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,Die digitale Transformation verspricht disruptive Ent-
wicklungen zur Verbesserung des medizinischen Wissens-
managements und der medizinischen Versorgung®.
(AWMEF 2023a)

Leitlinien enthalten wissenschaftlich begriindetes und pra-
xisorientiertes Wissen zu angemessenen drztlichen Vorge-
hensweisen bei speziellen gesundheitlichen Problemen.
Digitale Technologien kénnen sowohl bei der Erstellung und
Verbreitung dieses Wissens helfen als auch bei der Opera-
tionalisierung am Point-of-Care. Aufgrund der zunehmen-
den diagnostischen und therapeutischen Optionen und der
entsprechenden Leitlinienspezifikationen ist es fiir medizi-
nisches Personal zur Herausforderung geworden, den Leit-
linienempfehlungen angemessen zu folgen und gleichzeitig
die immer komplexeren Patientenmerkmale zu beriicksich-
tigen. Klinische Entscheidungsunterstiitzungssysteme kon-
nen hier das medizinische Personal bei der Entscheidungs-
findung aktiv unterstiitzen und die klinische Behandlung
von Patienten und Patientinnen durch die Bereitstellung
evidenzbasierter Empfehlungen leiten. Dieses Kapitel zeigt
Maglichkeiten, aber auch Grenzen und Herausforderungen
der (Weiter-)Entwicklung, Verbreitung und Anwendung von

Leitlinien auf, die sich durch den Einsatz digitaler Techno-
logien ergeben. Zundchst werden die Grundlagen digitaler
Leitlinienmodelle und Entscheidungsunterstiitzungssyste-
me vorgestellt. AnschlieBend werden entlang des Lebens-
zyklus von Leitlinien einzelne Beispiele fiir digitale Werk-
zeuge prasentiert. AbschlieRend werden Herausforderun-
gen fiir den Einsatz digitaler Werkzeuge benannt.

Guidelines contain scientifically based and practice-orient-
ed knowledge on appropriate medical procedures for spe-
cific health problems. Digital technologies can help both
in the creation and dissemination of this knowledge and
in its operationalization at the point of care. With increas-
ing diagnostic and therapeutic options and corresponding
guideline specifications, it has become a challenge for
medical professionals to appropriately follow guideline
recommendations while taking into account increasingly
complex patient characteristics. Here, clinical decision sup-
port systems can actively support medical staff in decision
making and guide clinical treatment of patients by provid-
ing evidence-based recommendations. This chapter high-
lights opportunities, but also limitations and challenges,
for the (further) development, dissemination and applica-
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tion of guidelines that arise from the use of digital tech-
nologies. First, the basics of digital guideline models and
decision support systems are described. Then, individual
examples of digital tools are presented along the guideline
life cycle. Finally, challenges for the use of digital tools will
be identified.

20.1 Digitale Leitlinienmodelle

Leitlinien sind Instrumente zur Unterstiitzung
klinischer Entscheidungen und des Patienten-
managements und sollen den Nutzen fiir Pa-
tienten und Patientinnen sichern und verbes-
sern. Die Herausforderung bei der Digitalisie-
rung von Leitlinien, d.h. der Ubersetzung des
medizinischen Wissens in maschineninterpre-
tierbare Formate, besteht darin, dass Leitlinien
in der Regel keine strikten Aktivitatsfolgen vor-
geben und aus informatorischer Sicht Regeln
und Prozessfragmente situationsspezifisch
interpretiert werden miissen. Daher miissen
Leitlinienmodelle mehr Informationen enthal-
ten als den reinen Ablauf der Aktivitdten (Algo-
rithmus) (Shahar 2002). Da Leitlinien nur einen
Handlungskorridor vorgeben, benétigt man zu
deren Interpretation im konkreten Fall auch
Kenntnis tiber die Ziele einer Leitlinie, Wissen
um die Effekte verschiedener Interventionen,
die Aussagesicherheit der publizierten Evidenz
und generische und leitlinienspezifische Revi-
sionsstrategien.

Damit dieses Wissen reprasentiert werden
kann, sollte ein formales und automatisierba-
res Leitlinienmodell folgende Anforderungen
erfiillen (Shiffman et al. 2000):

Machtigkeit: MOglichst viel Wissen einer Leit-
linie soll im Modell enthalten sein. Die Re-
prasentationssprache soll die Komplexitat
und Nuancierung erfassen und zugleich in-
haltlich dquivalent zur Originalschrift sein.
Flexibilitat: Es muss moglich sein, Leitlinien
verschiedener Detaillierungsgrade zu mo-
dellieren (Granularitat).
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Verstandlichkeit: Die Modellierungssprache soll
sich an den Begrifflichkeiten und Strategien
des Anwenderkreises orientieren, um die Er-
fassung von Wissen verstandlich und ein-
fach zu halten.

Austauschbarkeit: Die Modelle sollen zwischen
verschiedenen Institutionen, Sektoren und
Lindern austauschbar sein.
Wiederverwendbarkeit: Die Modelle sollen in al-
len Stadien des Lebenszyklus einer Leitlinie
wiederverwendbar sein.

Seitdem Computer in der Medizin eingesetzt
werden, wurde versucht, das Wissen der Medi-
zin maschineninterpretierbar zu modellieren
(Middleton et al. 2016).

