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4 Fachstudie: Medical Decision Support Systems

Zusammenfassung. Expertensysteme zur Entscheidungsfindung
sind ein Trend in der humanmedizinischen Forschung. Derartige
Systeme werden in Zukunft die Arbeit von Medizinern prégen.
In dieser Fachstudie werden zunéchst einige solcher Systeme, die
sich zurzeit in der Entwicklung finden, vorgestellt. Zusétzlich
werden Erwartungen und Einschédtzungen von Medizinern zu
diesen Softwaresystemen dargestellt. Abschliefend werden die
rechtlichen Anforderungen an ein solches Expertensystem, des-
sen Hersteller und den Entwicklungsprozess durch den Gesetz-
geber présentiert.

1  Einleitung

1.1 Motivation

Entscheidungen, die Mediziner treffen miissen, werden immer
komplexer. Durch immer neue Krankheiten, Medikamente, Methoden
und Technologien steigt die Menge an Informationen und somit die
Wissensanforderung an Arzte und medizinisches Personal standig an.
Ein Arzt ist heutzutage nicht mehr in der Lage, diese Informationsflut
zu bewdltigen.

Die Folge ist: Nicht wissen was zu tun ist, fithrt dazu, dass nicht ge-
handelt wird. Das konnte fiir den Patienten unter Umstinden fatal
sein, wenn er wegen fehlender Informationen nicht oder gar falsch
behandelt werden sollte.

Somit steigt nicht nur die Anforderung an Systeme zu Wissensfin-
dung, sondern auch an solche Systeme, die die Entscheidungsfindung
aktiv unterstiitzen, sog. medizinische Entscheidungsfindungssysteme
(»Medical Decision Support Systems”). Solch ein System soll dem Arzt
dabei helfen, medizinische Entscheidungen zu treffen, tiber die er
nicht allein entscheiden kann oder will.

1.2 Was ist ein (Medical) Decision Support System?

Decision-Support-Systeme werden in vielen verschiedenen Berei-
chen der Wirtschaft und in der o6ffentlichen Verwaltung eingesetzt.
Der englische Begriff , Decision Support System”, wie auch die deut-
sche Ubersetzung ,Entscheidungsunterstiitzungssystem”, sind sehr
abstrakte Begriffe und folgen keiner einheitlichen Definition. Dies hat
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zur Folge, dass sehr viele unterschiedliche Systeme als Decision-
Support-System bezeichnet werden.

Wie der Name schon andeutet, soll ein solches System den Nutzer
bei Entscheidungen unterstiitzen, wenn der Umfang der zu beachten-
den Aspekte zu grofs wird. Dazu muss das Problem vom Benutzer in
moglichst einfacher, aber vollstindiger Weise dem System mitgeteilt
werden. Diese Informationen kénnen dann mit Hilfe von gespeicher-
tem Expertenwissen die Entscheidung des Benutzers unterstiitzen. Die
Art der Unterstiitzung kann allerdings auf sehr unterschiedliche Wei-
sen umgesetzt sein: Manche Systeme erleichtern die Entscheidung
durch Filtern der Entscheidungsvariablen, andere kénnen die Ent-
scheidung sogar selbst treffen oder zumindest Wahrscheinlichkeiten
fur bestimmte Entscheidungen berechnen. Das hierfiir benotigte Wis-
sen muss zuvor in einer Wissensdatenbank zusammengefiihrt werden.
Optimaler Weise wird diese Datenbank sténdig von Experten erwei-
tert und ergianzt, wodurch das spezifische Fachwissen vieler einzelner
Experten gebtindelt werden kann. Aufgrund dieses Expertenwissens
werden solche Systeme auch , Expertensysteme” genannt.

In der Medizin ist der Begriff ,, Expertensystem” in Verruf geraten,
nachdem die ersten Systeme auf Grund zu hoher Erwartungen ge-
scheitert sind. Deshalb wird hier meist von ,,Medical Decision Support
Systems” gesprochen. Solche Systeme finden sich nicht nur in Kran-
kenhdusern oder Arztpraxen, sondern werden auch in Apotheken,
Laboren oder sonstigen medizinischen Einrichtungen genutzt. Die
Anwender konnen dementsprechend Arzte, medizinisches Personal
oder selbst Patienten sein. Das typische Bespiel einer Software, die aus
gegebenen Symptomen eine Diagnose erstellen kann, ist nur ein klei-
ner Teilbereich von medizinischen Expertensystemen.

1.3 Ziel der Fachstudie

In dieser Fachstudie sollen der Markt fiir medizinische Entschei-
dungsfindungssysteme sondiert und bestehende Systeme auf dem
Markt dokumentiert werden, um einen Uberblick iiber die Marktsitua-
tion solcher Software zu geben. Der Fokus liegt hierbei klar auf pro-
duktiv eingesetzten Systemen. Software, die nur zu Forschungs- oder
Entwicklungszwecken eingesetzt wird, spielt in dieser Studie keine
Rolle.
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Ein weiterer Schwerpunkt sind die Anforderungen, die Mediziner -
fur die solche Entscheidungsfindungssysteme gedacht sind - an derar-
tige Software haben.

Medizinprodukte unterliegen strengen Kriterien und Gesetzen. Zu
guter Letzt werden die rechtlichen Aspekte erortert. Vor allem sollen
die potentiellen rechtlichen Anforderungen der Medizingerateverord-
nung fiir die Entwicklung und Einsatz von medizinischer Software
geklart werden.

Auf Grund dieser genannten Schwerpunkte gliedert sich die Studie
in drei Teilbereiche:

e Marktiiberblick:
Es wird ein Uberblick iiber die bestehenden Produkte am
Markt gegeben, die auch tatsdchlich produktiv eingesetzt wer-
den. Zudem werden deren Leistungsfahigkeit und etwaige
Anwendungsszenarien dokumentiert.

e Anforderungskatalog:
Die Anforderungen seitens von Medizinern an medizinische
Entscheidungsfindungssysteme werden erortert und dokumen-
tiert.

e Rechtliche Aspekte:
Rechtliche Kriterien und Anforderungen, sowohl an den Ent-
wicklungsprozess als auch an die fertige Software, werden
dargestellt und zusammengefasst.

1.4 Aktuelle Probleme im Gesundheitswesen

Die rasante Entwicklung im Gesundheitswesen bringt nicht nur
Vorteile mit sich, sondern stellt das medizinische Personal auch vor
immer neue Herausforderungen. Prof. Dr. David Zakim' wies in ei-
nem Interview auf folgende Umstdnde hin:

Die meisten Arzte sind auf ein Gebiet spezialisiert. Auf diesem sind
sie zwar Experten, meist fehlt aber der Uberblick iiber die gesamte
Medizin, was auf Grund der unzihligen Fachbereiche auch praktisch
unmoglich wire. Somit ist der Arzt immer auf externes Wissen ange-

1 Prof. Dr. David Zakim ist emeritierter Professor des Cornell University Medical Col-
lege, New York, lehrte an der University of California in San Francisco und war
Chefarzt der gastroenterologischen Abteilung des New York City Hospitals.
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wiesen, wenn das Problem aufierhalb seines Fachgebietes liegt. Dieses
Wissen steht allerdings oft nur in Form anderer Spezialisten zur Ver-
fugung, wodurch es nur mit grofiem Zeitaufwand zugénglich ist. Die-
se Zeit hat der Arzt allerdings nicht, da er auf Grund der Pauschalbe-
zahlung pro Patient versucht, die Behandlungszeit so kurz wie mog-
lich zu halten. Das Resultat ist dann, dass sich der Arzt auf sein
Bauchgefiihl verlassen muss oder erst gar nicht handelt.

Ein weiteres Problem ist die Tatsache, dass der Mensch nur mit un-
gefdhr fiinf Variablen gleichzeitig umgehen kann. Eine medizinische
Entscheidung erfordert allerdings deutlich mehr Informationen. Beim
Gespréch mit dem Patienten versteift sich der Arzt somit automatisch
auf die ersten vom Patienten genannten Punkte und bildet schon im
Voraus sein Urteil, welches die komplette Diagnose beeinflusst, da er
nur noch auf diese Punkte eingeht, und sich seine weiteren Nachfor-
schungen nur darauf beziehen. Um eine sinnvolle Diagnose stellen zu
konnen, miussten die vom Patient genannten Aspekte allerdings im
Gesamtkontext betrachtet werden.

Diese Probleme liefien sich - zumindest zum Teil - durch entspre-
chende Softwaresysteme, die den Arzt unterstiitzen, beheben oder
verringern. Dem gegentiber steht allerdings das immer noch geltende
Image des Arztes als ,Halbgott in Weifs“. Dies konnte laut Dr. Zakim
viele Arzte abschrecken ein solches System zu verwenden, da dieses
Image sonst gefdhrdet wire.



2 Bestehende Produkte

Die Nachforschungen fiir diese Studie haben ergeben, dass viele
Firmen und Forschungseinrichtungen Konzepte fiir Decision-Support-
Systeme entwickelt haben. Meistens blieb es dabei bei einem Konzept
oder teilweise bei einem Prototypen, der dann lokal eingesetzt wurde
oder wird. Da der Begriff der Decision-Support-Systeme sehr vage
definiert ist, ist die Fiille und Variation an Produkten, die sich selbst
als Decision-Support-System bezeichnen, sehr hoch. Leider konnten
im Rahmen der Studie die wenigsten Produkte getestet werden, da sie
entweder tiberhaupt nicht allgemein zuginglich oder nur mit dem
Kauf einer Lizenz nutzbar sind. Trotzdem bieten die meisten Herstel-
ler entweder eine interaktive Demo oder zumindest genug Material
an, um die Produkte untersuchen zu kénnen. Dass die Firmen hierbei
nur die besten Seiten ihrer Produkte beleuchten, ist anzunehmen.

Im Folgenden werden nun einige bestehende Produkte vorgestellt,
die jeweils verschiedene Ziele verfolgen und somit auch unterschiedli-
che Strategien verwenden, um diese Ziele zu erreichen. Hierbei wird
zwischen zwei Arten von Systemen unterschieden:

e Datamining-Systeme
Diese Systeme legen ihren Fokus auf die Aufbereitung und
Prasentation von vorhandenen Daten.

¢ Intelligente Systeme
Der Begriff ,intelligent” bezieht sich hier auf die Fahigkeit ei-
nes solchen Systems, vorhandene Daten nicht nur wiederzuge-
ben, sondern auch (nach bestimmten Regeln) zu interpretieren,
um selbststandig neue Erkenntnisse zu gewinnen.

Zusitzlich zu der Unterscheidung zwischen den beiden Kategorien
ist die Bewertung einigen strukturierten Fragen unterstellt. Folgende
Fragen wurden fiir die Evaluation der Systeme verwendet:

1. Was kann das Produkt?

Was kann es nicht?

Wie trédgt es zur Entscheidungsfindung bei?
Warum ist es intelligent, bzw. nicht intelligent?
Abschliefsendes Fazit

ISARE RS
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2.1 Datamining-Systeme

Wie bereits erwdhnt, besteht das Hauptziel dieser Systeme in der
Prasentation der vorhandenen Daten. Das Spektrum reicht hier von
vordefinierten Ansichten bis zur intelligenten und semantisch ver-
kntipften Auswahl von Daten. Die ausgewdhlten Daten werden aber
nur angezeigt und nicht interpretiert, weshalb solche Systeme nicht in
die Kategorie Intelligente Systeme fallen. Die heutzutage gangige
Software, welche in Krankenhdusern zur Anzeige der Daten eingesetzt
wird, zadhlt ebenfalls zu den Datamining Systemen. Sie geht aber meist
nicht tiber die statische Anzeige der Daten hinaus.

Zwei Systeme, eines zur statischen Anzeige und eines zur intelligen-
ten Anzeige, werden nun néher betrachtet.

2.1.1 Phoenix von Parametrix Solutions AG

Das erste Beispiel der schweizer Firma Parametrix Solutions AG?
soll den aktuellen Stand der Technik, so wie er heutzutage in den
meisten Krankenhdusern verwendet wird, darstellen.

Phoenix stellt ein komplettes Krankenhausinformationssystem (KIS)
dar, welches neben der biirokratischen Krankenhausverwaltung auch
eine elektronische Patientenakte inklusive der Anzeige patientenspezi-
fischer Daten besitzt. Somit konnen zum Beispiel fiir einen bestimmten
Patienten die aktuellen Vitalwerte abgerufen werden.

Die Ansichten sind zwar frei konfigurierbar, trotzdem ist jede An-
sicht statisch. Das heifit, wenn der Arzt eine andere Ansicht benétigt,
da die konfigurierten Daten nicht zusammenpassen, muss er die An-
sicht neu konfigurieren.

2 http:/ /www.parametrix.ch/ws/de/phoenix/



10 Fachstudie: Medical Decision Support Systems
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Abbildung 1: Phoenix - Uberwachung von Vitalwerten
1. Was kann das Produkt?

Das Produkt kann verschiedene Patientendaten, z.B. Vitalwerte, in
vorkonfigurierten Ansichten anzeigen. Die Ansichten sind frei
konfigurierbar, aber dennoch statisch.

2. Was kann es nicht?
Das Programm kann die angezeigten Daten nicht interpretieren

oder seine Anzeigen selbststindig dem Bedtirfnis des Benutzers an-
passen.

3. Wie hilft es bei der Entscheidungsfindung?

Ein Solches System bietet einen zentralen Zugriff auf alle Daten ei-
nes Patienten. Der Arzt muss somit die fiir seine Entscheidung notigen
Daten nicht zuerst von verschiedenen Stellen zusammensuchen.

Die Entscheidungsfindung wird somit nur indirekt untersttitzt, in-
dem er die Daten, die er seiner Meinung nach fiir das Treffen der Ent-
scheidung benoétigt, zur Verfiigung gestellt bekommt.

4. Warum ist es nicht intelligent?
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Das System dient lediglich der Anzeige von gespeicherten Daten.
Eine ,intelligente” Interpretation der Daten oder gar Vorschlige zur
Behandlung bekommt der Benutzer nicht. Dementsprechend trdgt das
System nicht direkt zur Entscheidungsfindung des Arztes bei.

