupt- und Nebenkriterien ist eine Vergleichszahl zur Bewertung der
Softwar equalitét hinsichtlich der Patientensicher heit.
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Anlage 4

Fragebogen , Jeder-Fehler-Zahlt* der Klinik fur Allgemeinmedizin der Universitét
Frankfurt / Main

Prioritaten fur 'Sichere Praxissoftware' — Umfrage unter Nutzern von
www.jeder-fehler-zaehlt.de — Fragebogen

Eine Frage vorweg: Wie nutzen Sie lhre Praxis-EDV?

Ich nutze sie nur zur Abrechnung / Rezepterstellung — alle anderen Informationen
stehen in der Karteikarte

Ich bemihe mich, alle Entscheidungen (z.B. Diagnosen, Medikamente) in die EDV auf-
zunehmen — meine Wahrnehmungen und z.B. Ergebnisse der korperlichen Untersu-
chung stehen aber in der Karteikarte

Ich fuhre nicht mehr regelmaRig eine Karteikarte — alles Wichtige finde ich in der EDV

Ich habe komplett auf EDV umgestellt — auch Fremdbefunde, Labordaten und Arztbriefe
finde ich dort abgelegt

Merkmal [Begrindung] Wichtigkeit
0 5 6
wenig sehr beson
wichti wichti | ders
g g wichti

g

Allgemeines

1) Auf jedem Bildschirm soll der Patient,
um den es gerade geht, eindeutig er-
kennbar sein [Es kommt vor, daf3 z.B. ein
Rezept fur den falschen Patienten
ausgestellt wird, weil nicht klar erkennbar
ist, welcher Patient gerade aufgerufen
ist]

2) Aus der EDV soll klar hervorgehen,
wer [in Gemeinschaftspraxen] einen
Patienten gesehen hat, wer fur eine
Routineaufgabe zustandig war, wer sie
ausgefiuhrt hat [Wiederholungsrezept]

Anamnese — wichtige Informationen
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2) Informationen tber den Patienten (z.B.
[Fremd-] Diagnosen, Labordaten,
Dauerdiagnosen) sollen mit den Stamm-
daten, die Uberall zu sehen sind, ver-
knupft werden

3) Das System soll mir die Moglichkeit
geben wichtige Informationen Ubersicht-
lich abzulegen. (z.B. Allergien)

4) Eine Zusammenfassung der Patien-
tenprobleme, Verlaufe und der
bisherigen Therapie soll Gbersichtlich
verflgbar sein.

5) Labordaten und Fremdbefunde sollen
integriert und leicht abrufbar sein

Merkmal [Begriindung] Wichtigkeit
0 5 6
wenig sehr beson
wichti wichti | ders
g g wichti
g

Therapie — Entscheidungen —Verlaufsbeobachtung

6) Die EDV soll angemessene Entschei-
dungsgrundlagen, z.B. Leitlinien zu einer
Diagnose anbieten.

7) Erinnerungsfunktionen z.B. an ausste-
hende Laborkontrollen, regelméaRige Un-
tersuchungen, Blutdruckmessung etc.
sollen vorhanden sein.

8) Die EDV soll eindeutig auf anomale
Laborergebnisse aufmerksam machen
und 'nicht eher Ruhe' geben, bis diese
erledigt sind.

Pharmakotherapie

9) Ich erwarte einen klareren Alarm bei
absoluten Kontraindikationen (Gegen-
anzeigen) [u.a. durch Verknlpfung mit
Patientendaten wie Alter, Schwanger-
schaft, Vorerkrankungen, Allergien], auch
wenn dadurch 'Fehlalarme' ausgeldst
werden kdnnen
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10) Das gréRere Problem sind relative
Kontraindikationen (Anwendungsbe-
schrankungen) [u.a. durch Verknipfung
mit Patientendaten], auch wenn dadurch
'Fehlalarme' ausgeldst werden kénnen

11) Ich bendtige Entscheidungsunterstit-
zung v.a. bei der Dosierung — es sollten
Daten (z.B. zur Kreatininclearance) und
angepalfite Dosierungsempfehlungen im
System verflgbar sein

12) Im System sollten Leitlinienempfeh-
lungen zur Pharmakotherapie hinterlegt
sein, um meine Entscheidungen zu
unterstitzen

13) Werbliche Inhalte behindern meine
Entscheidungsbildung und sollten redu-
ziert werden

14) Die Warnung vor Arzneimittelwech-
selwirkungen muf (falls vorhan-
den:)verbessert werden, (bzw. falls nicht
vorhanden:) sollte eingerichtet werden

15) Die Entscheidungsunterstitzung bei
der Verordnung fir altere, multimorbide
Patienten kann verbessert werden

Merkmal [Begriindung] Wichtigkeit
0 5 6
wenig sehr beson
wichti wichti | ders
g g wichti
g

16) Ich (oder ein Arzt, der mich vertritt)
kann aus meiner Dokumentation nur
schwer ersehen, was ein Patient aktuell
einnimmt — ein Verordnungsplan mifte
sich leichter erstellen lassen

17) Verordnungsanpassungen, Wirkstoff-
wechsel, Veranderungen des Verord-
nungsplanes in der Vergangenheit
sollten rekonstruierbar sein

18) Ich bendtige einen besseren Uber-
blick, wie oft meinen Patienten ein (Wie-
derholungs-) Rezept ausgestellt wurde,
bzw. ob sie rechtzeitig die Verordnung
erneuern lassen
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19) Patienteninformationen sollten auf
meiner Praxis-EDV leichter ausdruckbar
sein.

Folgende Merkmale halte ich fur wichtig und wurden noch nicht aufgefihrt:

An das Institut fur Allgemeinmedizin -
Error Team Fax: 069 — 6301 6428

Absender (Angabe freigestellt)
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