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QUALITATSSICHERUNG IN DER GEBURTSHILFE
DURCH LEITLINIENBASIERTE
ENTSCHEIDUNGSUNTERSTUTZUNG

Engel T'*, Fehre K'*, Rappelsberger A', Adlassnig K-P'~

Kurzfassung

In Zeiten steigender Geschwindigkeit medizinischen Erkenntnisgewinns sollen klinische Leitlinien
als eine qualitiitssichernde Maf3nahme Arzten aktuelles Wissen in einer einheitlichen, standardi-
sierten Form zur Verfiigung stellen. Darauf basierend wird eine Moglichkeit fiir eine automatisierte
Entscheidungsunterstiitzung bei der Behandlung in der Geburtshilfe beschrieben. In einem Pilot-
projekt wurde ein System implementiert, das Arzte mittels Erinnerungsmeldungen bei Diagnose und
Therapie fiir die Zeit wihrend und nach der Schwangerschaft unterstiitzt.

Abstract

The rapidly changing and increasing medical knowledge leads to fast outdating of diagnostic pro-
cedures and recommended therapies. Clinical practice guidelines are important instruments to
support health care personnel with up-to-date and state-of-the-art knowledge in a standardized
form. This work discusses a possibility of computerized guideline-based assistance for physicians in
the field of obstetrics as a means for quality control. This is achieved by providing guideline-based
recommendations for diagnosis and therapy.
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1. Einleitung

Qualitdtssicherung hat auf dem Gebiet der Medizin einen besonders hohen Stellenwert, da im Falle
von Fehlern Menschenleben betroffen sein konnen [4]. Evidenzbasierte Medizin (EbM) [3, 8, 10]
ist eine qualititssichernde Methodik, die den Arzt mit der Auswahl einer bestmdglichen Vorge-
hensweise bei der Patientenbehandlung unterstiitzt. Im Rahmen von EbM werden patientenorien-
tierte Entscheidungen ausdriicklich auf Grundlage nachgewiesener Wirksamkeit getroffen. Hierfiir
werden mittels statistischer Verfahren eine Vielzahl an klinischen Studien und medizinischen Ver-
offentlichungen bewertet, die einen individuellen Patienten oder eine Gruppe von Patienten betref-
fen [9], und daraus werden Handlungsanweisungen (Memorandum, Empfehlung und Stellungnah-
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me, Richtlinie, Arbeitsanweisung, Standard, klinische Behandlungspfade, klinische Leitlinien,
standard operating procedures, u. a.) fiir den medizinischen Bereich abgeleitet. Damit sich jedoch
evidenzbasierte Medizin erfolgreich auf den Qualitédtssicherungsprozess auswirken kann, miissen
diese Handlungsanweisungen von den Arzten und dem medizinischen Personal in das klinische
Alltagsleben libernommen und angewendet werden. Um die Einhaltung dieser vorgegebenen Hand-
lungsanweisungen zu fordern, wurde im Rahmen eines Pilotprojektes die Moglichkeit einer auto-
matisierten leitlinienbasierten Unterstiitzung des Arztes erarbeitet. Ein als Webapplikation erstelltes
Programm tiberpriift mittels formalisierter klinischer Leitlinien, ob bestimmte Handlungen erforder-
lich sind und schligt dem Arzt patientenspezifische Behandlungs- und Therapiemaflnahmen vor.

2. Methoden

Am Allgemeinen Krankenhaus der Stadt Wien (AKH Wien) wurden Anfang 2009 international
anerkannte Standards an lokale Gegebenheiten angepasst und unter dem Namen standard operating
procedures (SOPs) présentiert. Die Abteilung fiir Geburtshilfe und feto-maternale Medizin der Uni-
versitidtsklinik fiir Frauenheilkunde des AKH Wien hat 66 solcher SOPs erstellt, die sich mit Be-
handlungsverldufen in verschiedenen Situationen filir die Zeit wahrend und nach der Schwanger-
schaft beschiftigen. Fiir vier dieser SOPs wurde eine automatisierte computerbasierte Unterstiit-
zung des Arztes in einem Pilotprojekt umgesetzt. Aufgrund der hohen Anzahl der vorhandenen
SOPs ist solch eine Unterstiitzung fiir den Arzt sinnvoll.