5. AbschlieSendes Fazit

Diese Art Software gehort seit Jahren zum Standard fast jeden
Krankenhauses. Die Funktionen entsprechen weitestgehend dem Ar-
beitsablauf, wie er zu Zeiten von Papierakten praktiziert wurde. Um
die gewohnten Arbeitsbedingungen nicht zu stark zu beeinflussen,
sind die Ansichten in den Programmen meist ihren Papiervorbildern
nachempfunden.

2.1.2 Nhumi Visual Patient Record

Eine weitere schweizer Firma, Nhumi Technologies GmbH?, ver-
sucht in Zusammenarbeit mit IBM mit ihrem , Visual Patient Record”
dem Benutzer alle wichtigen Daten auf einen Blick zu présentieren.
Dies geschieht iiber ein 3D-Modell des Menschen, dem sogenannten
3D-Avatar. Dieses dreidimensionale Abbild des Menschen ldsst sich
frei drehen und verschiedene Bestandteile des Korpers lassen sich ein-
oder ausblenden. So kénnen z.B. die Haut und Muskeln ausgeblendet
werden, so dass man nur noch die Blutgefifse, innere Organe und ei-
nige Knochen sieht (siehe Abb. 2). Dieses 3D-Modell enthilt jedoch
erst einmal noch keine patientenspezifische Merkmale, sieht also fiir
alle Patienten gleich aus und dient ausschliefdlich zur Navigation.

Alle zum Patienten gehorenden Daten werden nun mit dessen
Avatar verkniipft. Dazu werden verschiedene Ontologiedatenbanken
verwendet, um die semantische Zusammengehorigkeit herstellen zu
konnen. Unter anderem wird auf die Ontologiedatenbanken SNOMED
CT¢, ICD-10° und MeSH¢ zuriickgegriffen. Alle verfiigbaren Daten

3 http:/ /nhumi.com/en/healthcare/

4 Systematisierte Nomenklatur der Medizin(SNOMED):
http:/ /snomed.vetmed.vt.edu/

SInternational Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems:
http:/ /apps.who.int/ classifications /apps/icd/icd10online/

¢ Medical Subject Headings (MeSH):
http:/ /www.nlm.nih.gov/mesh/
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werden somit direkt mit dem Avatar verkntipft und durch eine Mar-
kierung gekennzeichnet.

Klickt der Benutzer nun zum Beispiel auf das Herz des Avatars, be-
kommt er alle Daten des Patienten prasentiert, die das Herz betreffen.
Diese Zusammengehorigkeit wurde vorher automatisch durch die
Ontologie hergestellt.

Auf der rechten Seite werden die vorhandenen Daten dann ange-
zeigt. Die Darstellung gleicht hierbei der Art einer Papierversion, um
dem Benutzer ein gewohntes Bild bieten zu konnen. Alle Daten wer-
den zudem nach Stichwortern automatisch miteinander verlinkt. Dies
ist vergleichbar mit einer Wikipedia-Seite, in der jedes Stichwort mit
der entsprechenden Seite verlinkt ist. Somit entsteht nach und nach fiir
jeden Patienten ein kleines , Internet”.

Dieses Produkt wurde bisher nur als Pilot-Projekt im Thy-Mors
Krankenhaus in Danemark seit 2008 getestet und wurde durchweg
positiv aufgenommen:

“The IBM tool gives me a fantastic, graphic view of the patient’s status. I
can see much more information than just what the patient tells me is bother-
ing him or her that day — information for which I would otherwise have to
spend considerable time searching through our current records system. With
this medical information hub, I have all the information I need at my finger-
tips.”

(Dr. Christoffersen, Leiter der Chirurgischen Ambu-
lanz des Thy-Mors Krankenhauses)”

7 http:/ /www-03.ibm.com/ press/ us/en/ pressrelease/26870.wss
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Abbildung 2: Nhumi Visual Patient Record
1. Was kann das Produkt?

Die Patientendaten konnen durch Ontologien verkniipft werden.
Uber den 3D-Avatar werden die verkniipften Daten selektiv sichtbar
gemacht. Automatisch generierte Links in der Datenanzeige erleich-
tern die Navigation. Die Darstellung der Patientenakten ist an , Wiki”-
Seiten angelehnt.

2. Was kann es nicht?

Die Daten werden zwar miteinander verkntipft, die Bedeutung der
Daten kann aber nicht erfasst werden. Das Programm kann somit kei-
ne Diagnosen stellen oder Behandlungswege vorschlagen.

3. Wie hilft es bei der Entscheidungsfindung?

Wie beim vorherigen Produkt , Phoenix” wird der Arzt in seinem
Entscheidungsprozess nur indirekt unterstiitzt, indem die zu Grunde
liegenden Daten werden automatisch fiir den Arzt aufbereitet werden.
Durch die automatische Verkniipfung wird die Gefahr, dass der Arzt
wichtige Informationen {ibersieht, verringert, da das Programm ent-
scheidet, welche Informationen zu einem bestimmten Thema ange-
zeigt werden sollen. Somit bleibt dem Arzt die lange Suche nach den
interessanten Daten erspart, wobei ihm mehr Zeit fiir den Patienten
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bleibt. Durch die Verwendung der Ontologien ist der Benutzer zudem
nicht auf bestimmte Fachbegriffe angewiesen, sondern kann z.B. bei
der Suche nach Begriffen Synonyme verwenden.

4. Warum ist es nicht intelligent?

Die Daten kénnen nur in Zusammenhang gebracht, aber nicht inter-
pretiert werden.

5. AbschlieSendes Fazit:

Der Visual Patient Record erweitert die elektronischen Patientenak-
ten durch die automatisch eingefiigten Verlinkungen sinnvoll. Auch
die Visualisierung durch den Avatar kann die Ubersichtlichkeit langer
Patientenakten erhohen.

2.1.3 CLEOS

Einen anderen Weg geht Prof. Dr. David Zakim mit seinem Exper-
tensystem CLEOS (Clinical Expert Operation System), welches er in
Zusammenarbeit mit dem Robert Bosch Krankenhaus und der Robert
Bosch Stiftung entwickelt hat. CLEOS hat nicht das Ziel, vorhandene
Daten auszuwerten, sondern den Arzt bei der Gewinnung der Daten
von Patienten zu unterstiitzen. Somit kann CLEOS die Erstellung der
Patientenanamnese (Leidensgeschichte eines Patienten) in durch Fra-
ge-Antwort-Szenarien aktiv unterstiitzen.

Den Vergleich zwischen einer Anamnese ohne Com-
puterunterstiitzung und der Patientenbefragung durch CLEOS hat
Nico Ploner bereits in seiner Seminararbeit ,CLEOS” dargestellt und
wird hier im Wortlaut wiedergegeben:

Klagt ein Patient beispielsweise tiber Schmerzen in der Brust, stellt
der Arzt zundchst Fragen iiber die Intensitit der Schmerzen, dann iiber
die Lokalisation der Schmerzen und unter welchen Bedingungen die
Schmerzen auftreten. Aus den Angaben des Patienten muss der Arzt
folgern, dass bei diesem Patient der Verdacht eines Herzinfarktes beste-
hen konnte. Daraufhin wird der Arzt eine entsprechende Laboruntersu-
chung und EKG-Diagnostik anordnen, um diese Verdachtsdiagnose zu
bestiitigen. Passen die Antworten des Patienten aber nicht zum Krank-
heitsbild , Herzinfarkt” muss der behandelnde Arzt andere Fragen stel-
len, um der Schmerzursache auf den Grund zu gehen. Auf diese VWeise
werden alle moglichen Ursachen fiir Brustschmerzen durchlaufen, bis
eine plausible Verdachtsdiagnose besteht.
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Solche Abliufe lassen sich auch in Computern abbilden. CLEOS hiilt
dazu medizinisches, pathophysiologisches Wissen in Form von verkette-
ten Entscheidungsbiumen vor, die bei einer Patientenbefragung durch-
laufen werden miissen. Die Biume sind hierarchisch nach Organsyste-
men und weiterhin nach medizinischen Sachverhalten in dem jeweiligen
Organsystem strukturiert. So ist die kardiale Anamnese in CLEOS bei-
spielsweise in verschiedene Biume aufgeteilt, die Fragen zu Bluthoch-
druck, Arteriosklerose, Herzinsuffizienz und der koronaren Herzkrank-
heit stellen. Auf oberster Ebene verkettet der Hauptbaum alle Unterbiu-
me zu den Organsystemen und stellt somit sicher, dass Fragen zu allen
Organsystemen gestellt werden, bevor die Befragung beendet wird. Auf
diese Weise kann CLEOS alle Arten allgemeiner, akuter und chronischer
Erkrankungen bei Erwachsenen abdecken.

Die Befragung findet in direkter Kommunikation mit dem Patienten
statt. Es ist weder ein behandelnder Arzt noch eine Schwester an der Pa-
tientenbefragung beteiligt. Am Robert-Bosch-Krankenhaus haben Patien-
ten die Mdglichkeit mit einem Computer iiber das Intranet auf das web-
basierte Interface von CLEOS zuzugreifen. Unabhingig vom Alter der
befragten Patienten konnte jeder spitestens nach einer kurzen Einwei-
sung das Interview selbststindig bearbeiten. Antworten kénnen dabei
durch Anklicken bestimmter Felder mit der Maus gegeben werden. Nur
im Ausnahmefall ist das Eingeben von Freitext nétig. (Ploner, 2010)

Eine typische Frage von CLEOS kann folgendermafsen aussehen:

Frage:
Hatten Sle jemals elne der folgenden Krebsarten?
Alles Zutreffende auswihlen.

Antwort:
J Lungenkrebs I Hautkrebs, einschliefi-
- Darm- oder Rektalkrebs lich Basaliom,
- Magenkrebs Plattenepithelkarzinom
A Nierankrebs oder malignes Melanom
o Blasenkrebs I Lymphknotenkrebs
A Gallenblasenkrebs - Mund-, Rachen- oder
 Lebarkrebs Zungenkrebs
1 Bauchspeicheldrisen- i Prostatakrebs

krebs - Hodenkrabs
4 Knochenmarkkrebs J Nicht aufgelistete
J Knochenkrebs Krebsart(en)

Abbildung 3: Fragebeispiel von CLEOS
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Als Ergebnis liefert CLEOS eine aufgearbeitete Zusammenfassung
der Informationen, die {iber den Patienten erhoben wurden. Die Diag-
nosestellung sowie die Entscheidung tiber den weiteren Behand-
lungsweg bleiben dem Arzt tiberlassen, wobei er sich allerdings auf
die Ergebnisse von CLEOS stiitzen kann.

1. Was kann das Produkt?

Erstellen einer Anamnese anhand einer generierten Kette von Fra-
gen an den Patienten. Die Auswahl der jeweils ndchsten Frage wird
von den Antworten auf die vorigen Fragen beeinflusst.

2. Was kann es nicht?

Am Ende der Anamnese wird keine Diagnose oder Interpretation
erstellt. Das Produkt ist nicht in der Lage, die Antworten der Patienten
in Hinblick auf dessen Leiden auszuwerten.

3. Wie hilft es bei der Entscheidungsfindung?

Die Entscheidung, welche Frage dem Patienten bei einem Patienten-
gesprdch als ndchstes gestellt werden soll, wird dem Arzt abgenom-
men. Somit kann vermieden werden, dass wichtige Aspekte in der
Patientengeschichte tibersehen werden, weil nicht danach gefragt
wird. Das Ergebnis der Befragung kann als Grundlage fiir die Diagno-
se hergenommen werden.

4. Warum ist es nicht intelligent?

Auch hier liegt keine direkte Interpretation der gewonnenen Da-
ten vor.

5. AbschlieSendes Fazit:

CLEOS stellt seine Fragen nach einem vordefinierten Muster, das
auf Grund von statistischen Erfahrungswerten generiert wurde. Fiir
die meisten Patienten wird somit eine sinnvolle Anamnese erstellt
werden, aber eben nicht fiir alle, da Bedingungen fiir Symptome von
Person zu Person hochst unterschiedlich sein konnen. Es ist somit frag-
lich ob CLEOS die Aufgabe des Arztes, eine Patientenanamnese
durchzufiihren, wirklich iibernehmen kann oder ob dieser dabei nur
unterstiitzt werden sollte. Das Bauchgefiihl des Arztes spielt hierbei
oftmals eine grofie Rolle, dazu ist CLEOS aber momentan noch nicht
fahig.
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2.2 Intelligente Systeme

Die sogenannten ,intelligenten Systeme” gehen noch einen Schritt
weiter und verfiigen zusétzlich tiber Funktionen, welche auf Grund
der vorhandenen Daten selbst Erkenntnisse gewinnen und somit den
Benutzer bei seiner Entscheidungsfindung unterstiitzen konnen. Dies
kann zum Beispiel in Form einer Diagnose oder Vorschldgen zu weite-
ren Behandlungsmethoden geschehen.

Auch hier soll anhand zweier verschiedener Beispiele die Moglich-
keiten dieser Programme aufgezeigt werden.

2.2.1 Aetna CareEngine

Die CareEngine® wurde 1998 von der US-amerikanischen Firma
ActiveHealth Managament entwickelt und ist dort seit 1999 im Ein-
satz. 2005 wurde ActiveHealth Management von der Krankenversi-
cherungsgesellschaft Aetna {ibernommen. Diese bietet eine Online-
Plattform mit einer elektronischen Patientenakte, dem sogenannten
,Personal Health Record” an. Alle Daten, die diese Patientenakte ent-
hilt, werden im Hintergrund von der CareEngine tiberwacht und an-
hand , angesehenen Quellen der medizinischen Literatur” sowie mit
Hilfe von tiber 19 Millionen dokumentierten Krankheitsverldufen ver-
schiedener Patienten ausgewertet. Somit werden fiir Entscheidungen
tiber die Behandlungsart einerseits das aktuelle medizinische Wissen
und andererseits die Erfahrungen die an Patienten mit gleichem
Krankheitsbild gesammelt wurden, herangezogen.