Einer der ersten bekannten Ansitze in der
Medizin war MYCIN, welches schon Mitte der
7oer-Jahre die Diagnostik und Therapie bei bak-
teriellen Infektionen unterstiitzen sollte (Short-
liffe et al. 1975). Auch wenn das System selbst
nie in der Versorgung angewendet wurde, gilt
es als wegweisend in der Kldarung, wie Entwi-
ckelnde und medizinische Fachpersonen bei
der Erstellung und dem Austausch von Regel-
basen zusammenarbeiten konnen (Musen et al.
2014).

ADb Mitte der 9oer-Jahre wurden Ansitze ent-
wickelt, welche neben den Regeln einzelner
Entscheidungen auch den Workflow klinischer
Leitlinien erfassten. Das Guideline Elements
Model (GEM) war ein XML-basiertes Leitlinien-
Dokumentenmodell, das die Ubersetzung von
Leitlinien in ein strukturiertes, von Compu-
tern verarbeitbares Modell erleichtern sollte
(Shiffman et al. 2000). Kaiser et al. (2007)
untersuchten den Prozess der Abbildung einer
textuellen Leitlinie in solch ein strukturiertes
Format iiber mehrere Schritte der strukturellen
und semantischen Analyse. Dabei berticksich-
tigten sie auch die verschiedenen Zielgruppen
einer Leitlinie wie Betroffene und Fachperso-
nal.

Das Guideline Interchange Format (GLIF)
wurde 1998 erstmalig publiziert (Ohno-Macha-
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do et al. 1998) und bis ca. 2005 weiterentwi-
ckelt. Leitlinien werden in GLIF zundchst auf
einer konzeptuellen Ebene als Flussdiagramm
gezeichnet (Conceptual Layer), das anschlie-
fend um Entscheidungsregeln und Daten-
strukturen angereichert wird. GCLIF3 enthalt
mit GELLO (Sordo et al. 2003) eine HL7/ANSI
standardisierte und maschineninterpretierbare
Ausdruckssprache (Expression Language) zur
Definition von Entscheidungskriterien und Zu-
stinden. Urspriinglich wollte man den Aus-
tausch formalisierter Leitlinien zwischen Sta-
tionen und Institution ermoéglichen (daher
sInterchange® Format), stellte jedoch bald fest,
dass der Aufwand der notwendigen lokalen An-
passungen oft einer Neumodellierung gleich-
kam (Peleg et al. 2004).

Neben GLIF wurden in der wissenschaftli-
chen Gemeinschaft noch viele weitere Leitli-
niensprachen entwickelt (de Clercq et al.
2004), bevor Ende der 2000er-Jahre schliefdlich
eine gewisse Ernlichterung eintrat, da die
praktische Umsetzung und Integration in kli-
nische Informationssysteme vor allem auf-
grund mangelnder Interoperabilitit und da-
mit fehlender digitaler Daten hdufig nicht
moglich war.

Einer der wenigen Ansdtze, der auch heute
noch in den klinischen Systemen eingesetzt
werden kann, ist die 1992 veréffentlichte und
von HLy standardisierte Arden Syntax (Adlass-
nig et al. 2018). Die Arden Syntax zielt auf eine
Sprache zur Dokumentation klinischen Wis-
sens, die unabhangig von konkreten Datenban-
ken und Informationssystemen einer Institu-
tion ist (Pryor u. Hripcsak 1993). Kernelement
der Arden Syntax ist das Medical Logic Module
(MLM). Typische MLMs betreffen klinische
Alarme, Interpretationen, Diagnosen, Scree-
ning bei klinischen Studien, Qualititspriifun-
gen und administrative Unterstiitzung. MLMs
konnen durch geeignete Software (auch Event
Monitor genannt) ausgefithrt werden und sind
in verschiedenen klinischen Informationssys-
temen verfiigbar oder tiber externe Software in-
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tegrierbar (Medexter Healthcare 2023; Schuh et
al. 2018).

In den letzten Jahren hat die zunehmende
Digitalisierung im Gesundheitswesen dafiir ge-
sorgt, dass Daten immer hdufiger digital und
strukturiert zur Verfiigung stehen und so fiir
computerbasierte Anwendungen der Entschei-
dungsunterstiitzung genutzt werden konnen.
Insbesondere durch die rasante Verbreitung des
Kommunikationsstandards HLy FHIR (Fast
Health Interoperability Ressources) werden
automatisierbare Leitlinien erstmalig institu-
tionsiibergreifend moglich (HL7 2023). Wah-
rend FHIR bereits einige Ressourcen zum Clini-
cal Reasoning spezifiziert, geht EBMonFHIR
(Resources for Evidence-Based Medicine Know-
ledge Assets Project, initiiert im Mai 2018) wei-
ter, um auch die Evidenz digital verarbeitbar zu
erfassen (Alper 2022; Lichtner et al. 2022). Dabei
riicken leitlinienbasierte Systeme ebenso wie
Entscheidungsunterstiitzungssysteme in den
Fokus, welche durch maschinelle Lernverfah-
ren aus Daten retrospektiv lernen.