2. 1. Auswahl und Analyse reprisentativer Leitlinien

Die Auswahlkriterien fiir die vier SOPs der Wissensbasis (Rhesus D-Prophylaxe, Hepatitis B in der
Schwangerschaft, Himolysierende Streptokokken der Gruppe B in der Schwangerschaft und Hy-
pertonie in der Schwangerschaft) wurden so definiert, dass die SOPs moglichst unterschiedlich wa-
ren, um bei erfolgreicher Umsetzung eine gewisse Reprisentativitdt zu gewéhrleisten. Die Aus-
wahlkriterien unterschieden sich beziliglich Formen der Wissensdarstellung (Freitext, Tabelle, Lis-
ten, Abbildungen, Diagramme), Umfang der SOPs, Priorisierung der SOPs, Verstdandlichkeit der
SOPs und Art der Unterstiitzung (Diagnose- vs. Therapievorschlag). Sowohl die Bestimmung der
Auswabhlkriterien flir die SOPs als auch die Auswahl der SOPs selbst erfolgte in Zusammenarbeit
mit einem medizinischen Experten.

Eine erste Priifung ergab, dass die SOPs teilweise ungenau beschrieben und verwendete Bezeich-
nungen manchmal uneinheitlich und Informationen redundant sind. Sie unterscheiden sich stark in
der inhaltlichen Gliederung und Form der Représentation, was ihre Lesbarkeit und Verstandlichkeit
sogar fiir medizinische Experten beeintrachtigt. Die SOPs wurden informellen Reviews unterzogen.
Analysiert wurde die Struktur der SOPs (Kapiteleinteilung, Namensgebung), ihre Form (gleiche
Begriffe, Synonyme, Abkiirzungen), die Art der Wissensreprésentation (Freitext, Tabelle, Listen,
Abbildungen, Diagramme), das Design (Formatierung), die Priorisierung zwischen den Inhalten der
verschiedenen SOPs, auf logische Fehler (Vollstdndigkeit, Widerspriichlichkeit, Eindeutigkeit und
Redundanz, inhaltlicher Detaillierungsgrad), der Grad an bendtigtem Vorwissen, Art der benotigten
Patientendaten (Kongruenzen) und die Verstindlichkeit der SOPs (konsistente und eindeutige Be-
grifflichkeiten, bendtigtes Vorwissen zum Verstidndnis der Inhalte). Auch die Patientendaten wur-
den auf Art, Verfiigbarkeit, Speicherort, vorliegende Form (elektronische Form, Papierform, Frei-
text, strukturiert), Informationsgehalt fiir die Befundinterpretationen (qualitativ, quantitativ), Zu-
griffsmoglichkeit, Qualitdt und Redundanzen untersucht. Auch sie sind teilweise redundant oder
nicht vorhanden, manchmal sogar widerspriichlich. Manche Befunde liegen in digitaler Form vor,
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andere wiederum nur in Papierform. Generell wurde Handlungsbedarf in Bezug auf Mindestqualitit
und Verfligbarkeit der SOPs bzw. der Daten festgestellt.

2. 2. Reprisentation der unterstiitzten Leitlinien

Um eine maschinelle Verarbeitung des in den Leitlinien gespeicherten klinischen Wissens zu er-
moglichen, wurden diese in eine computerinterpretierbare Form iiberfiihrt. Dies erfolgte in drei
Schritten. Zuerst wurde das Wissen, das in den SOPs in Form von Freitext oder Tabellen enthalten
war, in Aktivitdtsdiagramme iibersetzt, wodurch sich die inhaltlichen Vorgaben systematisch erfas-
sen lieBen und Redundanzen wegfielen. Danach wurden Unklarheiten wie ungenaue oder missver-
standliche Angaben beseitigt und offene Fragen mit Hilfe des medizinischen Experten geklért. Im
letzten Schritt entstand aus den Aktivitidtsdiagrammen die Wissensbasis der Anwendung, welche
mittels einer formalen Reprédsentationssprache in eine maschinenlesbare Form zu tiberfiihren war.