Die benétigten Patienteninformationen werden hierbei von Arzten,
Laboren, Apotheken und dem Patienten selbst eingetragen. Laut Her-
steller ldsst sich die CareEngine problemlos in jedes beliebige System
der Arzte etc. integrieren, ohne dass dieser zusitzlichen Aufwand hat-
te. Zusitzlich kann der Patient tiber die Online-Plattform diese Infor-
mationen mit seinen Vitalwerten wie Gewicht, Blutdruck etc. ergan-
zen. Dem Patienten konnen somit direkt Hinweise und Verhaltens-
empfehlungen geliefert werden, ohne dass dieser einen Arzt aufsu-
chen muss. Verdndern sich die Werte zum Schlechten, wird der Arzt
informiert und dem Patienten geraten, diesen aufzusuchen. Nach der
Auswertung aller Arztlichen Befunde, den Lebensumstinden des Pati-

8 http:/ /www.activehealth.com/ clinical-decision-support.php
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enten, dessen Patientengeschichte und eventuell vorhandener Labor-
ergebnisse, kann die CareEngine ein individuelles Behandlungskon-
zept erstellen.

Aktuelles Gesundheitssystem fragmentiert ' Zukunftiges Gesundheitssystem koordiniert
Patienteninformationen und erzeugt ! Informationen und liefert die Grundlage fur
redundanten, ineffizienten Arbeitsaufwand H abgestimmte Patientenbehandlung

' % o
3 \
fpottheker ha L )
Pt crmation '
& Exchange !
- [
' /' X ? Facharzt
Kostertrsger Kosfentriger /.
29 20 .
[$2y o15) )
Ambulante i SReEee \‘ﬁ ~ Ambulante
Diagnosezentren (z.B. H Dizgnosezertren (z.B.

radiolog sches Zentrum)

radiolog sches Zendrum)

Abbildung 4: Auswirkungen der CareEngine
(Quelle: Initiative Gesundheit GmbH)

Gerade bei der Behandlung durch mehrere Arzte erleichtert die
CareEngine die Zusammenarbeit signifikant, da jeder Arzt die Ergeb-
nisse der anderen Arzte sofort einsehen kann. Somit wird auch mogli-
chen Komplikationen in der Medikation vorgebeugt. Verschreibt bei-
spielsweise Arzt 1 ein Medikament A und Arzt 2 ein Medikament B,
tiberpriift die CareEngine dies automatisch und warnt den Arzt und
den Patienten bei eventuellen Komplikationen bei der Kombination
dieser beiden Medikamente.

Die evidenzbasierte Wissensdatenbank, auf der die CareEngine ar-
beitet, wird stindig an den aktuellen Stand der Forschung angegli-
chen. Somit kann dem Patienten automatisch ein neuer Behandlungs-
weg vorgeschlagen werden, sobald dieser in der Datenbank verfligbar
ist.

1. Was kann das Produkt?
Zusammenfithren von Daten verschiedener Quellen, sowie deren

Interpretation. Anhand von Symptomen kann auf Krankheiten ge-
schlossen und ein entsprechender Behandlungsweg vorgeschlagen
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werden. Automatische Warnung des Patienten bei Komplikationen
sowie Informationen tiber neue Behandlungsmoglichkeiten.

2. Was kann es nicht?

Eine direkte Eingabe von Symptomen oder Lebensumstinden zur
gezielten Diagnosesuche ist nicht moglich.

3. Wie hilft es bei der Entscheidungsfindung?

Das System schldgt dem Arzt automatisch mogliche Krankheiten
sowie die benotigte Behandlung vor. Dabei werden gespeicherte Mafs-
nahmen aller teilnehmenden Arzte beriicksichtigt.

4. Warum ist es intelligent?

Die Daten aus der Wissensdatenbank werden nicht nur aufbereitet
und angezeigt, sondern auch zu Behandlungsvorschldgen etc. inter-
pretiert. Zudem priift das System automatisch die Patientendaten und
meldet sich selbststindig, wenn Komplikationen auftreten oder es
neue Behandlungswege gibt.

5. AbschliefSendes Fazit:

Die CareEngine ist mafigeblich dafiir ausgelegt, die Daten verschie-
dener Arzte, Apotheken, Labore, Krankenkassen etc. zu verarbeiten
und analysieren. Dies kann nur funktionieren, wenn alle beteiligten
Stellen dieses System nutzen. Das System muss somit flichendeckend
eingesetzt werden, was momentan wohl nur bedingt moglich ist. Das
vermehrte Interesse an solchen Systemen zeigt allerdings, dass die
Vernetzung verschiedener Stellen in Zukunft an Bedeutung gewinnen
konnte.

2.2.2 DXPlain

Die Entwicklung von DXPlain® begann bereits 1984 im , Laboratory of
Computer Science” im Massachusetts General Hospital. Es ist in der
Lage, anhand von stichwortartigen Patientendaten auf eine Krankheit
zu schlieflen. Diese Daten beziehen sich nicht nur auf Symptome wie
,Kopfschmerzen”, ,Atemnot” und ,Fieber”, sondern auch auf Le-
bensumstéinde wie z.B. ,Raucher” oder auch ,als Metzger tatig” bis
hin zu allgemeinen demographischen Eigenschaften wie z.B. das Her-
kunftsland.

9 http:/ /1cs.mgh.harvard.edu/ projects/ dxplain.html
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Als Ergebnis liefert das Programm dann mehrere mogliche Diagno-
sen, aufgeteilt nach der Wahrscheinlichkeit, dass die Krankheit tiber-
haupt auftritt und der Wahrscheinlichkeit, dass die angegebenen
Symptome diese Krankheit zur Ursache haben. Zu jedem Ergebnis
lasst sich zudem anschauen, wie das Programm auf dieses Ergebnis
kam.

Das Programm kennt insgesamt 2200 verschiedene Krankheiten so-
wie 4900 verschiedene Patientenmerkmale (Symptome etc., siehe
oben), welche durch tiber 230.000 Knoten miteinander verkntipft sind.
Durchschnittlich wird jede Krankheit mit 53 Parametern beschrieben.
Da diese unmoglich alle auswendig gewusst werden kénnen, werden
beim Eintippen schon mdogliche Ergebnisse vorgeschlagen. Der Benut-
zer kann dann solange Parameter hinzuftigen, bis sich Ergebnisse mit
gewiinschten Wahrscheinlichkeiten herauskristallisieren.

Abbildung 5 soll als Beispiel fiir eine solche Diagnose dienen:

Dcpuain® Case Analysis Search DXplain | Help | Feedback | Exit
Adut, Young (1810 40 yrs) v
Male v |>4weeks v New Case | Save Case | Retrieve Case Disease Comparison DXplain Algorithm
Finding Lookup Case Findings © Common Disease .
Cne | |+ butcher Al +Hodgkins disease |

sheep exposure +Non-alcoholic fatty liver disease

fever +Lymphocytic lymphoma

back tendemess, lower +Hepatitis, acute type B

spleen palpable Endocarditis, bactenal, subacute

hepatomegaly Infectious mononucleosis

anorexia Sarcoidosis

movement pain Hepatitis, acute type A

intermittent Hepatitis, alcoholic

back pain, lower v| Hepatitis, acute type E v|

Remove finding from case findngs list Rare Diseases
Change findings "Present/Absent" +Bruceligsis
Focus ONIOFF

ﬁ OPTIONAL - Are these findings present? @

Oy ONQOunk  hepattis
Oy ONOQunk fetty iver
Oy ONQOunk rose spot(s)
Ov ONOunk  Jymehoma

Arthyfis, theumatoid, juvenile (Still's disease)
Hgffatocarcinoma

ukemia, myelocytic, chronic

Histiocytosis, malignant

Typhoid fever

Endocarditis, bactenial, right-sided

Idiopathic granulomatous hepatitis
Reticuloendotheliosis, leukemic v|

++ sufficient evidence to strongly support this DX
+ sufficient evidence to suppart this DX
sutficient evidence to suggest this DX
- minimal evidence o suggest this DX

Returning to the Case Analysis, the user can click on
‘Brucellosis’ {the case diagnosis of this New England Journal
CPC). This will result in the display of DXplain's Evidence for
this diagnosis, as well as the option to view other resources
to obtain reference information, as shown on the next slide.

Abbildung 5: Diagnose mittels DXPlain
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Als Parameter wurden folgende Angaben verwendet:

e Minnlich, 18-40 Jahre

e Metzger

e Kontakt mit Schafen

e Fieber

e Schmerzempfindlichkeit im unteren Riickenbereich
e spiirbar vergrofierte Milz
e Lebervergrofierung

e Magersucht

e Bewegungsschmerzen

e Symptome nur zeitweise
¢ Riickenschmerzen

Auf der rechten Seite sieht man die Aufteilung der moglichen Diag-
nosen in gewohnliche und seltene Krankheiten. Mit ,+“ oder ,++”
markierte Krankheiten sind anhand der Symptome die wahrschein-
lichsten.

Als wahrscheinlich wird hier z.B. die Brucellose, das Mittelmeerfie-
ber gekennzeichnet. Diese Krankheit wird meist tiber den Kot oder
Urin von Tieren tibertragen und fithrt unter anderem zu Glieder-
schmerzen, Fieber, Leber- und Milzvergrofierung. Die Diagnose passt
somit gut zu den angegebenen Symptomen, die Ansteckungsmoglich-
keit ist als Metzger durch den regen Kontakt zu Tieren gegeben.

Laut eigenen Angaben werden das Programm und insbesondere die
Wissensdatenbank stindig weiter entwickelt. Die Hersteller betonen
den schulischen Wert der Anwendung und sehen den Hauptanwen-
dungspunkt bei der medizinischen Schulung sowie als Lernhilfe. Auf
die Nachfrage hin, ob das Programm auch unter Realbedingungen
zum Einsatz kommt, wurde bestdtigt, dass rund 60% der Nutzer Arzte
sind, die das Programm im tédglichen Gebrauch einsetzen.

1. Was kann das Produkt?

Das Produkt generiert ein nach ,Wahrscheinlichkeit geordnetes Di-
agnoseranking”, ist also in der Lage Diagnosen zu erstellen. Dazu
werden verschiedene Parameter wie Symptome oder Lebensumstinde
des Patienten verwendet.
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2. Was kann es nicht?

Das Produkt kann nicht selbst Fragen stellen und somit auch nicht
ndher auf bereits eingegebene Parameter eingehen. Eine Auswertung
komplexerer Daten wie Blutwerte ist zudem nicht moglich.

3. Wie hilft es bei der Entscheidungsfindung?

Es schldgt dem Arzt automatisch mogliche Diagnosen, sowie die
benotigten Therapien vor.

4. Warum ist es intelligent?

Es schliefsit selbststindig anhand einer Wissensdatenbank auf be-
stimmte Krankheiten.

5. AbschlieSendes Fazit?

DXPlain wird dann interessant, wenn ein Arzt mit Problemen kon-
frontiert wird, die nicht zu seinem Tagesgeschift gehdren. Dies kann
zum Beispiel bei eher seltenen Krankheiten der Fall sein. In diesen
Fillen kann DXPlain den Entscheidenden Hinweis geben, welche
Krankheit bei bestimmten Symptomen vorliegt. Bei , Routinekrankhei-
ten” wird dieses System wohl eher nicht zum Einsatz kommen. Zu-
dem wird dem Arzt die Entscheidung nicht abgenommen, sondern
nur ein Ansatzpunkt mittels Wahrscheinlichkeiten geboten. Ein blin-
des Vertrauen ist somit nicht moglich.



3  Anforderungskatalog

3.1 Einleitung

Im vorherigen Kapitel wurden einige Systeme zur medizinischen
Untersttitzung vorgestellt. Nun haben die Autoren versucht herauszu-
finden, welche Anforderungen es seitens der praktizierenden Medizi-
ner an solche Systeme gibt und welche Erfahrungen sie damit haben.
Hierzu wurden zwei qualitative Interviews mit Arzten des Robert-
Bosch-Krankenhauses gefiihrt. Es versteht sich von selbst, dass die
Ergebnisse der Gespréche nicht représentativ sein konnen. Jedoch bie-
tet sich vielleicht die Chance, durch die detaillierten Fragen einen un-
gefihren Eindruck zu bekommen, wie Arzte gegeniiber Computer-
technologie und Entscheidungssystemen in der Medizin eingestellt
sind.

Die Fragen, die in den Interviews gestellt wurden, erfassen nicht nur
die medizinischen Entscheidungssysteme, sondern auch ein allgemei-
nes Stimmungsbild gegentiber Computerprogrammen im medizini-
schen Alltag. Die Absicht war es, ein allgemeineres Bild von der
Stimmung gegeniiber Computertechnologie zu bekommen. Zudem
sollten die einfiihrenden Fragen dazu dienen, in das Thema Compu-
tertechnologie in der Medizin einzufithren und auf das eigentliche
Kernthema der intelligenten Entscheidungsfindungssysteme hinzulei-
ten.

Der daraus entstandene Fragenkatalog wurde verwendet, um mit
dessen Hilfe die Interviewteilnehmer zu folgenden Themen nach ihren
Eindrticken, Erfahrungen und Vorstellungen zu befragen:

e Computerprogramme im Alltag

e Krankenhausinformationssystem (KIS) - Software zur Da-
tenspeicherung und -anzeige

e Software zur Geritesteuerung / Datenerhebung
¢ Intelligente Software

e Medizinische Entscheidungsfindungssysteme

e CLEOS

Dabei decken die ersten drei Themenbereiche den Bereich der ,,nicht
intelligenten” medizinischen Computerprogramme ab, deren Schwer-
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punkt auf bereits produktiv eingesetzter Software liegt. Hier geht es
eher um die bisherigen Erfahrungen der Mediziner mit Programmen,
die in der Medizin alltdglich sind. Dazu gehoren Systeme zur Verwal-
tung und Dokumentation, Krankenhausinformationssysteme oder
Software in medizinischen Geraten, z.B. zur Patiententiberwachung.

Die Fragen zu den intelligenten Systemen und medizinischen Ent-
scheidungsfindungssystemen zielen hingegen eher auf die Zukunfts-
visionen der befragten Arzte und somit auf das Ziel der Befragungen
ab: Was muss ein intelligentes System konnen, damit es brauchbar ist
und auch eingesetzt wird? Kann den Ergebnissen, die ein solches Sys-
tem liefert, vertraut werden? Zudem wird erortert, was sich die Medi-
ziner unter einem medizinischen Entscheidungsfindungssystem vor-
stellen und was die Erwartungen und Wiinsche an ein solches System
sind.