20.2 Entscheidungsunterstiitzungssysteme

Fiir Entscheidungsunterstiitzungssysteme
(engl. Clinical Decision Support Systems, kurz
CDSS) gibt es keine allgemeingiiltige Defini-
tion; auf Grundlage der Forschung und Rollen,
die die Systeme im Entscheidungsprozess spie-
len, wurden CDSS sehr unterschiedlich defi-
niert. Liberati et al. (2017) verstehen unter
einem CDSS,, eine Art von Software, die darauf abzielt,
die Klinische Entscheidungsfindung zu unterstiitzen, in-
dem sie Angehdrige der Gesundheitsberufe mit Erkennt-
nissen aus hochwertiger wissenschaftlicher Forschung zu-
sammenbringt”. Sutton et al. (2020) definieren
CDSS als , Software, die als direkte Hilfe fiir die klinische
Entscheidungsfindung konzipiert ist. Dabei werden die
Merkmale eines einzelnen Patienten mit einer computer-
gestiitzten klinischen Wissensbasis abgeglichen, und dem
Behandler werden dann patientenspezifische Bewertun-
gen oder Empfehlungen zur Entscheidung vorgelegt.”
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Allgemein kann man sagen, dass es sich bei CDSS um An-
wendungen handelt, die klinische Daten analysieren und
Gesundheitsdienstleister darin unterstiitzen, bessere Ent-
scheidungen zu treffen.

Vom Aufbau her bestehen die meisten klini-
schen Entscheidungsunterstiitzungssysteme
aus

a) einer Wissensbasis mit den medizinischen
Entscheidungsregeln,

b) einer Inferenzmaschine, die die Regeln aus
der Wissensbasis mit Patientendaten kom-
biniert, und

c) einer Benutzeroberfliche, welche die neu-
en gewonnenen Informationen dem An-
wender als Losung prasentiert.

Idealerweise wird die Wissensverarbeitung er-
ganzt um eine Wissenserwerbskomponente zur
Pflege der Wissensbasis sowie eine Erkldrungs-
komponente, die begriindet, durch welche Re-
geln und Fakten ein Ergebnis zustande kam,
und somit die Moglichkeit bietet, zu iiberpri-
fen, ob die Schlussfolgerungen vom System
korrekt nachgebildet wurden.

CDSS variieren sehr stark beziiglich Funktio-
nalitdt und Design (s. Tab. 1):

Die Bandbreite dieser Systeme ist dabei sehr
grof (Wright et al. 2011). Sie werden beispiels-
weise eingesetzt fiir:

Unterstiitzung bei der Medikamentendosie-
rung (z.B. Uberpriifung von Dosierungen,
Standarddosen/Auswahllisten, indikations-
bezogene Dosierung)

Verordnungshilfen (z.B. Leitlinien- und evi-
denzbasierte Verordnungs-Sets [,Order
Sets“] fiir spezifische Diagnosen und Proze-
duren, krankheitsspezifische Behandlungs-
protokolle)
Point-of-Care-Warnungen/Erinnerungen
(z.B. Priifung von Wechselwirkungen zwi-
schen Medikamenten und Bedingungen/Al-
lergien, Warnungen im Rahmen des Be-
handlungsplans, Priifung kritischer Labor-

244

werte, Pflegeerinnerungen, Verwaltung von
Problemlisten)

Anzeige relevanter Informationen (z.B. kon-
textsensitiver Informationsabruf, Anzeige
patientenspezifischer relevanter Daten, An-
zeige von Medikamenten-/Testkosten, fall-
spezifische Verlinkung von Fachinformatio-
nen, z.B. auf evidenzbasierte Leitlinien, sys-
tematische Reviews und andere zuverlédssige
Quellen aus dem Klinikinformationssystem
heraus)

Unterstiitzung des Arbeitsablaufs (z.B. Do-
kumentationshilfen, Registerfunktionen,
Medikamentenabgleich, Bestellhilfen)
individualisierte Handlungsempfehlungen
durch automatische Verkniipfung dokumen-
tierter Patientendaten mit Leitlinienemp-
fehlungen im Klinikinformationssystem

Reviewstudien zu Effekten von CDSS konnten
zeigen, dass solche Systeme die Einhaltung von
Leitlinien in der Praxis erh6hen und Prozess-
ergebnisse verbessern (Klarenbeek et al. 2020),
sich positiv auf Leistungen der Gesundheits-
dienstleister auswirken (Jaspers et al. 2011), die
Haufigkeit von Fehlern bei der Verschreibung
von Medikamenten senken und das Sterberisi-
ko auf Intensivstationen verringern kénnen
(Prgomet et al. 2017).

Auch wenn der Digitalisierungsgrad im Ce-
sundheitswesen in den letzten Jahren zugenom-
men hat, so etablieren sich CDSS im internatio-
nalen Vergleich hierzulande eher langsam. Da-
her fordert das Krankenhauszukunftsgesetz seit
2020 explizit die Einfiihrung von klinischen
Entscheidungsunterstiitzungssystemen (For-
dertatbestand 4) (Bundesamt fiir Soziale Siche-
rung 2021).