Die Standardsprache fiir medizinische Wissensreprasentation Arden-Syntax [2] wurde als geeignet
identifiziert und zur Umsetzung herangezogen. In der Arden-Syntax wird das medizinische Wissen
in sogenannten medical logic modules (MLMs) beschrieben. MLMs werden kompiliert und konnen
danach von externen Komponenten (Client) iiber eine Arden-Syntax-Engine aufgerufen werden.
Verwendet wurde der Arden-Syntax-Compiler und die Arden-Syntax-Engine der Firma Medexter
Healthcarel. Die Engine verwaltet alle kompilierten MLMs des jeweiligen medizinischen Wissens-
paketes und steht mit dem Client in Kontakt. Werden von diesem Anfragen gestellt, so sucht und
startet die Engine die fiir deren Bearbeitung notwendigen MLMs mit den erhaltenen Eingabepara-
metern und liefert berechnete Riickgabewerte an den Client zuriick. Abbildung 1 zeigt die Interaktion
mit dem Client iiber MLM-Aufrufe. Diese Trennung des medizinischen Wissens und der allgemei-
nen Programmlogik erlaubt eine stetige Erweiterung und Verbesserung der enthaltenen Wissensba-
sis.

MLM call
event call
engine delayed call client
compiled MLMs pat'ent
data
in-/output

Abbildung 1: Schematischer Ablauf des Aufrufes der Arden-Syntax-Engine durch einen Client
2. 3. Anwendungsszenario

Sobald eine Patientin beim Arzt vorstellig wird, kann der Arzt auf Knopfdruck die Uberpriifung
der aktuellen patientenspezifischen Parameter starten. Dabei evaluiert die Anwendung die gesamte
Wissensbasis und liefert Erinnerungsmeldungen oder Behandlungsempfehlungen als Ergebnis zu-
rliick. Ein Beispiel hierfiir ist die SOP ,,Rhesus D-Prophylaxe®, welche vorschreibt, dass alle Rhe-
sus-negativen Miitter, deren Kinder nachweislich Rhesus-positiv sind, innerhalb von 72 Stunden

1 http://www.medexter.com
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nach der Geburt Anti D-Globulin i.m. erhalten. Wird durch eine Arbeitsanweisung dafiir gesorgt,
dass diese Erinnerung ausgedruckt und von einem zustidndigen Arzt nach Durchfiihrung der tatsdch-
lichen Behandlung unterzeichnet zur Krankengeschichte der Patientin hinzugefligt wird, so erhoht
sich dadurch nicht nur die Transparenz der medizinischen Behandlung, sondern gegebenenfalls
auch die Qualitét, indem fiir die Einhaltung der SOP gesorgt wird.

2.4. Evaluierung der grafischen Benutzeroberfliche

Das Pilotprojekt wurde als webbasierte Java- Anwendung umgesetzt, wobei fiir das grafische User-
Interface (GUI) das open-source Ajax Framework ZK1 verwendet wurde. Fiir die Generierung der
PDF-Dokumente aus den Erinnerungsmeldungen wurde iText2, eine frei verfligbare Programmier-
schnittstelle zur dynamischen Erzeugung und Bearbeitung von PDF-, HTML- und RTF-Dateien,
verwendet.

