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VORWORT DES INSTITUTSLEITERS

Vorwort des Institutsleiters

Systematische Qualitdtssicherung ist fiir die Medizin in den letzten Jahren ein
immer wichtigeres Thema geworden. Verlielen sich die ersten medizinischen
Expertensysteme in den spéten 70er Jahren noch auf Expertenbefragungen, so
hat sich im letzten Jahrzehnt der Fokus auf die evidenzbasierte Medizin verscho-
ben, in der Leitlinien zu Diagnose und Therapie systematisch empirisch hinter-
legt und strukturiert publiziert werden. Die Leitlinien sind allerdings mittlerwei-
le so umfangreich in Zahl und Detail geworden, dass ihre Anwendbarkeit und
deren Dokumentation erhebliche Informatik-Unterstiitzung voraussetzt. Hierzu
sind vor allem in den USA, aber auch in Europa einige Modellierungssprachen
fiir Leitlinien entstanden. Allerdings sind diese recht heterogen, und es gibt noch
grof3e Defizite, die damit beschriebenen Leitlinien in die &drztliche Praxis zu brin-
gen.

Das vorliegende Buch stellt erstmals ein proaktives System vor, das sowohl die
einheitliche Modellierung von Leitlinien als auch deren unmittelbare Umsetzung
in flexible Workflows ohne zusatzlichen Aufwand fiir das medizinische Personal
ermoglicht. Der Ansatz wurde im DFG-Projekt OLGA des Fraunhofer FIT und
des Klinikum Gieflen validiert, Vorarbeiten auch in fritheren DFG-Projekten u.a.
mit der Berliner Charité.

Im theoretischen Teil wird ein Metamodell auf drei Ebenen entwickelt, die sich
den strategischen Zielen einer Leitlinie, ihrer fachlichen Inhalte und ihrer system-
technischen Unterstiitzung widmen. Die Modellvisualisierung orientiert sich so-
weit moglich an den in der Geschiftsprozessmodellierung erfolgreichen Ansét-
zen, um zusdtzlichen Lernaufwand zu vermeiden. Formal hinterliegt dem Mo-
dell dagegen ein ontologiebasiertes Konzept, das u.a. mit den Arbeiten zur medi-
zinischen Begriffsstandardisierung an der Stanford University Kompatibilitat
herstellt. Das Modell kann auch eine Basis fiir die Interoperabilitdt von heterogen
formulierten Leitlinien bilden.

Erfolgreiche Implementierungen im klinischen, nicht nur klinik-verwaltenden
Bereich sind auflerordentlich schwierig, weil das medizinische Personal Zusatz-
aufgaben und Zusatzsysteme aufgrund der hohen Arbeitsbelastung kaum akzep-
tiert und zahlreiche Vorschriften und Standards zu beriicksichtigen sind. Das
Umsetzungskonzept der Arbeit nimmt diese Herausforderungen sehr geschickt
auf, indem es zur Implementierung des Leitliniensystems den etablierten Stan-
dard HL? fiir den klinischen Datenaustausch nutzt und in ein operatives Patien-
ten-Daten-Management-System (PDMS) einbettet und das System somit keinen
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eigenen Betriebsaufwand und kaum zusétzlichen Lernaufwand erfordert. Zudem
hat dieses Konzept im Gegensatz zu allen fritheren Leitliniensystemen den gro-
Ben Vorteil, direkt mit den aktuellsten Patientendaten arbeiten zu konnen, ohne
Risiko von Medienbriichen oder Ubertragungsfehlem.

Am Beispiel des Beatmungsmanagements in einer Intensivstation wird im konk-
reten Anwendungsfall , Entwohnung nach Langzeitbeatmung” gezeigt, wie der
zielorientierte Modellierungsansatz es vereinfacht, die notwendigen komplexen
Entscheidungsstrukturen systematisch und iibersichtlich abzubilden, aber auch
die Umsetzung in die tdgliche Arbeit ohne wesentlichen Zusatzaufwand gestat-
tet. Angesprochen werden auch kritische Praxisaspekte, wenn etwa relativ einfa-
che Leitlinien vorliegen, bei denen manche Arzte eine Modellierung fiir tiberfliis-
sig halten oder Teile der automatischen Anleitung des Workflowsystems als Ein-
griff in ihre &drztliche Freiheit ansehen. Insgesamt bewéhrt sich aber gerade in sol-
chen kritischen Situationen die grofie Flexibilitdt, die der gewédhlte Ansatz in Be-
zug auf die Trennung von Zielen und Aufgaben, von Spezifikation und Automa-

tion bietet.