20.3 Digitalisierung entlang des
Lebenszyklus einer Leitlinie

Auch wenn die Digitalisierung von Leitlinien
hdufig mit der Implementierung von CDSS
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Tab. 1

Typen von Entscheidungsunterstiitzungssystemen

il

Unterscheidungsmerkmal Typen von CDSS

Art der Integration

Zugang zu Patienten-
informationen

Umfang der
Unterstlitzung

Art der Entscheidungs-

prasentation

Stand-alone-System

eigenstdndiges System, welches mit keinem
anderen System verbunden ist

mit Zugang zu Patienteninformationen
2.B. Alter, Geschlecht, Allergien

Basisunterstiitzung (,,basic decision
support”)

2.B. Dosierungsratschldge, Interaktions-
priifungen von Medikamenten

aktive Entscheidungsunterstiitzung
System présentiert Entscheidungen

integriertes System

integriert in das klinische Informations-
system bzw. die elektronische Patientenakte

ohne Zugang zu Patienteninformationen
2.B. nur basierend auf einem Arzneimittel-
verzeichnis/Rote Liste

erweiterte Unterstiitzung (,advanced
decision support”)

2.B. Handlungsanweisungen fiir medikations-
bezogene Laborpriifungen, Dosisanpassun-
gen fiir Nierenfunktionsstdrungen

passive Entscheidungsunterstiitzung

System erfordert eine Nutzeraktivitdt, damit

automatisch von sich aus

Zeitpunkt der

Unterstlitzung bestimmten Zeitpunkt

Systeme basierend auf Event-Condition-

Action (ECA)-Regeln

Vorhandensein einer
Wissensbasis

System mit Wissensbasis

gleichgesetzt wird, so finden sich digitale Me-
thoden und Werkzeuge entlang des gesamten
Lebenszyklus der Leitlinienarbeit wieder: von
der Erstellung iiber die Verbreitung bis zur An-
wendung und Evaluation.

20.3.1 Erstellung von Leitlinien

Die Erstellung von Leilinien durch interdiszi-
plindre Autorenteams kann im einfachsten Fal-
le von Kollaborationswerkzeugen wie einem
Wiki oder Sharepoint/Microsoft Teams unter-
stiitzt werden. Solche Werkzeuge sind jedoch

Entscheidungsunterstiitzung zu einem

regelbasierte Systeme, Ontologien,
Wissensgraphen, Bayes’sche Netzwerke oder
kausale probabilistische Netzwerke

Entscheidungen prdisentiert werden bzw.
stellt Informationen nur dann zur Verfiigung,
wenn das medizinische Personal sie
anfordert

Entscheidungsunterstiitzung entlang eines
langandauernden Pfades mit mehreren
Verzweigungen

Workflow-Systeme zur Prozessunterstiitzung

System ohne Wissensbasis

basierend auf kiinstlicher Intelligenz (K1),
maschinellem Lernen (ML) oder anderen
Methoden statistischer Mustererkennung

nicht spezifisch fiir die Leitlinienarbeit ausge-
legt und geben weder eine inhaltliche noch pro-
zessuale Struktur vor. Daher wurden in der Ver-
gangenheit - wenn auch nur wenige - dedizier-
te Autorenwerkzeuge implementiert und on-
line bereitgestellt. Khodambashi und Nytre
unterscheiden die grundlegenden Funktionali-
titen dieser Portale wie folgt (Khodambashi u.
Nytro 2017):

Team und Beitragsmanagement (z.B. Nut-

zer- und Rechteverwaltung, Conflict of Inte-
rest-Erklarungen [AWMF 2023b])
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Projektmanagement (z.B. Definition und
Nachhalten von Meilensteinen, Unterstiit-
zung von Review-Prozessen)

Evidence Management (z.B. Dokumenta-
tion der Suchstrategie, Zitationen und Quel-
lenverwaltung)

Guideline Development (z.B. vorgegebene
Templates und Struktur der Leitlinienele-
mente, Evidenzbewertung, Abstimmungs-
werkzeuge und Feedback)
Dokumentenmanagement (z.B. Anderungs-
verwaltung, Versionierung)
Guideline-Erweiterung (z.B. Nutzung von
Terminologien, Verkniipfung mit klini-
schen Daten)

Import, Export (z.B. Bereitstellung der In-
halte fiir verschiedene Medien und Anwen-
dungen)

In Deutschland wurde seit 2004 mit dem ,,Cli-
nical Practice Guidelines Development Portal“
(Hohne et al. 2010) eine auf dem Content Ma-
nagement System Plone basierende Weban-
wendung implementiert, welche seit 2019
kommerziell weiterbetrieben wird (Rabe u.
Karge 2019).

Ein spezifisch fiir die Leitlinien-Entwick-
lung bereitgestelltes Werkzeug, dem auch ein
strukturiertes Datenmodell zugrunde liegt und
welches von der AWMF empfohlen wird (AWMF
2023a), ist MAGICapp. MAGICapp (2023) ist ein
webbasiertes Tool, um digital strukturierte
Leitlinien fiir die klinische Praxis zu erstellen,
zu veroffentlichen und zu aktualisieren. Auf
Basis der CGRADE-Methode (Cochrane Deutsch-
land Stiftung 2023a) konnen die Leitlinien und
Evidenz-Zusammenfassungen in kollaborati-
ver Weise strukturiert erfasst werden. Dabei
werden auch die strukturierten klinischen Fra-
gen (PICOs) mit Elementen aus klinischen In-
formationssystemen und Taxonomien (z.B.
SNOMED) verkniipft (Vandvik et al. 2013). Die
Modelle konnen in computer-interpretierbaren
Formaten exportiert werden, sodass die Inhal-
te auf Portalen, in Apps oder elektronischen
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Patientenakten eingebunden werden konnen.
Damit sollen diese Systeme in die Lage versetzt
werden, Entscheidungshilfen auf einer nach-
vollziehbaren Evidenzbasis anbieten zu kon-
nen. Ebenfalls nach der CRADE-Methode
arbeitet CGRADEpro (McMaster University and
Evidence Prime 2022), welches ebenfalls von
der AWMF empfohlen wird. Sowohl MAGICapp
als auch GRADEpro bieten mit dem Evidence to
Decision Framework (Cochrane Deutschland
Stiftung 2023b) eine strukturierte Form der
Konsensfindung von der Evidenz zur Empfeh-
lung.