Um die Akzeptanz der grafischen Oberfldche des Systems beim medizinischen Personal zu testen,
wurde eine GUI-Evaluierung nach Nielsen [6, 7] durchgefiihrt. Es handelt sich hierbei um eine heu-
ristische Evaluierung von Benutzeroberflichen, welche zu den informellen Methoden der Benutzer-
freundlichkeitsanalysen gehort. Hierzu wurde von fiinf Medizinstudenten der Medizinischen Uni-
versitdt Wien in unabhingigen Sitzungen ein definierter Evaluierungsvorgang absolviert. Wihrend
eine Einzelperson meist zwischen 20 und 50% der potentiellen GUI-Méngel entdeckt, steigt die
Zahl bei fiinf Personen auf 55 bis 90%. Nachdem den Studenten die Thematik vorgestellt, die Leit-
linien prasentiert und der Link zur Startseite der Anwendung bekanntgegeben wurde, begann die
selbststdndige Erarbeitung der definierten Aufgaben. Etwaige Kommentare, Verbesserungswiinsche
und Kritik wurden in je einem Protokoll festgehalten. Die Dauer der Evaluierung betrug zwischen
40 und 90 min und erbrachte durchwegs positive Reaktionen und wertvolle Verbesserungsideen.

3. Ergebnisse

Es konnte gezeigt werden, dass eine sinnvolle und effiziente Umsetzung von SOPs als Wissensba-
sis fiir eine automatische Nachrichtengenerierung moglich ist. Die Kodierung der SOPs erfolgte in
der Programmiersprache Arden-Syntax, welche speziell fiir Anwendungen im Bereich der medizi-
nischen Versorgung entwickelt wurde. Da komplexe Sprachkonstrukte aus der Sprache ausgespart
worden sind, konnen MLMs auch von Klinikern mit wenig bis gar keiner Programmiererfahrung
gewartet werden. Die Ubertragung von MLMs in andere Institutionen ist mit wenigen Anpassungen
realisierbar. Unzulinglichkeiten in den SOPs konnten durch die systematische Uberpriifung aufge-
deckt und nach sorgfiltiger Umsetzung in Aktivitdtsdiagramme im Zuge der Implementierung der
Wissensbasis teilweise behoben werden. Dadurch wurde eine Verbesserung der Qualitit der SOPs
erreicht. Als Ergebnis der automatischen Nachrichtengenerierung entstehen PDF-Dateien, welche
neben den Patientendaten die in Bezug auf die jeweilige SOP relevanten Befunde und giiltigen An-
weisungen, wie Erinnerungsmeldungen und Behandlungsvorschlidge, enthalten. A4bbildung 2 zeigt
einen auf Grundlage der SOP ,Hamolysierende Streptokokken der Gruppe B in der Schwanger-
schaft* generierten Ergebnisbericht. Da nicht alle Daten strukturiert und elektronisch zur Verfii-
gung standen, existiert die vorliegende Anwendung bisher nur als Pilotprojekt ohne klinische Eva-
luierung. Die derzeitige Etablierung einer hausweiten elektronischen Patientenakte, die Erhdhung
der Datenqualitit und die Einhaltung einer Mindestqualitéit bei der Erstellung von SOPs sind dafiir
Voraussetzung.

1 http://www.zkoss.org/
2 http://itextpdf.com/
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[STREPTOKOKKEN Reminder |
Patientin
Anna (MUSTERPATIENT) BERGER (SVNR: 3224120982)
1. Tag der letzten Regel: 2009-09-09
Geburtstermin 201006403
Schwangerschafiswoche: 38
Aufnahme: AMBULANYZ
Befunde
Streptokokken Screening: positiv
Risikotaktor Blasensprung; unbekannt
Ristkofaktor Neugeborenensepsis unbekanm

Risikofaktor B Streptokokken unter

vorhergehender Graviditiit: unbekanm
Ristkofaktor Geburtsficber: unbekanm
Risikofaktor Friahgeburt unbekanm
Anweisungen

Pennatale Antibiotikatherapie mit Penicillin G 1x10 Mio EH (Penicillin G 10 Mega®) iv.
ab Wehenbegmm mit Wiederholung alle 8 Stunden bis zur Geburt, dann ex.