Die Fragen zu CLEOS wurden hinzugenommen, da es am Robert-
Bosch-Krankenhaus entwickelt und getestet wird. Da beide Ge-
sprachspartner Mitarbeiter am Robert-Bosch-Krankenhaus sind, bzw.
waren, besteht die Chance, dass einige CLEOS eventuell kennen und
vielleicht sogar schon einmal benutzt haben.

Im Folgenden werden die Ergebnisse der Befragungen dargestellt.
Der abgedruckte Text gibt jedoch nicht die genauen Antworten der
Befragten wieder, sondern ein aus den einzelnen Antworten zusam-
mengefasstes Ergebnis. Die tatsdchlich gestellten Fragen sind im Ap-
pendix aufgelistet.

3.2 Computerprogramme im Alltag

Computerprogramme begegnen einem Arzt bei seiner tdglicher Ar-
beit in vielfiltiger Weise: z.B. im Bestell-, Rechnungs- oder Personal-
wesen, der Arzneimittelverordnung, Patienteninformation und -
dokumentation. Auch Software in medizinischen Gerdten wie z.B.
Rontgenbildsystemen wurde hier genannt.

Im Krankenhaus werden die meisten der computergestiitzten Funk-
tionen von den Krankenhaus- und Laborinformationssystemen (KIS
und LIS) tibernommen. Diese stellen eine Art Intranet bereit, das so-
wohl Individualwissen (z.B. Patienten- oder Labordaten), als auch
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Fachwissen in Form von Nachschlagewerken (z.B. ,Rote Liste”'?) be-
reitstellt. Im Grunde kommt kein Krankenhaus mehr ohne solche Sys-
teme aus, erleichtern diese die Arbeit doch sehr. Vor allem in der Ver-
waltung und Dokumentation sind diese Systeme dominierend. Eine
reichliche und genaue Dokumentation tragt u.a. zur juristischen Absi-
cherung bei, da im Streitfall viele und genaue Informationen tiber die
Vorgénge vorliegen.

Im medizinischen Wissensbereich ist die Unterstiitzung durch
Computer noch lange nicht ausgereizt, hier gibt es noch viel Potential,
z.B. in der Unterstiitzung des Arztes bei fachlichen Entscheidungen.
Jedoch sind die Hilfen, die es bereits gibt und eingesetzt werden, eine
enorme Verbesserung, auch wenn sich diese meist auf Informations-
darstellung beschrdnken (z.B. im Labor) und nicht aktiv den medizini-
schen Entscheidungsprozess beeinflussen.

3.3 Krankenhausinformationssystem (KIS) - Software zur
Datenspeicherung und -anzeige

Die computergestiitzten Informationssysteme in den Krankenh&u-
sern sind ohne Zweifel eine immense Erleichterung, vor allem in pro-
zessualen Abldufen. Klar ist allerdings auch, dass es quasi keine Soft-
ware gibt, die fehlerfrei arbeitet. Demnach kann es natiirlich auch vor-
kommen, dass ein medizinisches Informationssystem fehlerhaft arbei-
tet und falsche Ergebnisse liefert. Zudem konnte auch menschliches
Versagen dazu fiihren, dass Patientendaten bereits inkorrekt in das
System eingegeben werden. In beiden Féllen besteht die Gefahr, dass
Patienten auf Grund inkorrekter Daten des Informationssystems falsch
behandelt werden. Bleibt also die Frage des Vertrauens in ein solches
Informationssystem.

Hierzu ein kleiner Vergleich mit der Arbeit eines Mathematikers:
Ein Mathematiker ist bei der Losung eines Problems unbedingt darauf
bedacht, dass seine Losung korrekt ist und wendet demnach sehr viel
Zeit fiir diese Bedingung auf. Ein Arzt hat diese Zeit nicht, oft miissen
Entscheidungen sehr schnell gefillt werden, etwa bei Notfallpatienten.
Somit liegt beim Arzt die Prioritit auf der schnellen Lésung eines
Problems, auch unter der Gefahr, dass die Losung falsch ist.

10 Dje Rote Liste ist ein Arzneimittelverzeichnis fiir Deutschland mit dem Zweck, tiber
die im Handel befindlichen Medikamente zu informieren.
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Selbstverstandlich ist dem Arzt, der ein Informationssystem benutzt
auch Kklar, dass die bereitgestellten Daten fehlerhaft sein kénnen. Da
bei gut 50 bis 60 Patienten am Tag Entscheidungen jedoch schnell ge-
fallt werden miissen, ist das Vertrauen in das Krankenhausinformati-
onssystem und dessen Daten unabdingbar. Die Vertrauensfrage ge-
gentiiber den Ergebnissen des Informationssystems stellt sich fiir den
Arzt also erst gar nicht - er hat schlichtweg keine Zeit, dartiber nach-
zudenken.

3.4 Software zur Geritesteuerung / Datenerhebung

Ein wichtiger Bereich, in dem auch intensiv Software eingesetzt
wird, sind Gerdte zur Datenerhebung von Patienten, vor allem in
Monitoring-Systemen wie z.B. dem EKG-Monitoring auf Intensivstati-
onen. Hierbei werden Patientendaten tiber Sensoren in Echtzeit aufge-
zeichnet und direkt zum Pflegesttitzpunkt geschickt, wo dann alle
Patienten gesammelt auf einem Monitor {iberwacht werden koénnen.
Misst ein Sensor bei einem Patienten ungewdohnliche Werte, schlagt
das System automatisch Alarm.

Solche EKG-Systeme sind gdngige Praxis in Krankenhdusern. Vor
allem in Fachbereichen wie Anasthesie, Kardiologie oder Intensivme-
dizin kann darauf nicht verzichtet werden. Auch hier gilt - wie bei
anderen Geridten oder Software auch - dass das Krankenhauspersonal
auf die Systeme angewiesen ist und sich hundertprozentig auf die
Korrektheit der Daten verlassen muss.

Es gibt als keine andere moglichkeit, als einem Datenerhebungssys-
tem in der Korrektheit der gelieferten Daten blind zu vertrauen, wobei
bei jiingeren Arzten das Vertrauen tendenziell grofler ist als bei &lte-
ren, die eventuell die fehlerbehafteten Anfdange solcher Systeme miter-
lebt haben. Jedoch zdhlen Monitoring-Systeme als ausgereift und sind
aus dem medizinischen Alltag nicht mehr wegzudenken. Es wird be-
sonders dann einem System vertraut, wenn es iiber lingere Zeit zuver-
lassig arbeitet und in addquater Zeit Ergebnisse liefert. So kann auch
eine Verbesserung in der Geschwindigkeit der Software, z.B. bei der
Bildverarbeitung zu einem besseren Vertrauensverhiltnis beitragen.

Allerdings wird den maschinellen Helfern selbstverstdandlich nicht
komplett das Feld tiberlassen, der Faktor Mensch ist trotz des techni-
schen Fortschritts immer noch immens wichtig. Das Denken ,wo das
System nicht alarmiert, da ist kein Problem” ist definitiv fehl am Platz
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und konnte fatale Folgen haben. Es besteht hier eine Art Hybridver-
hiltnis zwischen dem Arzt und dem elektronischen Uberwachungs-
system - ein Arzt wird sich trotz technischer Hilfe immer seine eigene
Meinung bilden.

Zudem hat der Arzt letztendlich die (rechtliche) Verantwortung
tiber den Patienten und nicht das Computersystem. Ein Computer
kann nicht zur Rechenschaft gezogen werden, falls er falsche Ergeb-
nisse ausgibt und es deswegen zu einem Schadensfall kommt. Der
Arzt ist immer derjenige, der fiir Fehler einstehen muss, auch wenn er
sie z.B. auf Grund von Fehlern im Computersystem nicht verhindern
kann.

Moderne EKG-Systeme konnen mehr als nur das Anzeigen der er-
fassten Patientendaten. Diese enthalten Software, die die Daten aus-
werten und potentielle Befunde selbstdandig finden und anzeigen kann,
was durchaus schon als intelligent bezeichnet werden kann.

3.5 Intelligente Software

Esist - auch unter den Arzten - durchaus vorstellbar, dass es in Zu-
kunft intelligentere und auch komfortablere Programme gibt, die auch
in der Medizin ihren Einsatz finden. Ein Beispiel ist ein System in der
Medikation, das vor einer kritischen Kombination von Medikamenten
warnt.  Zusdtzlich konnten z.B. Differentialdiagnosen  und
Befundungen von anderen Kollegen mit in den Datenbestand aufge-
nommen werden.

Die Wiinsche an ein zukiinftiges System sind breit gefdchert, orien-
tieren sich jedoch stark an Funktionen, die es bereits gibt. So werden
hier Verbesserungen in allen moglichen Bereichen wie Patienten- oder
Laborverwaltung oder sensorische Dinge wie Blutdruckmessen ge-
nannt. Intelligente Entscheidungselemente im System oder eine elekt-
ronische Anamnese werden erwdhnt, konkretere Vorstellungen sind
nicht vorhanden.

Die Vorstellungen eines Wunschsystems sind auch weniger an kon-
krete Funktionen, als an globale Umstdnde gebunden. So sollte ein
medizinisches Wunschsystem vor allem fehlerfrei, billig (am besten
Open Source), mobil (zum herumtragen), aktuell und im Praxisalltag
einsetzbar sein.
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3.6 Medizinische Entscheidungsfindungssysteme

In diesem Abschnitt geht es konkret um medizinische Systeme zur
Entscheidungsfindung, also Systeme, die (selbststdandig) die Befunde
eines Patienten erfassen und danach autonom Diagnosen und Thera-
piemoglichkeiten vorschlagen.

Die Bereitschaft, ein solches System zu benutzen, ist bei den Arzten
wohl relativ hoch, wenn auch nicht ohne Einschréankungen. Solch ein
System wire wohl nicht unbedingt vertrauenswiirdig, wenn es nur ein
Ergebnis ausgeben wiirde, da es vor allem in der Medizin keine hun-
dertprozentige Wahrscheinlichkeit gibt, dass eine Diagnose korrekt ist,
selbst wenn diese vom Menschen kommt. Mehrere Diagnosevorschla-
ge - womoglich noch mit berechneten Wahrscheinlichkeiten - wéren
sicher hilfreicher fiir den Arzt, der auf Basis der Vorschldge dann wei-
ter nach einer Losung fiir den Patienten suchen kann.

So konnte ein Arzt der Diagnose einer Maschine durchaus Plausibi-
litéat zukommen lassen und nach positiven Erfahrungen diesen Ergeb-
nissen auch Vertrauen schenken, jedoch wird ein Arzt nie die Diagno-
se einer Maschine unhinterfragt anwenden. Sicher kann eine maschi-
nelle Diagnose die Entscheidung eines Arztes beeinflussen, es gibt
aber immer eine Synthese zwischen Meinung der Maschine und der
des Arztes.

Erfahrungen zeigen, dass die Arbeit von Patienten mit Systemen,
die z.B. automatisiert den Patienten krankheitsrelevante Fragen stel-
len, sehr gut verlduft. Die Patienten sind trotz auftretender Probleme
begeistert. Diese Technik wird also im der Regel gut aufgenommen.
Allerdings will keiner alleingelassen vor einer Maschine sitzen und
Fragen beantworten. Die meisten wollen gefiihrte Interviews, bei dem
der Arzt die Fragen stellt und die Antworten entsprechend in das Sys-
tem eingibt.

Allerdings kommt es nicht immer gut an, wenn der Arzt bei der Be-
fragung eines Patienten einen Rechner zu Rate zieht. Das Bild der
,,Gotter in Weifd” ist doch noch sehr verbreitet und der Patient vertraut
darauf, dass der Arzt alles weifs. Verwendet dar Arzt vor dem Patien-
ten solche (womdglich intelligente) technische Hilfen, leidet darunter
das Bild des Patienten vom , Allwissenden Medizinhelden” und somit
das Vertrauen in den Arzt. Schliefslich geht durch Benutzung solcher
Systeme die , Uberhshung” des Berufstandes Arzt etwas verloren. Ein
Arzt muss gegeniiber dem Patienten sicher wirken, um dessen Ver-
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trauen zu gewinnen. Mit einem PC auf dem Schreibtisch oder einem
Gerdt in der Hand ist das nicht so einfach.

Angst, dass ein medizinisches Entscheidungssystem einmal den
menschlichen Arzt ersetzen kénnte, haben die Arzte nicht. Aufier, dass
sich ein Patient vielleicht lieber vor einem Gerit auszieht, als vor ei-
nem Arzt, erfiillt ein Computer noch lange nicht die Anforderungen,
die an einen Arzt gestellt werden. Schliefilich kann eine Maschine
nicht so auf den Patienten eingehen, wie es ein Mensch kann. Der Be-
ruf verlangt vom Arzt ja nicht nur fachliche Kompetenz, sondern auch
einen hohen psychologischen Anteil. So kann ein menschlicher Arzt
z.B. eine schlechte Diagnose sicher besser vermitteln, als ein Compu-
ter.

Es ist auch ein Unterschied im Vertrauen des Patienten gegentiber
dem Arzt. Einem Chefarzt wird prinzipiell mehr Vertrauen entgegen-
gebracht als einem Assistenzarzt. So dhnlich wird das mit Computern
sein. Ein Mensch wird prinzipiell immer das grofiere Vertrauen haben
als eine Maschine.

3.7 CLEOS

Da beide befragten Arzte am Robert-Bosch-Krankenhaus arbeiten,
bzw. dort gearbeitet haben, wurde am Ende der Befragung noch nach
dem System CLEOS gefragt, das im vorherigen Kapitel vorgestellt
wurde und am Robert-Bosch-Krankenhaus entwickelt wird. Da
CLEOS nur in ein paar Abteilungen eingesetzt wird kennen es die
meisten im Krankenhaus nicht, oder haben nur fltichtig davon gehort.