20.3.2 Verbreitung von Leitlinien

Nach ihrer Erstellung und Freigabe sollen Leit-
linien eine moglichst grofe Verbreitung fin-
den. Leitlinienportale (sog. ,,Clearinghouses®)
katalogisieren als zentrale Anlaufstellen ver-
fligbare Leitlinien und machen diese kosten-
frei zugdnglich. Beispiele (internationaler)
Leitlinienkataloge sind das Guidelines Inter-
national Network GIN (2023) mit mehr als
111 Mitgliederorganisationen und 240 individu-
ellen Mitgliedern aus 61 Lindern oder das qua-
litatsgesicherte Leitlinienregister der AWMF
(2023¢) in Deutschland. Das ehemalige Natio-
nal Guidelines Clearinghouse (guidelines.gov)
mit mehr als 2.000 Leitlinien befindet sich seit
2018 in einer Transitionsphase zum ECRI Gui-
delines Trust (Sender 2019).

Schon wahrend der Ausbildung nutzen vie-
le Studierende Apps wie AMBOSS (2021) und
ViaMEDICI (Georg Thieme Verlag KG 2023; Deh-
melt et al. 2022). Durch redaktionelle Prozesse
werden unter anderem Leitlinien zielgruppen-
spezifisch aufbereitet und in der Darstellung
an die digitalen Medien (als App) angepasst.
Die Anwendungen richten sich inzwischen
nicht mehr nur an Studierende, sondern eben-
so an drztliches Fachpersonal in der Versor-

gung.



20 Digitalisierung der Leitlinienarbeit und Entscheidungsunterstiitzungssysteme

Neben allgemeinen Leitlinienregistern und
Anwendungen existieren auch themenspezi-
fische Portale der Fachgesellschaften, wiez.B.
die OnkoPedia (DGHO 2023) der Deutschen Ge-
sellschaften fiir Himatologie und Onkologie
bzw. das Leitlinienprogramm Onkologie der
Deutschen Krebsgesellschaft (2023), die Leitli-
nienapp Leila mit Unterstiitzung der Deut-
schen Gesellschaften fiir Pulmonologie und
Sepsis (Lindgriin GmbH 2023) oder DexiMed
(Gesinform GmbH 2023) fiir Hausarztpraxen.
Dabei werden die Leitlinieninformationen teil-
weise strukturiert aufbereitet, um in typischen
Anwendungsszenarien selektiv angezeigt wer-
den zu konnen. eGENA beispielsweise ist eine
kostenlose Webapplikation mit Handlungs-
empfehlungen fiir andsthesiologische Notfdlle
(Neuhaus et al. 2020). Ein Drittel der Empfeh-
lungen beruht auf Leitlinien, welche auf den
peri- bzw. intraoperativen Notfall adaptiert
wurden. Im Feld der Onkologie kooperieren die
Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und
Medizinische Onkologie e.V. (DCHO) und die
intermedix Deutschland GmbH, um die medi-
zinischen Leitlinien des Internet-Portals ,,ON-
KOPEDIA® in intermedix-Kommunikations-
plitze und die Softwaresysteme der CompuG-
roup Medical (CCM) einzubinden (intermedix
Deutschland GmbH 2020).

20.3.3 Anwendung des Leitlinienwissens

Neben der eher passiven (rezeptiven) Bereit-
stellung der Leitlinien in den genannten Por-
talen gibt es sehr viele Anwendungen, die das
Wissen mehr oder weniger direkt in eine akti-
ve Entscheidungs- und Handlungsunterstiit-
zung lbersetzen. Dabei richten sich die An-
wendungen an die verschiedensten Zielgrup-
pen - Betroffene, medizinisches Fachpersonal
und Forschende.

il

Digitale Gesundheitsapps (DiGAs) fiir Patienten
und Patientinnen

Wahrend sich Apps fiir verschiedene chroni-
sche Krankheiten seit vielen Jahren in unter-
schiedlicher fachlicher Qualitit in den App-
Stores finden, werden in Deutschland seit 2019
besonders qualititsgesicherte Apps als ,,Digita-
le Gesundheitsanwendungen® (DiCAs) angebo-
ten. Nach erfolgreicher Priifung kann die An-
wendung in das DiCA-Verzeichnis aufgenom-
men werden. Arzte konnen DiGAs verschrei-
ben, wobei Krankenkassen in diesem Fall die
Kosten fiir den Einsatz erstatten. Viele DIGAs
beziehen sich hinsichtlich der medizinischen
Regeln auf Leitlinien: Beispielsweise vermittelt
die App somnio ,.evidenzbasierte und leitlinien-
konforme Inhalte aus dem Bereich der kogniti-
ven Verhaltenstherapie fiir Insomnie“ zur Be-
handlung von Ein- und Durchschlafstérungen
(BfAIM 2022a). Und die App Mindable , basiert
auf S3-leitlinienkonformen Methoden der kog-
nitiven Verhaltenstherapie“ (BfArM 2022b).