Die Arbeit wurde als Informatik-Dissertation an der RWTH Aachen angenom-
men. Erstgutachter war Prof. Dr. Thomas Rose (Fraunhofer FIT und RWTH Aa-
chen), weitere Gutachter waren Prof. Dr. Dr. h.c. Gunter Hempelmann (Universi-
tat Gielen) und Prof. Dr. Matthias Jarke (RWTH Aachen und Fraunhofer FIT).
Die hochinnovativen Beitrdge zur Verzahnung von Modellierungs- und Automa-
tionsaufgaben werden sicher in Wirtschaftsinformatik und Medizininformatik
auf grofse Beachtung stofien.

Aachen, im November 2008
Prof. Dr. Matthias Jarke

Institutsleiter, Fraunhofer FIT




KURZFASSUNG

Kurzfassung

Bei der Versorgung von Patienten stehen Arzte standig vor dem Problem, auf
Basis unsicherer und nicht vollstandiger Daten wichtige Entscheidungen zur
Diagnostik und Therapie treffen zu miissen. Zwar gibt es vielfiltige Hilfestellun-
gen in Form papierbasierter Empfehlungen oder Leitlinien, jedoch bisher nur
wenige proaktive Systeme, die den Arzt bei der Indikation und Anwendung die-

ser Leitlinien unterstiitzen.

Der Beitrag dieser Arbeit liegt in der Betrachtung, Kombination und Erweiterung
existierender Methoden und Technologien, die fiir die Realisierung einer auto-
matischen Leitlinienunterstiitzung notwendig sind:

+ Hs wird ein Modell entwickelt, mit dem medizinisches Prozesswissen, das
beispielsweise in Form von Leitlinien vorliegt, formalisiert werden kann.
Das Modell vereint die wesentlichen, gemeinsamen Elemente computer-
interpretierbarer Leitliniensprachen, erganzt sie jedoch erstmals um eine
strategische Ebene durch die Moglichkeit der expliziten Modellierung

von Zielen.

» Auf der Basis flexibler Workflowtechniken wird eine Ausfiihrungsumge-
bung realisiert, die iiber das Datenprotokoll HL7 mit einem Patienten-
Daten-Management-System verbunden ist. Die Kommunikation des Sys-
tems mit dem Benutzer wird ausschlieSlich iiber die elektronische Patien-
tenakte mit den bereits vorhandenen Interaktionsmoglichkeiten des Pa-
tienten-Daten-Management-Systems gefiihrt. Damit integriert sich die
Ausfiihrungsumgebung nahtlos in den tdglichen Arbeitsablauf des Arz-
tes.

Diese Arbeit vereint zum ersten Mal zielorientierte Modellierung mit automa-
tisch ausfiihrbaren Leitlinien.

Es wurde eine durchgehende Werkzeugkette zur Formalisierung und Automati-
sierung implementiert und mit Arzten einer Intensivstation im Rahmen eines
durch die DFG geforderten Forschungsprojektes evaluiert. Damit wird der Weg
zu Aussagen tiber die Effekte des praktischen Einsatzes automatisierter Leitlinien

eroffnet.




ABSTRACT

Abstract

During patient care physicians have to make important decisions, often based
upon uncertain and incomplete data, about diagnostic and therapeutic actions.
Various kinds of decision support exist in form of paper-based recommendations
and guidelines, yet only a few proactive systems support the physician in select-
ing and executing these guidelines.

This thesis contributes to the research on computerized clinical guidelines by as-
sessing, combining and extending existing methods and technologies used for

automating clinical guidelines:

* A meta-model is developed to capture process knowledge which exists
e.g. in form of guidelines. The model is based upon the main common
elements of computerized guideline languages and is for the first time ex-
tended by a strategic level by means of specific goal modelling.