3.8 Zusammenfassung

Die Antworten der befragten Arzte gehen weitgehend in die gleiche
Richtung, auch blieben grofle Uberraschungen aus. Viele Arzte setzen
aktive Software im beruflichen Alltag ein und sind sich dessen auch
bewusst. Anforderungen und Wiinsche an zukiinftige intelligente Sys-
teme fallen jedoch unspektakuldr aus und gehen kaum aus dem be-
kannten Rahmen der technischen Moglichkeiten hinaus. Jedoch wur-
den mit bisher bestehenden Ansétzen intelligenterer Entscheidungs-
systeme gute Erfahrungen gemacht und die Bereitschaft, solche Sys-
teme in Zukunft einzusetzen, ist - vor allem bei jiingeren Arzten - sehr
grofs.



4  Rechtliche Aspekte

41 Einleitung

Dieses Kapitel beschiftigt sich mit den rechtlichen Anforderungen,
welche an ein Medizinprodukt ,Software” gestellt werden. Hierzu
zdhlen in Deutschland unter anderem das Medizinproduktegesetz
(MPG), die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) und
die Medizinprodukte-Verordnung (MPV), sowie die in den jeweiligen
Gesetzen vorgeschriebenen Normen und Richtlinien. Diese setzen die
EU-Richtlinie zur Herstellung, Zulassung und Verwendung von Me-
dizinprodukten um.

Die EU-Richtlinie 93/42/EWG, welche bisher die Grundlage fur die
deutschen Gesetze zur Regelung der Medizinprodukte bildete, wurde
im Jahr 2007 in der aktuellen Richtlinie 2007/47/EG neu gefasst. Die
Anderungen wurden am 21. Mirz 2010 im 4. MPG-
Novellierungsgesetz in der Bundesrepublik Deutschland umgesetzt.

In diesem Kapitel soll zunédchst auf Grund der letzten Novelle des
Medizinproduktegesetzes dargestellt werden, wann eine Software als
Medizinprodukt zu behandeln ist. AnschliefSend soll beschrieben wer-
den, welche Schritte der Hersteller einer solchen Software zu unter-
nehmen hat, um sein Produkt regelkonform mit der Zulassung als
Medizinprodukt auf den Markt bringen zu kénnen.

Einleitend ist zu erwdhnen, dass die offentlich zuganglichen Geset-
zestexte fiir Nicht-Juristen auf Grund ihrer Komplexitat keine ergiebi-
ge Quelle darstellen. Daher wurde versucht, auf ,leichtere Lektiire”
zuriickzugreifen um an die gewiinschten Informationen zu gelangen.
Allerdings ist der Markt um derartige Informationen von Dienstleis-
tern und vom Gesetzgeber benannten Stellen, die ihre juristische Fach-
kompetenz an Hersteller von Medizinprodukten verkaufen, hart um-
kampft. Somit sind auch sekunddre Quellen mit studentischen Mitteln
kaum zu erhalten. Als Hauptquelle fiir dieses Kapitel dienen zwei Bii-
cher von Armin Géartner, welche in der Rubrik , Praxiswissen Medizin-
technik” im Verlag TUV Media GmbH erschienen sind.

Ebenfalls sind die Normen, welche bei der Erstellung von Medizin-
produkten eingehalten werden miissen, grofitenteils kostenpflichtig
und iiberschreiten damit den Rahmen dieser studentischen Arbeit.
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Aber auch hier bieten Dienstleister Schulungen und Workshops fuir
Hersteller von Medizinprodukten an. Wo mdoglich, wurde auch hier
auf Sekundérquellen zurtickgegriffen.

Telefonate mit benannten Stellen und Interviews mit Herstellern
von Medizinprodukten ergénzen die Informationsquellen zu diesem
Kapitel.

4.2 Software als Medizinprodukt

Das Medizinproduktegesetz (MPG) definiert in Paragraph 3, welche
Produkte unter welchen Voraussetzungen als Medizinprodukte gelten
und somit den gesetzlichen Bestimmungen unterliegen.

4.2.1 Gesetzeslage vor der letzten Novellierung

In der Fassung von 2001 lautete der Gesetzestext des §3 MPG wie
folgt (Gartner, 2001):

§3 MPG: Begriffsbestimmungen

1., Medizinprodukte sind alle einzeln oder miteinander verbunden ver-
wendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe und Zuberei-
tungen aus Stoffen oder andere Gegenstinde einschliefilich der fiir ein
einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes eingesetzten Soft-
ware, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen mittels ihrer
Funktion zum Zwecke

a. der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten,

b. der Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder
Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen

c. der Untersuchung, der Ersetzung oder der Verinderung des
anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs
oder

d. der Empfingnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemdfle Hauptwir-
kung im oder am menschlichen Korper weder durch pharmakologisch
oder immunologisch wirkende Mittel noch durch Metabolismus erreicht
wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden
kann. Dem neuen steht ein als neu aufbereitetes Medizinprodukt gleich.
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8. Zubehor fiir Medizinprodukte sind Gegenstinde, Stoffe, Zubereitungen
aus Stoffen sowie Software, die selbst keine Medizinprodukte nach
Nummer 1 sind, aber vom Hersteller dazu bestimmt sind,

a. Mit einem Medizinprodukt verwendet zu werden, damit dieses
entsprechend der von ihm festgelegten Zweckbestimmung des
Medizinproduktes angewendet werden kann, oder

b. Die fiir das Medizinprodukt festgelegte Zweckbestimmung zu
unterstiitzen.

Nach der Auffassung dieses Gesetzestexts ldsst sich Software in fol-
gende Kategorien einteilen:

e Software als fester Bestandteil eines (Hardware-) Medizinpro-
duktes (z.B. Steuersoftware fiir ein Beatmungsgeriit),

e Software als Zubehor zu einem Medizinprodukt (z.B. Software
zur Weiterleitung von Alarmen),

e Software, die nicht in Kombination mit einem Medizinprodukt
eingesetzt wird.

Dabei ist eindeutig festgelegt, dass Software unter die Bestimmun-
gen des Medizinproduktegesetzes fillt, sofern sie ,fiir ein einwand-
freies Funktionieren des Medizinproduktes” eingesetzt wird. So muss
z.B. die Steuersoftware fiir ein Beatmungsgerit, oder eine Software,
die Alarme von Patientenmonitoren innerhalb einer Intensivstation
tibertragt, die entsprechenden Richtlinien erfiillen. Uber Software, die
in keiner Relation zu einem Hardwareprodukt steht, wird keine defini-
tive Aussage getroffen.

Dies gab Anlass zur Diskussion, ob eigenstindige Software, die
nicht im Zusammenhang mit einem Medizinprodukt steht, tiberhaupt
unter das Medizinproduktegesetz fallen kann. Die Europdische Kom-
mission verdffentlichte daraufhin Erlduterungen zu verschiedenen
Richtlinien zu medizinischen Produkten. Im Kommentar zur Richtlinie
93/42/EWG - dem MEDDEV 2.1/1 - wird eine Abgrenzung zwischen
Software mit medizinischem Verwendungszweck (,,medical purpose”)
und allgemeinen EDV-Anwendungen (,multiple purpose”) vorge-
schlagen. (Gartner, 2001)

Demnach sollten Softwarehersteller ihr Produkt dann den Anforde-
rungen des Medizinproduktegesetzes unterstellen, wenn die Software
einen medizinischen Zweck erfiillen sollte. Somit blieb es weitgehend
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dem Hersteller tiberlassen, ob er seine Software als Medizinprodukt
verdffentlichte. (Gértner, 2001)

4.2.2 Gesetzeslage nach der Novellierung 2010

Am 21. Médrz 2010 wurde die neue Fassung der EU-Richtlinie
93/42/EWG - nun 2007/47/EG - mit der 4. Novellierung des Medi-
zinproduktegesetzes in deutsches Recht umgesetzt. Diese Novellie-
rung hat auch Auswirkungen auf den Bereich ,Software als Medizin-
produkt”:

Es wurde erkannt, dass durchaus auch Software erstellt und auf den
Markt gebracht wird, die einen medizinischen Zweck erfiillen soll,
aber ohne ein anderes Hardware-Medizinprodukt auskommt. Dies
ergab in den Begriffsbestimmungen im Paragraph 3 MPG Abs. 1 fol-
gende Anderung (MPG, 2010):

§3 MPG: Begriffsbestimmungen

1., Medizinprodukte sind alle einzeln oder miteinander verbunden ver-
wendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe und
Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstinde einschliefSlich der
vom Hersteller speziell zur Anwendung fiir diagnostische oder therapeu-
tische Zwecke bestimmten und fiir ein einwandfreies Funktionieren des
Medizinproduktes eingesetzten Software, die vom Hersteller zur An-
wendung fiir Menschen mittels ihrer Funktion zum Zwecke

a. der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten,

b. der Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder
Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen

c. der Untersuchung, der Ersetzung oder der Verinderung des
anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs
oder

d. der Empfingnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemdfle Hauptwir-
kung im oder am menschlichen Kérper weder durch pharmakologisch
oder immunologisch wirkende Mittel noch durch Metabolismus erreicht
wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden
kann.
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Hiermit wurde der Empfehlung aus dem Kommentar zur vorherge-
henden Richtlinie entsprochen. Software, die zu dem Zweck entwi-
ckelt wurde,

e Diagnostik am Patienten zu betreiben

o Erkennung und Uberwachung von Krankheiten, Verletzun-
gen oder Behinderungen (Abs. 1 a undb)
o Untersuchung von Verinderungen (Abs. 1 c)
oder

e Therapien fiir Patienten zu finden oder durchzufiihren

o Behandlung oder Linderung von Krankheiten, Verletzungen
oder Behinderungen (Abs. 1 a und b)

sind nun als Medizinprodukte zu veroffentlichen. Dennoch steht dem
Hersteller von Software zu, seine Software unter dem Ausschluss der
Verwendung zu diagnostischen und therapeutischen Zwecken auf den
Markt zu bringen. Dies entbindet ihn von den Konsequenzen, die
durch das Medizinproduktegesetz entstehen. Die Software darf dann
allerdings auch nicht in der Medizin eingesetzt werden.

Software als fester Bestandteil eines Medizinprodukts

Software, die fester Bestandteil eines Medizinproduktes ist, unter-
liegt nach wie vor dem Medizinproduktegesetz, da sie ,fiir ein ein-
wandfreies Funktionieren des Medizinproduktes” eingesetzt wird.

Zubehor-Software

Fiir Software, die zum Betrieb eines anderen Medizinproduktes -
Software- oder Hardware-Medizinprodukt - benétigt wird, gilt eben-
falls die Erganzung, dass diese auch ,speziell fiir diagnostische oder
therapeutische Zwecke” bestimmt sein muss. Damit schliefdt der Ge-
setzgeber ,neutrale” Software wie Betriebssysteme oder Office-
Programme aus. Diese miissen nicht den gesetzlichen Anforderungen
des Medizinproduktegesetzes entsprechen. (Gartner, 2010)

Dabei ist der Ubergang zwischen Software, die als Medizinprodukt
zu gelten hat, und Software ohne medizinische Zweckbestimmung
fliefend. Armin Girtner demonstriert diesen Sachverhalt an folgen-
dem Beispiel (Géartner, 2010):
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Im Bereich der Endoskopie wird eine Software eingesetzt, die zur
Vereinfachung des organisatorischen Ablaufs bestimmt ist. Hier kann
eine Terminplanung fiir anstehende Untersuchungen erfolgen, sowie
die Materialbestellung durchgefiihrt werden. Diese Verwaltungssoft-
ware féllt nicht unter das Medizinproduktegesetz. Selbst, wenn diese
Software die Speicherung von Bildern, die wihrend einer Untersu-
chung aufgenommen wurden, unterstiitzen wiirde, wére sie nach wie
vor ein reines Verwaltungstool und kein Medizinprodukt. Diesen
Sachverhalt konnte der Hersteller weiter unterstiitzt werden, indem er
die Verwendung der Software als Medizinprodukt ausschliefst. Sobald
die Software aber dazu vorgesehen ist und es ermoglicht, die gespei-
cherten Bilddaten zu modifizieren, zu verdndern oder zu einer spéte-
ren Befundung erneut zur Verfiigung zu stellen, zadhlt sie zu den Me-
dizinprodukten. Dies leitet sich aus der Tatsache ab, dass mit der
Software dann diagnostische Aussagen getroffen und therapeutische
Mafinahmen eingeleitet werden konnen.

4.3 Klassifikation von Software als Medizinprodukt

Im Anhang IX der Richtlinie 2007/47/EG werden Medizinprodukte
in 18 Regeln in die Klassen I, I*, IIa, IIb und III eingeteilt. (Richtlinie
tiber Medizinprodukte, 2007)

In einem Telefonat mit ,, Berlin Cert GmbH”, einer Priif- und Zertifi-
zierungsstelle fiir Medizinprodukte an der Technischen Universitdt in
Berlin konnte den Autoren die Klassifikation von medizinischer Soft-
ware erldutert werden. (Piel, 2011)

Software wird von Abschnitt 1.4 des Anhangs explizit als aktives
Medizinprodukt eingeordnet. Dies ergibt sich aus der letzten Novellie-
rung der Richtlinie. Als Begriindung ldsst sich nach Berlin Cert nen-
nen, dass Software - wie alle anderen aktiven Medizinprodukte - zum
Betrieb von einer Stromquelle abhangig ist.

93/42/EWG, Anhang IX
1.4  [...] Eigenstindige Software gilt als aktives Medizinprodukt
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Die Regel 10 des Anhangs IX der Richtlinie 2007/74/EG ordnet
Software als aktives Medizinprodukt der Klasse Ila zu.

93/42/EWG, Anhang IX
3.2 Regel 10
Alle aktiven diagnostischen Produkte, gehdren zur Klasse 11a, [...]

o wenn sie dazu bestimmt sind, eine direkte Diagnose oder Kontrolle
von vitalen Korperfunktionen zu ermdglichen |[...]

Im Internet findet sich unter (wgs, 2011) ein Formular, das Herstel-
ler von Medizinprodukten bei der Klassifikation ihres Produktes un-
terstiitzt. Bei Eingabe der Charakteristika einer Software wird diese
ebenfalls als aktives Medizinprodukt der Klasse Ila eingestuft.