Bei Penicillinallergie: Cephalosporin T alle 8 Stunden (z.B. ZOLICEF® 1 x 2g)iv

oder bei Kreuzallergie Ceph./Penic.. Clindamycin (2.B. DALACIN® | x 600 mg) i.v. alle 8 Stunden
bas zur Geburt.

Bei elektiver Sectio am Termin ist auch bei positivem Screeningbefund keine
Antibiotikaprophylaxe gegen Streptokokken der Gruppe B notwendig, hingegen gilt nattrlich die
Antibiotikaprophylaxe gema8 der Leithinie . Penoperative Antibiotikaprophylaxe bei der Sectio™

Abbildung 2: Auf Grundlage der SOP ,,Hiimolysierende Streptokokken der Gruppe B in der Schwangerschaft*
generierter Ergebnisbericht

Die Evaluierung der grafischen Benutzeroberflidche zeigte, dass die Evaluierer der Anwendung ge-
geniiber positiv eingestellt waren und die inhaltlichen Vorteile erkannten. Die gestellten Aufgaben
wurden ohne Probleme geldst. Hingewiesen wurde z. B. auf die Umbenennung mancher Bezeich-
nungen von Datenelementen, die Anderung der Reihenfolge, die automatische Triggerung von ge-
wissen Speicherfunktionen, das Einrichten von Defaultwerten und das Hinzufligen weiterer aussa-
gekriftiger Fehlermeldungen. Weiters gab es eine Reihe niitzlicher Vorschlige fiir mégliche Pro-
grammerweiterungen (wie z. B. in der Patientenverwaltung, der Suchfunktion, beim Hilfsassisten-
ten oder der Integration eines Barcode Scanners fiir die Patientenverwaltung).

4. Diskussion

Durch die Anwendung medizinischer Leitlinien im klinischen Alltag profitieren sowohl die Arzte
und das assoziierte medizinische Personal, als auch die Patienten. Einerseits werden durch die Leit-
linien Routinetétigkeiten systematisch beschrieben, sodass diese schneller durchgefiihrt und nicht
vergessen werden konnen. Andererseits wird auch die Verfligbarkeit des medizinischen ,,state-of-
the-art“-Wissens gewihrleistet und damit die Qualitét der Patientenbehandlung gehoben. Fiir Pati-
enten, die an einer nicht spezialisierten Abteilung aufgenommen werden, steht somit auch das in
den SOPs enthaltene Know-how der jeweiligen Experten zur Verfligung. Durch die Dokumentation
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und Begriindung einer Abweichung von den vorgegebenen Leitlinien steigt die Transparenz der
Behandlung. Weiters profitiert auch die universitdre Lehre durch Leitlinien, da diese eine konsis-
tente Vermittlung der Lehrinhalte unterstiitzen. Um Systeme wie dieses in die klinische Medizin
einfiihren zu konnen, gegebenenfalls auch in Bereiche der Forschung und Lehre, ist die Einhaltung
einer Mindestqualitét bei der Erstellung von SOPs unumginglich. Als Grundlage der Erstellung
von Leitlinien ist von der Abteilung ,,Strategische Planung und QM* des AKH Wien die ONORM
1920:200737 vorgesehen. Seit 1997 wird im Bereich des Qualitditsmanagements an AKH/MedUni
Wien nach dem Modell ISO 9001 vorgegangen. Weiters ist eine Erhohung der Patientendatenquali-
tit anzustreben und die SOPs miissen mit weiterer semantischer Information angereichert werden,
damit sie besser formalisierbar werden.

Das von uns implementierte System hat eine Moglichkeit aufgezeigt, wie mittels einer automati-
schen Uberpriifung von klinischen Leitlinien eine Steigerung der Patientenbehandlungsqualitit er-
reicht werden kann. Gleichzeitig kann man durch die effektivere Behandlung eine Reduktion der
Behandlungskosten erreichen [ 1, 5].
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