Anwendungen fiir medizinisches Personal

Fiir medizinisches Fachpersonal existiert eine
Vielzahl von Anwendungen zur Diagnostik und
Therapie. Diese werden entweder als webba-
sierter Service im Internet angeboten oder als
lokal installierbare Software, welche nach Mog-
lichkeit Daten digital mit dem Praxisverwal-
tungssystem bzw. Klinikinformationssystem
austauscht.

Die Software arriba (CPZK gGmbH 2023) bei-
spielsweise unterstiitzt hausarztliches Personal
durch Bereitstellung von Entscheidungshilfen
und Visualisierungen, z.B. zum PSA-Scree-
ning, zu Depression oder kardiovaskuldrer Pra-
vention auf Basis epidemiologischer und klini-
scher Daten. Spezifischer fiir einzelne Indika-
tionen bieten ProCarement (2023) v.a. fiir den
Bereich Kardiologie oder das Karlsburger Dia-
betes Center (KADIS) (Diabetes Service Center
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GmbH 2022) leitlinienbasierte Informationen
und Entscheidungsunterstiitzungswerkzeuge
an, bei denen Patientendaten eingegeben und
die Empfehlung abgelesen werden kann.

Dariiber hinaus ergdnzen auch einige Her-
steller von Software, die bereits in Praxen und
Kliniken eingesetzt wird, wie z.B. CompuG-
roup, Siemens oder Philips (Emergen Research
2022), ihr Portfolio um Entscheidungsunter-
stlitzungskomponenten. Ebenso finden sich
Verlage wie Elsevier (2023) unter den Anbietern,
welche Leitlinien veréffentlichen und zusatz-
lich Produkte zu deren Operationalisierung ent-
wickeln oder vertreiben.

Forschungs- und Entwicklungsprojekte

Digitale Leitliniensysteme und Entscheidungs-

unterstiitzungssysteme sind vor allem Gegen-

stand zahlreicher Forschungs- und Entwick-
lungsprojekte. Hierzu zdhlen beispielsweise
der Clinical Guideline Data Mapper CELIDA

(Lichtner er al. 2022) im Netzwerk Universitdts-

medizin, der EBMonFHIR (Evidence Based Me-

dicine on FHIR) (Alper 2022) und das Common

Datamodel von OHDSI (2023), um Leitlinien-

empfehlungen auf Patientendaten zu automa-

tisieren; aber auch das Projekt KIPeriOP, in dem
eine leitlinienbasierte Software entwickelt
wird, um die Versorgungsqualitdt im Kontext
der prdoperativen Risikoevaluation zu verbes-
sern (Englert et al. 2021). Dabei lassen sich die

Projekte grob in zwei Klassen einteilen:

1. Outcome-orientierte Projekte, welche den
Effekt des Einsatzes digitaler Werkzeuge
bei der Behandlung (z.B. Lange et al. 2021)
untersuchen und

2. Technologie-orientierte Projekte, die am
Beispiel spezifischer Leitlinien die techno-
logischen Voraussetzungen zur Implemen-
tierung der Entscheidungsunterstiitzung
betrachten.
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20.3.4 Evaluation

Leitlinien werden auf Basis medizinischer Evi-
denz und fachlicher Expertise sowie Bertick-
sichtigung der Patientenperspektive entwi-
ckelt und regelmafig fortgeschrieben. In den
letzten Jahren hat sich die Verfiigbarkeit von
Realworld-Daten erheblich weiterentwickelt.
Internationale Netzwerke wie OHDSI (Observa-
tional Health Data Science and Informatics)
(2023) erlauben die Recherche und den Ver-
gleich von Kohorten sowie die Priifung von
Empfehlungen auf Basis hunderter Millionen
Patienten und Patientinnen. Auch in Deutsch-
land sind grofe Initiativen wie die Medizinin-
formatik-Initiative (MII) oder das Netzwerk
Universititsmedizin (NUM) angetreten, Ver-
sorgungsdaten grofder Populationen zu er-
schliefRen. Durch retrospektive Analysen kon-
nen somit beispielsweise Hypothesen generiert
oder die Umsetzung und Wirkung von Leitli-
nien evaluiert werden. Beispielsweise vergli-
chen Hripscak et al. (2016) die Medikation (pa-
thways) bei Diabetes, Bluthochdruck und De-
pression in weltweiten Kohorten auf Basis von
250 Millionen Patientenféllen.

Nicht zuletzt erlaubt die Digitalisierung
auch eine erleichterte Prifung auf eine leitli-
nienkonforme Behandlung, indem Regeln -
dhnlich der Entscheidungsunterstiitzung - re-
trospektiv auf Versorgungsdaten angewendet
werden.

20.4 Herausforderungen fiir den Einsatz

Neben der Digitalisierung des Leitlinienwis-
sens existieren noch zahlreiche weitere Heraus-
forderungen, damit Entscheidungsunterstiit-
zungssysteme ihre Potenziale entfalten konnen
(Sutton et al. 2020).

Am effektivsten sind CDSS, wenn sie keine
Einzelsysteme sind, sondern sich nahtlos in die
Systeme ihrer Nutzenden integrieren. Man-
gelnde Interoperabilitit der IT-Anwendungen
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im Cesundheitswesen hat diese Integration bis-
her behindert. Trotz der Vielzahl von Standards
wie HLy, HL7-FHIR, openEHR, ISIK oder SNO-
MED werden diese Standards bisher nur zéger-
lich umgesetzt, was durch eine Vielzahl von
Gesetzes- und Forderinitiativen wie dem Kran-
kenhauszukunftsgesetz nun forciert werden
soll. Auch benétigen Entscheidungsunterstiit-
zungssysteme sehr oft Daten auf einer hheren
Abstraktionsebene als die klinischen Roh-
daten.