Je nach Zuordnung in eine Klasse gelten verschiedene Anspriiche
des Medizinproduktegesetzes an das Medizinprodukt. Im Folgenden
soll aber ausschliefilich auf die Anspriiche an Produkte der Klasse Ila,
im Speziellen an Software, eingegangen werden.

44 Anforderungen an eine Software als Medizinprodukt

Seit einigen Jahren besteht die Moglichkeit, Software entsprechend
der Richtlinie 93/42/EWG zertifizieren zu lassen. (Gartner, 2010)

Fiir aktive Medizinprodukte der Klasse Ila gelten folgende Anforde-
rungen, die erfiillt werden miissen, um fiir den Markt zugelassen zu
werden:

e Definition der Zweckbestimmung nach §3 Abs. 10 MPG
¢ Risikomanagement

e Erfullung der grundlegenden Anforderungen nach §7 MPG
und Verwendung harmonisierter Normen

e Validierung

e Klinische Erprobung

¢ Konformitidtsbewertungsverfahren nach §7 MPV
¢ CE-Kennzeichnung

In den folgenden Kapiteln wird auf jeden einzelnen Punkt dieser Liste
genauer eingegangen.
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441 Zweckbestimmung

In §3 fordert das Medizinproduktegesetz von Herstellern von Medi-
zinprodukten die Formulierung einer Zweckbestimmung fiir das je-
weilige Medizinprodukt. (MPG, 2010)

§3 MPG: Begriffsbestimmungen

10. Zweckbestimmung ist die Verwendung, fiir die das Medizinprodukt in
der Kennzeichnung, der Gebrauchsanweisung oder den Werbe-
materialien [...] bestimmt ist.

Mit dieser Zweckbestimmung kann der Hersteller festlegen, in wel-
chem Rahmen sein Medizinprodukt Anwendung finden soll. Der spa-
tere Betreiber des Medizinprodukts ist an diese Zweckbestimmung
gebunden und darf das Medizinprodukt nicht in anderen Anwen-
dungsbereichen verwenden. Andernfalls wiirde der Betreiber selbst
zum Hersteller eines Medizinprodukts und wé&re nach §12 MPG
(»Medizinprodukte aus Eigenherstellung”) in vollem Umfang hierfiir
haftbar.

Der Hersteller eines Medizinprodukts kann die Zweckbestimmung
auch erweitern, indem er explizit nennt, fiir welche Fille sein Produkt
nicht angewendet werden darf. Dies kann sinnvoll sein, wenn zum
Beispiel eine Software in mehreren Gebieten zum Finsatz kommen
konnte, der Hersteller aber ein bestimmtes Einsatzgebiet ausschliefien
mochte.

In (Gértner, 2010) fuhrt Armin Gartner den Leser durch einige
Schritte der Zertifizierung einer Medizinprodukt-Software anhand
eines konkreten Beispiels. In diesem Beispiel soll eine Software entwi-
ckelt werden, die Arzte iiber ein Alarmsystem benachrichtigt, wenn
bei tiberwachten Patienten der Intensivstation ein Messgerit lebensbe-
drohliche Werte misst. Die Zweckbestimmung fiir ein solches System
kann nach Gértner folgendermafien lauten:

,Die Softwareanwendungen bieten Klinikirzten die Moglichkeit, Patien-
tendaten dezentral tiber das Netzwerk einzusehen und ausgewdihlte klinische
sowie administrative Informationen zwischen dem Patiententiberwachungs-
Netzwerk und dem IT-Netzwerk des Krankenhauses auszutauschen.”
(Gértner, 2010)

Uber die reine Zweckbestimmung der Software-Anwendung hinaus
leitet Armin Gaértner sogar die Notwendigkeit ab, Hardware-
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Anforderungen fiir die Medizinprodukt-Software zu formulieren.
Denn nur mit diesen Informationen kann gewéhrleistet werden, dass
nach der Installation der Software diese auch die mit der Zweckbe-
stimmung verbundenen Leistungen entsprechend der Herstelleranga-
ben erbringen kann. (Gértner, 2010)

4.4.2 Risikomanagement

Im Rahmen der Herstellung eines Medizinproduktes wird Risiko-
management betrieben, um kontinuierlich potentielle Risiken und Ge-
fahren, die beim Einsatz oder durch den Einsatz des Medizinprodukts
entstehen bzw. auftreten konnen, zu identifizieren und zu bewerten.
Aufgrund dieser Basis konnen Mafinahmen durchgefiihrt werden, die
das Auftreten eines solchen Risikos minimieren oder im Falle des Auf-
tretens den dadurch entstandenen Schaden zu minimieren. Somit
dient das Risikomanagement zur Erhohung der Sicherheit des Medi-
zinprodukts Software und kann als Entscheidungsgrundlage dienen,
ob die jeweilige Software tiberhaupt entwickelt oder eingesetzt wer-
den soll. (Gartner, 2010)

Allerdings ist das Risikomanagement nach dem Medizinprodukte-
gesetz abzugrenzen von dem Risikomanagement, das durch die Pro-
jektleitung wahrend dem Entstehen der Software durchgefiihrt wird.
Wihrend letzteres sich um Risiken und Gefahren fiir das Projekt wéah-
rend der Entwicklungszeit kiimmert, dient das Risikomanagement
nach dem Medizinproduktegesetz ausschliefilich der Sicherheit von
Anwendern und Patienten.

Ein Medizinprodukt Software kann als sicher angesehen werden,
wenn das Risiko beim Einsatz der Software gegentiber dem erwarteten
Nutzen angemessen ist. Dabei steigen mit erhchter Sicherheit die Kos-
ten und der Aufwand bei der Herstellung der Software. Somit ist in
der Regel ein Kompromiss zu schlieffen und die Software so zu ent-
werfen, dass die Restrisiken tiberschaubar und fiir den tdglichen Nut-
zen akzeptabel eingeschrankt sind.

Laut Armin Gértner sollte das Risikomanagement ein Handwerks-
zeug sein, um ,Prozesse, Zustindigkeiten und Verantwortlichkeiten
transparent darzustellen”. Es sollte dabei keine zusétzliche Belastung
sein, da diese Vorgdange beim Hersteller auch ohne explizites Risiko-
management ausgefiithrt werden miissen. Stattdessen erhalt der Her-
steller durch die Anwendung eines standardisierten Risikomanage-



Fachstudie: Medical Decision Support Systems 39

ments Vorteile durch die Beschreibung von Risiken und deren Lo-
sungsansdtzen. Hierzu zdhlen beispielsweise genau definierte Pro-
zessabldufe oder Antworten auf organisatorische und technische Fra-
gestellungen. (Gartner, 2006)

DIN EN ISO 14971

Fiir medizinische Produkte ist im Risikomanagement die Norm DIN
EN ISO 14971 anzuwenden. Samtliche medizinische Software und alle
medizintechnischen Gerite miissen nach dieser Norm entwickelt und
gefertigt werden. (Gértner, 2006)

Die DIN EN ISO 14971 fordert in der Risikoanalyse

e die Festlegung des bestimmungsgeméfien Gebrauchs und
des verniinftigerweise vorhersehbaren Missbrauchs,

e die Identifikation der Gefdhrdung und

e die Risikoeinschédtzung

Dabei ist nach DIN EN ISO 14971 ein Risiko das ,Produkt von
Auftretenswahrscheinlichkeit und Schadensausmafi” (ISO 14971,
2007).

Die Norm DIN EN ISO 14971 bietet einige Hilfestellungen zur Iden-
tifikation und Einschédtzung von Risiken: Im Anhang C findet sich eine
Checkliste mit , Fragen, die zur Identifizierung von Eigenschaften ei-
nes Medizinprodukts verwendet werden konnen, die Auswirkungen
auf die Sicherheit haben koénnten”. Ebenso stellt sie eine Checkliste
bereit, die zur Identifikation von Risiken verwendet werden kann.
Diese befindet sich im Anhang E ,Beispiele von Gefdhrdungen,
vorhersehbaren Abfolgen von Ereignissen und Gefdhrdungssituatio-
nen”. Selbstverstandlich sollten diese Checklisten lediglich zur Orien-
tierung dienen. Sie decken nicht das volle Spektrum der Gefahren oder
Risiken ab, das dem jeweiligen Medizinprodukt zugeordnet werden
kann.

Zur Einschédtzung der Risiken miissen unter anderem folgende Fra-
gen gekldrt werden: ,Wie hdufig tritt diese Gefdahrdungssituation
auf?” und ,Welche Auswirkungen hat das Risiko auf den Patienten?”.
Hierbei bietet es sich an, die identifizierten Risiken mit Anwendern
wie Arzten, Pflegepersonal oder IT-Spezialisten aus Krankenh&usern
zu diskutieren. Diese verschiedenen Berufsgruppen haben unter-
schiedliche Vorkenntnisse, Erfahrungen und Blickwinkel fiir derartige
Gefdahrdungssituationen. Ergebnis dieser Diskussionen kann selbstver-
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standlich auch der Abbruch der Entwicklung des Softwaresystems
sein. (Gértner, 2010)

Ebenso hilt die DIN EN ISO 14971 im Anhang F einen Plan bereit,
mit dem man das Risikomanagement durchfiihren kann. (ISO 14971,
2007)

Nach der Identifikation und Einschédtzungen der Risiken verlangt
die DIN EN ISO 14971 folgende Schritte:

e Beseitigung von Gefdhrdungen

e Reduzierung der Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines
Schadens durch Praventivmafinahmen

e Reduzierung der Schwere eines Schadens (Notfallmafinah-
men)

e Restrisikoakzeptanz

Unter einem Restrisiko wird das Risiko verstanden, das verbleibt,
wenn ,ansonsten alle wirtschaftlich sinnvollen und dem aktuellen
Stand der Technik (Regeln der Technik) und der Sorgfaltspflicht ent-
sprechenden Mafinahmen zu Risikominderung ergriffen wurden.” Das
Restrisiko ist vom Betreiber vor dem Verwenden des Medizinproduk-
tes zu akzeptieren. (Gértner, 2010)

4.4.3 Grundlegende Anforderungen

§7 des Medizinproduktegesetzes fordert fiir aktive Medizinproduk-
te das Einhalten der Anforderungen des Anhangs I der Richtlinie
93/42/EWG. Diese Anforderungen umfassen unter anderem

e die weitestgehende Verringerung der Risiken, die durch An-
wendungsfehler entstehen,

e die Berticksichtigung der (technischen) Kenntnisse, der Erfah-
rung, Aus- und Weiterbildung etc. der vorgesehenen Anwen-
der,

e das Ergreifen angemessener Schutzmaffnahmen und Alarm-
vorrichtungen gegen nicht zu beseitigende Risiken,

e die Unterrichtung der Betreiber und Benutzer tiber die Restri-
siken, sowie

e dass bei Anderungen an Merkmalen und Leistungen eine er-
neute Zertifizierung durchgefiihrt werden muss.
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Diese Anforderungen konnen durch das Anwenden sogenannter
,harmonisierter Normen” durch den Hersteller eines Medizinproduk-
tes erfiillt werden. Zu den harmonisierten Normen zdhlen ausgewéhl-
te Normen und Richtlinien aus dem jeweiligen Fachgebiet des Medi-
zinproduktes und sind in der Regel Industriestandards. Es wird davon
ausgegangen, dass ein Hersteller, der diese Normen und Richtlinien
anwendet, auch die grundlegenden Anforderungen an ein Medizin-
produkt erfiillt.

Armin Gértner fiihrt folgende Normen als , harmonisierte Normen®
fur die Entwicklung einer Software als Medizinprodukt an:

DIN EN 62304: Software-Lebenszyklus-Prozesse

Die DIN EN 62304 regelt die Prozesse im Lebenszyklus von Medi-
zingerédte-Software, da das Management der unterschiedlichen Pro-
dukt-Releases und Adaptionen besonders relevant fiir die Sicherheit
des Produkts ist. Es kann im Allgemeinen nicht davon ausgegangen
werden, dass der Hersteller die Entwicklung der unterschiedlichen
Versionen und Varianten im Kopf nachvollziehen kann. Im Kapitel 6
~Software-Wartungs-Prozess” dieser Norm werden eindeutige Prozes-
se beztiglich der Wartung von medizinischer Software gefordert.

Releases und Updates miissen entsprechend der DIN EN 62304 do-
kumentiert werden. Dabei sind eine tibersichtliche Dokumentation
und ein schneller Zugriff auf diese Informationen von besonderer Be-
deutung. Der Hersteller eines Software-Medizinprodukts muss ein-
deutige und nachvollziehbare Prozesse ausfiihren, wenn er sein Pro-
dukt weiterentwickelt, Fehler bereinigt oder neue Funktionen hinzu-
tugt.

Bei entsprechend umfangreichen Anderungen muss auch die Kon-
formitit fiir das gednderte Medizinprodukt neu erkldrt und den Be-
treibern mitgeteilt werden. (Gartner, 2010)

DIN EN 62366: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

Die DIN EN 62366 tibertrdgt den Nachweis der ergonomischen Ge-
staltung - der sogenannten , Usability” - einer Software auf Software
als Medizinprodukt. Sie fordert einen Entwicklungsprozess, der sich
an der ergonomischen Gestaltung des Produkts orientiert. Dies bedeu-
tet fr den Hersteller die Anwendung eines Prozesses der iterativen
Optimierung der Gestaltung der Benutzungsoberfliche mit begleiten-
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der sowie abschliefiender Validierung. Auch diese Norm zielt auf die
Entwicklung eines sicheren Medizinprodukts ab. (Gartner, 2010)

DIN EN 60601-1-6

Die DIN EN 60601-1-6 ist eine Erganzungsnorm fiir elektrische Me-
dizinprodukte und zadhlt seit 2006 zu den harmonisierten Normen. Sie
regelt zu den ,allgemeinen Festlegungen fiir die Sicherheit” als Ergan-
zung die Gebrauchstauglichkeit. Entgegen der Usability stellt sie nicht
die Benutzungsfreundlichkeit sondern die Sicherheit von Patienten,
Bedienern, Dritten und der Umwelt durch die richtige Benutzung des
Medizinproduktes in den Mittelpunkt. (Gértner, 2010)

Nach Meinung der Autoren ist es nicht auszuschliefen, dass dies
nur eine Auswahl der Normen darstellt, die bei der Entwicklung eines
Medizinprodukts Software einzuhalten sind.