* An execution engine is implemented which is based on flexible workflow
techniques and connected by an HL? interface to communicate with a pa-
tient data management system. User interaction is through the electronic
patient record in the patient data management system only. Thus, the
execution engine integrates into the working environment of a physician
seamlessly.

Thus, for the first time computerized guidelines are combined with explicit
means of goal modelling and automation accompanied by an iterative modelling
method.

A tool chain for formalizing and automating clinical guidelines was implemented
and evaluated with physicians of an intensive care unit in the context of a re-
search project part-financed by the German Research Council (DFG). This paves
the way towards the assessment of the effects of automated guidelines based on
clinical data.
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Vorwort

Entscheidungs- und Prozessunterstiitzung in der Medizin ist ein spannendes
und aus Kosten- und Qualitdtsgriinden gerade heute wichtiges Thema. Dabei
geht es nicht darum, den Arzt in ein Korsett der Kochbuchmedizin zu zwéngen
oder ihn mit Technik und Software zu tiberfordern. Vielmehr soll die Technik ih-
ren Beitrag leisten, ihn unaufdringlich bei seiner Arbeit zu unterstiitzen.

Diese Arbeit basiert vorrangig auf einem DFG-geforderten Forschungsprojekt
zur Automatisierung von Leitlinien, das vom Fraunhofer FIT mit der Klinik fiir
Andsthesiologie und Intensivmedizin der Universitdt Gielen durchgefiihrt wur-
de. Es flieflen aber auch die Erfahrungen aus anderen Projekten im Bereich der
Medizininformatik ein, in denen ich seit 1996 mitgewirkt habe: von einem Ver-
ordnungsplansystem fiir die Intensivmedizin iiber prozessorientiertes, integrier-

tes Monitoring im OP bis zu Softwareagenten in der Rettungsstelle.

Daher mochte ich zuallererst den Kollegen und Mentoren danken, die mich auf

diesem Weg bisher begleitet, gefordert und gefordert haben.

Ich danke besonders Prof. Dr. Thomas Rose. Als Chef gab er mir den nétigen
Freiraum, um dieses Promotionsvorhaben durchfiithren zu konnen. Als Betreuer
hat er durch konstruktive Kritik an dessen Gelingen beigetragen. Und als Kollege

habe ich viele Jahre in spannenden Projekten mit ihm zusammengearbeitet.

Prof. Dr. Dr. h.c. Gunter Hempelmann und Prof. Dr. Matthias Jarke danke ich als
Zweitgutachter fiir ihre Kommentare und Korrekturen.

Diese Arbeit wire wohl nie fertig geworden ohne meine Kollegin, Zimmergenos-
sin und Freundin Gertraud Peinel. Trotz der Arbeit an ihrer eigenen Promotion
stand sie mir stets als Sparringspartner fiir angeregte Diskussionen zur Verfii-
gung und nicht zuletzt gab sie mir mehr als einmal den hilfreichen Tritt weiter-

zumachen.

Dr. Rainer Rohrig hat nicht nur als enthusiastischer Projektpartner viel prakti-
sches Wissen {iber Patienten-Daten-Management-Systeme und die Arbeit als
Andsthesist beigetragen. Er hat mir durch seinen Glauben an mich und das Inter-

esse am Abschluss meiner Arbeit Kraft gegeben.

Dank gilt auch Prof. Dr. Wolfgang Friesdorf, der mich durch die Arbeit mit ihm
gepragt hat. Durch seine Visionen und Projekte habe ich schon als Student erfah-
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ren, was es heifit, dass Technik ,nur” ein Werkzeug ist, das den Menschen bei

seiner Tatigkeit zu unterstiitzen hat.

Vor allem aber muss ich mich bei meiner Familie fiir die Unterstiitzung bedan-
ken: bei meiner dreijahrigen Tochter Annika, die oft auf ihren Papa verzichten
musste, meinem Sohn Felix, der mit acht Monaten seinen Papa noch gar nicht
anders als promovierend kennt und ganz besonders bei meiner Frau, Brita. Sie
hat mir Freiraum gegeben, die Kraft und den Beistand und nicht zuletzt Input
durch standiges Diskutieren und Korrekturlesen. Danke!

Ich widme diese Arbeit meiner Familie und meiner Mutter (12005), der ich es
versprochen habe.
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