Einige Hersteller bieten ihre CDSS als Service
in einer Cloud an (z.B. Annotation von radio-
logischen Bildern), was jedoch aufgrund von
IT-Sicherheits- und Datenschutzproblemen
hdufig auf mangelnde Akzeptanz stofit, insbe-
sondere wenn der Betreiber auRerhalb Deutsch-
lands sitzt.

Eine weitere Herausforderung ist die Anfor-
derung an die Datenqualitdt. Probleme konnen
auftreten, wenn etwas unvollstindig oder
falsch dokumentiert wurde oder wenn die Do-
kumentation nicht standardisiert erfolgt und
Patienteninformationen in Freitextfeldern er-
fasst werden. Terminologien wie SNOMED CT
oder LOINC helfen ebenso wie die Verwendung
eines kontrollierten Vokabulars fiir Daten und
Valuesets (mogliche Werte), die Dokumenta-
tion zu strukturieren und kénnen dadurch bei-
tragen, die Datenqualitit zu verbessern. Insbe-
sondere die Verwendung international standar-
disierter Terminologien erleichtert die Ver-
gleichbarkeit, Forschung aber auch die Versor-
gung beispielsweise innerhalb Europas.

Neben der technischen Wartung der Syste-
me, Anwendungen und Datenbanken ist eine
der groflten Herausforderungen die Aktualitat.
Wissensdatenbanken und Regeln miissen mit
neuen klinischen Leitlinien Schritt halten kon-
nen bzw. miissen algorithmische Regeln des
Systems unter Umstdnden dann auch ange-
passt werden. Die Integration neuer Daten und
Informationen kann dann vor allem sehr mii-
hevoll sein, wenn klinische Erkenntnisse wi-
derspriichlich erscheinen und diese Diskrepan-

il

zen erst gelost werden miissen. Aber auch die
Leitlinien selbst miissen mit den technischen
Entwicklungen wie beispielsweise der Weiter-
entwicklung von Terminologien Schritt halten.
Die Vielzahl der Gesetze und deren Umsetzung
insbesondere zu Themen der Digitalisierung
und Interoperabilitit dndern sich nahezu tig-
lich und Leilinien miissen in ihrer Weiterent-
wicklung darauf reagieren.

Dariiber hinaus miissen CDSS zumeist die
strengen regulatorischen Anforderungen an
ein Medizinprodukt erfiillen, was insbesonde-
re bei selbstlernenden Systemen heute noch
eine regulatorische Herausforderungist. Denn
laut Regel 11 der Medical Device Regulation der
EU gehort Software, die dazu bestimmt ist, In-
formationen zu liefern, die zu Entscheidungen
fir diagnostische oder therapeutische Zwecke
herangezogen werden, mindestens zur Klasse
IIa (Johner Institut 2022).

Nicht zuletzt muss auch die Finanzierung
des Einsatzes von CDSS tragfahig sein: Die an-
fanglichen Kosten fiir die Einrichtung und In-
tegration klinischer Entscheidungsunterstiit-
zungssysteme konnen erheblich sein, auch
konnen laufende Kosten ein Problem darstel-
len. Dariiber hinaus zeigen sich Kosteneinspa-
rungen, beispielsweise durch eine Verringe-
rung von Doppeluntersuchungen und -bestel-
lungen, Vorschldge fiir kostengiinstigere Medi-
kamente oder Behandlungsoptionen oft erst
nach einem lingeren Nutzungszeitraum.

Die Forschung zeigt, dass CDSS nur unzurei-
chend akzeptiert und genutzt werden, bei-
spielsweise, weil Benutzeroberflichen schlecht
gestaltet sind, die Systeme nicht in den aktuel-
len Arbeitsalltag und die Arbeitsabldufe passen
oder auch mit unbeabsichtigten negativen Fol-
gen (Provokation von Fehlern, Erzeugung ir-
relevanter Alarme) verbunden sind (Bright et
al. 2012; Sutton et al. 2020). Die Ursache hierfiir
liegt vor allem darin begriindet, dass kein sys-
tematischer, nutzerzentrierter Entwicklungs-
prozess verfolgt wird, der die Nutzenden mit
ihren Aufgaben und ihrer spezifischen Arbeits-
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umgebung von Anfang an in das Zentrum der
Entwicklungsaktivititen stellt (Kilsdonk et al.
2016). Somit hdngt eine erfolgreiche Implemen-
tierung - neben der Vollstindigkeit und Genau-
igkeit der abgebildeten Leitlinie(n) - maf3geb-
lich auch von der benutzer- und kontextange-
passten Gestaltung und der Integration der Sys-
teme in den klinischen Arbeitsalltag bzw. der
,Gebrauchstauglichkeit* der Systeme (engl.:
Usability) ab.