4.4.4 Validierung

Bevor ein Hersteller sein Medizinprodukt auf den Markt bringen
kann, muss bestdtigt werden, dass dieses Medizinprodukt so entwi-
ckelt wurde, dass es seine Zweckbestimmung auch erfiillt. Der Beweis
der Validitdt des Medizinprodukts kann beispielsweise anhand der
DIN EN ISO 9000 gefiihrt werden. Laut DIN EN ISO 9000 bedeutet
Validierung die ,Bestdtigung durch Bereitstellung eines objektiven
Nachweises, dass die Anforderungen fiir einen spezifischen beabsich-
tigten Gebrauch oder eine spezifische beabsichtigte Anwendung er-
fullt worden sind. Die Anwendungsbedingungen fiir Validierung
konnen echt oder simuliert sein.” (Gartner, 2010)

Dieser Beweis kann mit einer Bestdtigung, einer Ablehnung oder
ohne Ergebnis enden. Eine Bestdtigung der Validitdt nach zuvor fest-
gelegten Regeln ist jedoch Voraussetzung fiir die folgenden Schritte
der Zertifizierung des Software-Medizinprodukts.

Allerdings ist allgemein anerkannt, dass die Validierung von Soft-
ware auf Grund ihrer hohen Komplexitdt praktisch unmoglich ist
(Gértner, 2006). Daher sollten ausreichende strukturierte und doku-
mentierte Testszenarien fiir diesen Nachweis gentigen.
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4.4.5 Klinische Erprobung

Im Medizinproduktegesetz wird neben dem formalen Nachweis der
Validitédt eines Medizinproduktes ebenfalls ein praktischer Nachweis
durch eine klinische Erprobung gefordert. Unter einer klinischen Er-
probung versteht man eine , statistische Untersuchung bei Patienten,
um die Wirksamkeit eines Medikaments oder einer Behandlungsme-
thode festzustellen” (onpulson, 2009).

Um eine solche Erprobung einzuleiten muss das eingesetzte Verfah-
ren und der vorgesehene Ablauf der klinischen Erprobung nach §22a
des Medizinproduktegesetzes vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte genehmigt werden. (BfArM, 2011) Diese Ge-
nehmigung bedarf vor allem der Zustimmung einer Ethikkommission.
Diese Kommission erteilt ihre Zustimmung nur, wenn das eingesetzte
Verfahren den Probanden auch zumutbar ist.

Die Methoden zur Durchfiihrung einer solchen klinischen Erpro-
bung sind vielféltig. Der Ablauf einer Erprobung muss auf das jeweili-
ge Medizinprodukt individuell zugeschnitten werden. Da eine Be-
schreibung samtlicher Methoden den Rahmen dieser Arbeit tiber-
schreiten wiirde, wird an dieser Stelle auf spezielle Literatur in diesem
Fachgebiet verwiesen.

4.4.6 Konformititsbewertungsverfahren

Nachdem sdmtliche Vorbereitungen abgeschlossen sind, miissen
sowohl der Hersteller, als auch das zu zertifizierende Medizinprodukt
ein Konformitdtsbewertungsverfahren bei einer benannten Stelle
durchlaufen. Fiir aktive Medizinprodukte der Klasse Ila gilt §7 Absatz
3 der Medizinprodukteverordnung (MPV). Eine Ausnahme fiir Medi-
zinprodukte aus Eigenherstellung regelt §7 Absatz 9. (MPV, 2002)

§7 MPV , Konformititsbewertungsverfahren fiir die sonstigen Medizinpro-
dukte”:

2. Fiir Medizinprodukte der Klasse IIb [...] hat der Hersteller
1. Das Verfahren der EG-Konformititserklirung (vollstindiges Qua-
lititssicherungssystem) nach Anhang II der Richtlinie 93/42/EWG
mit Ausnahme der Nummer 4 oder
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2. [...]

3. Fiir Medizinprodukte der Klasse 1la [...] hat der Hersteller

1. Das Verfahren der EG-Konformititserklirung nach Anhang VII
der Richtlinie 93/42/EWG in Verbindung mit dem Verfahren der
EG-Priifung nach Anhang IV oder dem Verfahren der EG-
Konformitdtserklarung (Qualititssicherung Produktion) nach An-
hang V oder dem Verfahren der EG-Konformitidtserklirung (Quali-
titssicherung Produkt) nach Anhang VI der Richtlinie 93/42/EWG
oder

2. das Verfahren nach Absatz 2 Nr. 1

Diese Vorschrift ermoglicht dem Hersteller eines Medizinprodukts
zwei Varianten:

Variante 1

Nach §7 Abs. 3 Nummer 1 kann der Hersteller sein Medizinprodukt
Software zertifizieren lassen, indem er

¢ eine Konformitétserklarung nach Anhang VII
und zusitzlich entweder

e eine Priifung nach Anhang IV oder

¢ eine Konformitdtserkldarung nach Anhang V oder

o eine Konformitétserkldrung nach Anhang VI
durchfiihrt.
Eine Konformitétserklarung nach Anhang VII umfasst

e eine technische Dokumentation und

e eine allgemeine Beschreibung des Medizinprodukts,

e eine Beschreibung samtlicher Varianten,

e eine Formulierung der Zweckbestimmung,

e Zeichnungen und Pline zum Verstdndnis,

e die Ergebnisse der Risikoanalyse, sowie

¢ eine Liste aller angewandten Normen

Bei einer Priifung nach Anhang IV wird die Ubereinstimmung der
Produkte mit den in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebe-
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nen Baumustern tiberpriift. Hierbei muss der Hersteller zusichern, ein
systematisches Verfahren einzurichten, in dem Erfahrungen mit den
Produkten, die sich in Benutzung befinden, ausgewertet und eventuell
erforderliche Korrekturen durchgefiihrt werden.

In einer Konformitdtserklarung nach Anhang V bestitigt der Her-
steller, dass er ein Qualitdtssicherungssystem fiir die Herstellung und
die Endkontrolle der betreffenden Produkte implementiert. Anschlie-
Send wird der Hersteller einer EG-Uberwachung unterstellt, die si-
cherstellt, dass der Hersteller ,die Verpflichtungen, die sich aus dem
[...] Qualitdtssicherungssystem ergeben, ordnungsgemifd einhalt”.
(Richtlinie tiber Medizinprodukte, 2007)

In einer Konformititserklarung nach Anhang VI bestitigt der Her-
steller, dass er ein Qualitdtssicherungssystem fiir die Endkontrolle des
Produkts implementiert. Auch nach dieser Erkldarung wird der Her-
steller einer EG-Uberwachung unterstellt.

Variante 2

Nach §7 Abs. 3 Nummer 2 bzw. §7 Abs. 2 Nummer 1 MPV kann der
Hersteller sein Medizinprodukt Software zertifizieren lassen, indem er

o eine Konformitétserkldrung nach Anhang II
durchfiihrt.

Eine Konformitétserklarung nach Anhang II umfasst die Bestati-
gung durch den Hersteller, dass er ein genehmigtes Qualitétssiche-
rungssystem fiir , die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle
der betreffenden Produkte” besitzt und konsequent durchfiihrt.
(Richtlinie tiber Medizinprodukte, 2007) Dieser Sachverhalt wird
durch eine benannte Stelle in einer formlichen Uberpriifung bestitigt.
Verwendet der Hersteller allerdings harmonisierte Normen bei der
Herstellung des Medizinprodukts, so wird von der Ubereinstimmung
mit der Forderung nach dem oben genannten Qualitidtssicherungssys-
tem ausgegangen und die Uberpriifung entfillt. In beiden Fillen je-
doch wird der Hersteller ebenfalls einer EG-Uberwachung unterstellt.

Hierbei beziehen sich die genannten Anhdnge auf die Richtlinie
93/42/EWG. (Richtlinie tiber Medizinprodukte, 2007)
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4.4.7 CE-Kennzeichnung

Nachdem Hersteller die grundlegenden Anforderungen nach §7 des
Medizinproduktegesetzes, die unter Berticksichtigung der Zweckbe-
stimmung anwendbar sind, erfiillt und ein entsprechendes Konformi-
tatsbewertungsverfahren durchgefiihrt worden ist, wird ein Zertifikat
durch eine benannte Stelle fiir dieses Medizinprodukt ausgestellt. Mit
Besitz dieses Zertifikats kann der Hersteller sein Produkt nach §6 MPG
mit dem CE-Kennzeichen versehen.

Eine Ausnahme bilden hierbei Hersteller, die ihren Sitz nicht im eu-
ropdischen Wirtschaftsraum haben. Sie diirfen ihr Medizinprodukt
nur dann mit der CE-Kennzeichnung versehen, wenn sie einen fiir
dieses Medizinprodukt Bevollméichtigten im europdischen Wirt-
schaftsraum benennen. (MPG, 2010)

45 Software-Wartung

Nach der Veroffentlichung eines Softwareprodukts sieht der Soft-
ware-Lebenszyklus die Wartung der Software vor. Dies umfasst die
Korrektur von Fehlern, die wihrend dem Betrieb der Software festge-
stellt werden, die Erganzung der Software um weitere Funktionalita-
ten, sowie die Anderung bestehender Funktionalitdt. Im Rahmen einer
Software als Medizinprodukt stellt sich die Frage, ob derartige Ande-
rungen an einem Medizinprodukt Auswirkungen auf dessen Zertifi-
zierung haben. Hierbei wird von der Richtlinie 93/42/EWG zwischen
Updates und Upgrades unterschieden:

4.5.1 Updates

Sofern durch ein Update Teile eines Medizinprodukts Software
tiberschrieben werden, um beispielsweise Fehler zu korrigieren, ist
dieser Vorgang vergleichbar mit dem Auswechseln eines Ersatzteils.
Da durch dieses Update die vom Hersteller vorgegebene Zweckbe-
stimmung des zertifizierten Produkts nicht verdndert wird, muss die
so verdnderte Software nicht als neues eigenstdndiges Medizinprodukt
angesehen werden. Somit kann auf eine erneute Zertifizierung ver-
zichtet werden. (Gartner, 2010)
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4.5.2 Upgrades

Ein Upgrade hingegen fiigt einer Software neue Funktionalitdten
hinzu oder dndert bestehende Funktionalitdten. Werden durch solch
ein Upgrade in einem Medizinprodukt Software hingegen wesentliche
Eigenschaften oder sogar die Zweckbestimmung des Medizinprodukts
verdandert, so ist unter Berticksichtigung der neuen Eigenschaften oder
der gednderten Zweckbestimmung eine neue Konformitdtsbewertung
durchzufiihren. (Gartner, 2010)

4.6 Systemintegration

Der Hersteller eines Medizinprodukts ist verpflichtet, dem Betreiber
umfangreiche Angaben zum Betrieb seines Produkts zu machen.
Hierzu zdhlt fiir ein Medizinprodukt Software beispielsweise auch die
Beschreibung einer Gerdte- oder Softwarekombination, mit der die
Software des Herstellers betrieben werden darf. Der Betreiber darf sich
nur im Rahmen dieser beschriebenen Kombinationen bewegen, an-
sonsten erlischt die Zulassung als Medizinprodukt. Der Hersteller
kann hingegen den Spielraum des Betreibers durch allgemeine Formu-
lierungen erweitern. Ein Beispiel wire folgende Formulierung: , Ande-
re PCs, Monitore und Drucker diirfen verwendet werden, sofern diese
mit den entsprechenden IEC-/ISO-Normen tibereinstimmen und
nachweislich durch unabhidngige Priifstellen zugelassen sind.”
(Gértner, 2006) Macht der Hersteller hingegen keinerlei Angaben zum
Betrieb seines Produktes, darf es ausschliefslich in der vom Hersteller
ausgelieferten Kombination betrieben werden.

Vor Ort kann der Hersteller jedoch nicht die Verantwortung iiber
die Integration seines Medizinprodukts in ein bestehendes System
tibernehmen. Der Betreiber muss einen Systemintegrator (zum Beispiel
den Systemadministrator) benennen, der daftir verantwortlich ist, dass
alle Medizinprodukte und Nicht-Medizinprodukte in einem dem Me-
dizinproduktegesetz entsprechenden Zustand zusammenarbeiten.
(Gértner, 2006) Der Hersteller kann diese Téatigkeit jedoch als Dienst-
leistung anbieten.

Sofern das integrierte System aus einer Kombination von Medizin-
produkten oder einer Kombination aus Medizinprodukten und Nicht-
Medizinprodukten besteht, muss der Betreiber diese Kombination als
Medizinprodukt aus Eigenherstellung nach §10 des Medizinprodukte-
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gesetzes dokumentieren. Ebenfalls ist ein Risikomanagement nach
DIN EN ISO 14971 fiir dieses Medizinprodukt durchzuftihren.

4.7 Betrieb

Wihrend dem Betrieb eines Medizinprodukts haben der Betreiber
und der Anwender gemdfs §2 Abs. 5 der Medizinprodukte-Betreiber-
Verordnung (MPBetreibV) stets darauf zu achten, dass ,das verwen-
dete Zubehor einschliefilich etwaiger Software oder anderer Gegen-
stinde kein Sicherheitsrisiko fiir das Medizinprodukt darstellt und
dessen Leistungsfahigkeit nicht beeintrachtigt.” (Gértner, 2010)

Dabei darf das Medizinprodukt nur nach der Zweckbestimmung
des Herstellers und nach den Vorschriften der Medizinprodukte-
Betreiber-Verordnung eingerichtet, betrieben und instand gehalten
werden. (Gértner, 2006)

Auch die Schulung des Personals obliegt der Verantwortung des Be-
treibers.

4.8 Instandhaltung

Die Instandhaltung eines Medizinprodukts muss nach Vorgaben des
Herstellers durch den Betreiber erfolgen. Er kann die Instandhaltung
nattirlich auch an einen Dienstleister delegieren. Diese Dienstleistung
kann auch vom Hersteller durch eine Art ,Wartungsvertrag” tiber-
nommen werden.

Nach dem Inverkehrbringen eines Medizinproduktes obliegt dem
Hersteller des Produkts eine Marktbeobachtungspflicht. Sie verpflich-
tet den Hersteller wahrend des Betriebs seines Produktes auftretende
Risiken oder Fehler zu erkennen, zu beheben und die Betreiber ent-
sprechend zu informieren. (Géartner, 2010)

4.9 Anforderungen an Mitarbeiter des Herstellers

Das Medizinproduktegesetz stellt nicht nur Anforderungen an das
zu entwickelnde Medizinprodukt und die zugehorigen Entwicklungs-
prozesse, sondern auch an die Mitarbeiter des Herstellers in Produkti-
on, Vertrieb und Marketing. Es fordert eine hohe Sach- und Fachkom-
petenz von Mitarbeitern, die in Kontakt mit Betreibern des Medizin-
produkts treten oder Instandhaltung, Inspektion, Wartung und Kon-
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trollen an Medizinprodukten durchfiithren. Die Mitarbeiter miissen
den Nachweis der Qualifikation eines Medizinprodukteberaters nach
§31 des Medizinproduktegesetzes fiir ,normale” Medizinprodukte
erbringen.

Dieser Sachverhalt liasst sich nach §31 MPG auch auf Softwareher-
steller tibertragen, um sicher und kompetent Hardware, Software und
Netzwerktechnologien im Bereich der Medizintechnik zu verkaufen,
zu installieren und zu betreuen.

Zu den Aufgaben eines Medizinprodukteberaters gehoren unter an-
derem:

e das Weitergeben von medizinischen und technischen Erkennt-
nissen sowie von Forschungsergebnissen auf dem Gebiet der
Medizinprodukte an Betreiber, Anwender und Entscheidungs-
trager

e sachkompetentes Einweisen in die Handhabung der Medizin-
produkte

e fachkompetente Information iiber die Medizinprodukte

e schriftliche Aufzeichnung und Ubermittlung von Mitteilungen
tiber Nebenwirkungen, wechselseitige Beeinflussungen, Fehl-
funktionen, technische Mingel und sonstige Risiken an Ver-
antwortliche und Sicherheitsbeauftragte

Die erforderliche Sachkenntnis erlangt ein Medizinprodukteberater
beispielsweise durch eine erfolgreich abgeschlossene Ausbildung in
einem naturwissenschaftlichen, medizinischen oder technischen Beruf.
Zusétzlich wird das Sammeln von Erfahrungen in der Information
tiber die jeweiligen Medizinprodukte und in deren Einweisung und
Handhabung durch eine mindestens einjahrige praktische Tétigkeit
verlangt.

Die benctigte Fachkenntnis erlangt ein Medizinprodukteberater
durch den Besuch spezieller Schulungen, die beispielsweise durch
folgende Dienstleister kostenpflichtig angeboten werden:

e Euritim.de (ca. 350 €)
e Medizinprodukteberater.net (ca. 350 € zzgl. MwSt)
e TUV siid (310 € zzgl. MwSt)

Armin Gaértner empfiehlt folgende Schulungsinhalte fur IT-
Mitarbeiter mit Aufgaben in Vertrieb und Service in der Medizintech-
nik:
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¢ Grundlagen des Medizinprodukterechts:
Pflichten zum Inverkehrbringen, Anwenden und Betreiben von
Systemen und Kombinationen

e Bedeutung der CE-Kennzeichnung
¢ Bedeutung der Zweckbestimmung

¢ Die verschiedenen Konformitdtsbewertungsverfahren mit
grundlegenden Anforderungen und Risikomanagement

e Systeme nach §10 und §12 des Medizinproduktegesetzes
e Normen in der Medizintechnik

Die Qualifikation zum Medizinprodukteberater muss in regelmaf3i-
gen Abstinden von in der Regel einem Jahr durch Schulungen nach-
gewiesen und dokumentiert werden. Auf Verlangen der Behorde
muss der Nachweis erbracht werden. Kann ein
Medizinprodukteberater seine sachliche, fachliche oder medizinische
Qualifikation nicht nachweisen, droht ein Bufigeld bis zu 25.000 €.
(Gértner, 2006)

410 Konsequenzen aus den gesetzlichen Bestimmungen

Der mit Sicherheit grofste Marktanteil an medizinischer Software be-
steht aus Programmen zur Ablaufsteuerung und Verwaltung in Kran-
kenhdusern und Arztpraxen. Ein Beispiel hieraus sind die Kranken-
haus-Informationssysteme. Grundsitzlich werden diese Systeme zur
Datenspeicherung und Datenverwaltung eingesetzt und fallen daher
nicht unter das Medizinproduktegesetz. Somit entfallen auch die Zerti-
fizierung und ein Konformitidtsbewertungsverfahren.

Allerdings werden Krankenhaus-Informationssysteme immer mehr
mit anderen Software-Anwendungen oder Medizinprodukten ver-
kntipft. Sobald Nicht-Medizinprodukte und Medizinprodukte vernetzt
arbeiten, werden auch die verwendeten Nicht-Medizinprodukte zu
Medizinprodukten. Konnen beispielweise im  Krankenhaus-
Informationssystem Rontgenbilder von Patienten gespeichert und zur
Befundung wieder aufgerufen werden, zdhlt das Informations-System
nach dem novellierten Medizinproduktegesetz als Medizinprodukt.
Somit werden in Zukunft mehr und mehr Hersteller von organisatori-
scher Medizin-Software diese auch zertifizieren lassen miissen.
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Im Gegensatz dazu versuchen Hersteller solcher Softwaresysteme,
eine derartige Zertifizierung nicht durchfiihren zu miissen, da sie im-
mensen Aufwand und erhebliche Kosten mit sich bringt. Auf der Me-
dizin-Fachmesse am 28. Januar 2011 konnte den Autoren dieses Ver-
halten bestitigt werden. Ein Hersteller einer Verwaltungssoftware fiir
Arztpraxen, welche die Abrechnung, das Ausfiillen und Ausdrucken
von Formularen etc. unterstiitzt, versucht sein Spektrum um innovati-
ve Funktionalititen zu erweitern. In der neuesten Version leitet die
Software den Arzt durch die Untersuchung eines Patienten anhand
einer bestimmten Krankheitsklasse, beispielsweise eines Diabetikers.
Wiéhrend der Untersuchung wird der Arzt aufgefordert, bestimmte
Informationen tiber den Patienten zu erheben oder bestimmte Maf3-
nahmen durchzufiihren und deren Ergebnisse einzugeben. Nach der
Untersuchung schldgt die Software eine dem Krankheitsbild entspre-
chende Liste potentieller Medikamente fiir den Patienten vor.

Nach einer Diskussion tiber die aktuelle Gesetzeslage rdaumte der
Vertriebsmitarbeiter ein, dass seiner Einschdtzung nach keine Soft-
warefirma den Mehraufwand einer Zertifizierung ihrer Software in
Kauf nehmen, sondern eher ein geringeres Spektrum an Funktionalita-
ten anbieten wiirde. (Turbomed, 2011)



5 Fazit

Die Entwicklung von Decision-Support Systemen wird seit Jahr-
zehnten immer weiter vorangetrieben, somit entstanden tiber die Jahre
viele Ansdtze, die in viele verschiedene Richtungen zielen. Diese An-
sdtze werden oft lokal, zum Beispiel in einer bestimmten Klinik einge-
setzt. In diesen begrenzten Umfeldern konnen oft grofie Erfolge ver-
bucht werden, ein flichendeckender Einsatz findet bisher allerdings
noch nicht statt. Dies hat mehrere Griinde: Die Einfithrung eines sol-
chen Systems ist zum einen mit hohen Kosten und Zeitaufwand ver-
bunden und zum anderen stehen viele beteiligte Personen den Syste-
men im Moment noch eher kritisch gegentiber.

Ein flichendeckender Einsatz wiirde zudem bedeuten, dass die Zu-
sammenarbeit verschiedener Institutionen gewéhrleistet sein miisste.
Die Anwendungsszenarien sind allerdings so verschieden, dass ein
,perfektes System” wohl nicht realisierbar ist. Meist werden nur we-
nige Fachgebiete abgedeckt. Trotzdem wird das Thema in Zukunft an
Bedeutung gewinnen. Die immer weiter fortschreitende Vernetzung
bietet neue Moglichkeiten fiir die zentrale Nutzung von Decision-
Support-Systemen, zum Beispiel als Webservice. Solche Systeme kon-
nen unabhéngig von den lokalen Systemen in den Arbeitsablauf inte-
griert werden. Seitens der deutschen Krankenkassen besteht ein gro-
3es Interesse, ein zentrales System einzufiihren, um eine elektroni-
sche Patientenakte mit Daten aller Arzte, Labore etc. zu ermoglichen.
Dies muss allerdings in Zusammenarbeit aller beteiligten Stellen ge-
schehen, um einen einheitlichen Standard zu gewéhrleisten.

Gerade fiir den deutschen Markt gibt hier noch einiges zu tun, denn
viele der bestehenden Ansitze sind fuir den US-Amerikanischen Markt
ausgelegt. Um ein Decision-Support-System effektiv nutzen zu kon-
nen, muss dieses allerdings an das jeweilige Krankheitssystem ange-
passt sein. Speziell fiir den deutschen Markt ausgelegte Systeme sind
bisher aber so gut wie nicht verfiigbar. Somit bietet sich hier eine gro-
8e Chance an, diesen Markt zu erschliefSen.

H http:/ /www.initiativegesundheit.com/
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Auch die offentliche Darstellung dieses Themas kommt offensicht-
lich viel zu kurz. Kaum ein Aufienstehender kann mit dem Begriff Ex-
pertensystem oder Decision-Support etwas anfangen.

Die rechtlichen Grundlagen fiir beispielsweise ein Decision-
Support-System als Medizinprodukt zeigen grofie Hiirden auf, die ein
Softwarehersteller tiberwinden muss, um eine derartige Software auf
den Markt bringen zu konnen. Die Erfahrung zeigt aber, dass Soft-
warehersteller zu vermeiden versuchen, indem auf bestimmte Funkti-
onalitdten verzichtet wird. Da die Vernetzung zwischen Medizin- und
Nicht-Medizinprodukten immer weiter voranschreitet, werden die
Hersteller diese Einstellung in Zukunft aufgeben miissen.
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Appendix

Fragenkatalog fiir die gestellten Interviews zur Erhebung der An-
forderungen an medizinische Entscheidungssysteme

Computerprogramme im Alltag
1. Wie stehen Sie zu Computertechnologie?

2. Wo begegnen Ihnen in Ihrer tdglichen Arbeit bewusst Computer-
programme?

3. Sind diese Computerprogramme fiir Sie ein Fluch oder ein Segen?
Fiihlen Sie sich von diesen Programmen unterstiitzt oder eher be-
hindert?

Sie sind also standig von Computern und Software umgeben. Man
kann diese nach ihren ,Fahigkeiten” kategorisieren.

Krankenhausinformationssystem (KIS) - Software zur reinen Da-
tenspeicherung und -anzeige

4. Welches KIS benutzt Ihr Haus?

5. Wie stehen Sie zu ,,Ihrem” KIS?

6. Vertrauen Sie dem, was Ihr KIS speichert/anzeigt?

7. Sind Sie der Meinung, dass ein KIS fehlerfrei arbeitet?

Es gibt bereits Software, die mehr macht als nur Daten speichern
und wieder anzuzeigen:

Software zur Geritesteuerung/ Datenerhebung

Ein Beispiel: EKG-Monitoring auf einer Intensivstation mit Bild-
schirmiibertragung zum Pflegestiitzpunkt und Alarmfunktion. Dies ist
eine giangige Praxis in Krankenhdusern.

8. Wie stehen Sie zu solch einem Computersystem?
9. Wiirden Sie so ein System als , intelligent” bezeichnen?

10. Vertrauen Sie einem solchen Computersystem blind (,,wo kein
Alarm, da kein Problem™)?

11. Ersetzt so ein Computersystem pflegerischen Aufgaben?

12. Wen trdfe die ,,Schuld”, wenn ein Patient bei der Verwendung
solch eines Systems zu Schaden kommt?
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13. Was miisste gedndert werden, um so ein System ,, vertrauenswiir-
diger” zu machen?

Intelligente Software

14. Konnten Sie sich Computerprogramme oder Computersysteme
vorstellen, die noch , intelligenter” sind?

15. Kennen Sie bereits Programme/Systeme, die noch , intelligenter”
sind?

16. Wenn Sie sich ein Computerprogramm / Computersystem wiin-
schen diuirften, das Sie bei Ihrer tdglichen Arbeit unterstiitzt, was
miisste es konnen?

17. Wo wiirden Sie dieses Programm / System einsetzen?

Medizinische Entscheidungsfindungssysteme

Medizinische Entscheidungsfindungssysteme sind quasi die ,neues-
te Generation” Software fiir die Medizin und ein grofier Forschungs-
bereich: Computer unterstiitzen Arzte bei medizinischen Entschei-
dungen.

Ein Beispiel: Stellen Sie sich ein Computerprogramm vor, das Sie
auffordert, bestimmte Patientendaten einzugeben, bestimmte Diagnos-
tik zu betreiben und die Befunde wiederum abzuspeichern. Durch
intelligente Programmierung und einen grofsen Datenpool erstellt das
System dann eine Verdachtsdiagnose und schldgt eine dem Patienten
angepasste Therapie vor.

18. Wiirden Sie ein solches System benutzen?

19. Ohne Einschrankungen?

20. Wiirden Sie den Ergebnissen (Diagnose, Therapie) vertrauen?

21. Wiirden Sie ohne zu zweifeln den Patienten entsprechend thera-
pieren?

22. Wie stehen Patienten zu so einem System?

23. Hatten Sie Angst, dass solch ein intelligentes Computersystem Sie
als Mediziner ersetzen konnte?

CLEOS

CLEOS ist ein Beispiel fiir ein medizinisches Entscheidungsfin-
dungssystem, das bereits im Robert-Bosch-Krankenhaus eingesetzt
wird.
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24. Kennen Sie CLEOS?
25. Falls ja, wie sind Ihre Erfahrungen damit?
26. Wie ist Ihre Meinung zu CLEOS?



Erklarung
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benutzt zu haben.
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