Hilfestellung fiir eine entsprechend ,ge-
brauchstaugliche Gestaltung®, die das Risiko
verringert, ein System zu entwickeln, das nicht
zu den Bediirfnissen passt, gibt die Norm DIN
EN ISO 9241: Ergonomie der Mensch-System-
Interaktion - Teil 210: Menschzentrierte Gestal-
tung interaktiver Systeme. Zur Durchfiihrung
der Usability-Engineering-Aktivititen sind im
Bereich der kognitiven Psychologie eine ganze
Reihe von Methoden entwickelt worden (Ma-
guire 2001), die auch fiir das Gesundheitswesen
bzw. leitlinienbasierte CDSS angewendet wer-
den kénnen. Hierzu zihlen beispielsweise Nut-
zerinterviews (Kilsdonk et al. 2016), Usability
Guidelines (Horsky et al. 2012), Thinking-
Aloud-Tests (Kilsdonk et al. 2016) und standar-
disierte Usability-Fragebogen (Goud et al. 2008)
zur schrittweisen Gestaltung und Evaluation
der Systeme.

Eine blofe Einfithrung ,nutzerfreundli-
cher® leitlinienbasierter CDSS stellt allerdings
noch nichtsicher, dass diese Systeme regelma-
Rig im klinischen Alltag genutzt werden. Ent-
scheidend fiir die Akzeptanz sowie eine breite
und nachhaltige Nutzung der Systeme ist
auch, ob klinisches Personal tiberhaupt tiber
ausreichende (digitale) Kompetenzen verfiigt,
die Systeme nutzen zu konnen (Foadi u. Varg-
hese 2022) und ob entsprechende, organisato-
rische Rahmenbedingungen wie beispielswei-
se eine ausreichende Zuginglichkeit, ,Bewer-
bung® des Mehrwerts der Nutzung durch die
Leitungsebene oder Ressourcen in Form perso-
neller, technischer Unterstiitzung vorhanden
sind (Devaraj etal. 2014; Moxey et al. 2010). Fiir
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die Analyse bestehender Rahmenbedingungen
und die Ableitung gegebenenfalls notwendiger
Mafinahmen (z.B. Schulungskonzepte, organi-
sational notwendige Anderungen) kénnen Fra-
gebogen zur Erhebung digitaler Kompetenzen
(Kleib u. Nagle 2018; Golz et al. 2021) sowie Ins-
trumente basierend auf sog. ,Technologieak-
zeptanz-Modellen® (Holden u. Karsh 2010; Har-
borth u. Pape 2018) eine wertvolle Hilfestellung
sein. Instrumente wie die ,, GUIDES“-Checkliste
(Van de Velde et al. 2018) bieten dariiber hinaus
einen strukturierten Ansatz, Entwicklungs-
teams und Fachpersonen dabei zu unterstiit-
zen, dass wichtige Akzeptanz-Faktoren nicht
iibersehen werden.

20.5 Ausblick

Leitlinien kondensieren medizinisches Wissen,
um eine Hilfe zur bestméglichen Versorgung zu
geben. Dieses Wissen in digitaler Form an den
Point-of-Care zu bringen, ist die Aufgabe von
leitlinienbasierten Entscheidungsunterstiit-
zungssystemen, welche seit vielen Jahrzehnten
erforscht und entwickelt werden. Dank der ra-
sant zunehmenden Digitalisierung des Ge-
sundheitswesens und der forcierten Interope-
rabilitdt der Systeme ergeben sich heute viel
bessere Moglichkeiten, das Wissen auf Patien-
tendaten anzuwenden und aus retrospektiven
Daten zu lernen.

Dabei helfen auch Realworld-Data-Netzwer-
ke, indem sie Versorgungsdaten grofer Kohor-
ten zugdnglich machen, um Hypothesen zu
testen und die Evidenzgenerierung zu be-
schleunigen. Ebenso helfen sie, die Anwen-
dung einer Leitlinie in der Versorgung zu iiber-
wachen. Zusitzlich tragt eine Vielzahl an Digi-
talisierungsinitiativen des Bundes und der Lin-
der zu einem interoperablen Gesundheitssys-
tem bei, auch wenn die Umsetzung in der
Vergangenheit eher zégerlich erfolgte. Mit der
COVID-19-Pandemie und unter dem Druck der
Akteure wurden jedoch neue Gesetze verab-
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schiedet und entsprechende Forderinstrumen-
te bereitgestellt, um die Digitalisierung starker
als bisher voranzutreiben.

Die Herausforderung wird sein, die vielen
Entwicklungen zu einem integrierten Okosys-
tem zusammenzufithren. Denn nur die Kom-
bination von a) digitalen Methoden und Werk-
zeugen entlang des Lebenszyklus von Leitli-
nien, b) deren Integration in die medizinischen
Versorgungssysteme und c) der Moglichkeit,
den Outcome zeitnah zu evaluieren, eréffnet
eine neue Qualitat der medizinischen Versor-
gung dank Digitalisierung.

In Deutschland arbeitet die AWMF gemein-
sam mit den medizinischen Fachgesellschaften
und weiteren Akteuren intensiv an der Digita-
lisierung und Vernetzung des Leitlinienregis-
ters. Fortschritte bei der Digitalisierung und
Interoperabilitit der Systeme im Gesundheits-
wesen eroffnen die Chance, dieses Wissen um
eine gute Medizin operativ in die Systeme und
an den Point of Care zu bringen. Dies kann je-
doch nur gelingen, wenn die evidenzbasierte
Gesundheitsversorgung als Kreislauf betrachtet
wird, an dem alle Akteure interoperabel aktiv
partizipieren.
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