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Sprachliche Gleichbehandlung
Soweit im Folgenden personenbezogene Bezeichnungen nur in minnlicher Form angefiihrt sind, beziehen

sie sich auf Frauen und Minner in gleicher Weise.



Kurzfassung iii

Kurzfassung

Die Zukunft der Gesundheitsversorgung wird von den Herausforderungen komplexer, chronischer Er-
krankungen dominiert sein. Diabetes mellitus (Privalenz 5,9%) ist eine solche Erkrankung, die vor allem
durch ihre assoziierten Folgekomplikationen die Lebensqualitit der Patienten beeintrichtigt und das Ge-
sundheitssystem mit erheblichen Kosten belastet. Disease Management Programme (DMP) sind fir die
Verbesserung der Versorgung von Diabetes mellitus geeignet. Seit Mirz 2007 bietet die Osterreichische
Sozialversicherung (SV) das DMP ,, Therapie Aktiv — Diabetes im Griff™ an. Diese Arbeit beschiftigt sich
mit der Konzeption und Implementierung der Ssterreichweit einheitlichen I'T Infrastruktur zur Unterstiit-
zung dieses Programms. Sie behandelt die Frage, aus welchen Komponenten ein erfolgreiches DMP zu-
sammengesetzt sein soll, und gibt eine Perspektive fiir eine zukiinftige Weiterentwicklung.

Im Rahmen einer breiten Literaturrecherche wurden mégliche DMP Komponenten sowie Moglichkeiten
der IT Unterstiitzung ermittelt und die bestehende Evidenz fir deren Effektivitit bewertet. Fast alle der
fiir Diabetes mellitus relevanten Qualitdtsverbesserungsmafinahmen finden sich im Programm wieder.
Case Management und Verinderungen im Rollenverstindnis der Leistungserbringer (z.B. Delegation von
Aufgaben an Diabetesberater) sind erfolgversprechend aber im hausirztlichen Bereich momentan schwer
umsetzbar.

Die entwickelten Informationssysteme wurden in die e-card Infrastruktur, das eSV Portal und administra-
tive Systeme der SV integriert. Sie ermoglichen die Administration des Programms, medizinische Doku-
mentation, Qualititsberichterstattung und spezifische Informationen an Patienten. Zugriff fiir Arzte ist
tber ihre Arztsoftware, Giber einen Web-Browser oder direkt iiber die GINA-Box méglich. Der Papierweg
wird ebenfalls unterstiitzt. Die medizinischen Daten werden aus Datenschutzgriinden bereits in der Arzt-
praxis pseudonymisiert. Leider kdnnen sie daher nicht weiter verarbeitet und in der Therapie genutzt wet-
den. Um die Verbreitung und Akzeptanz des DMP zu steigern sind (kurz- und mittelfristig) zusitzliche
Anreize und Anpassungen des Programms und (lingerfristig) Anderungen der Honorierung und Organi-
sation des Gesundheitswesens erforderlich. Die Integration der DMP Funktionen in die Arztsoftware ist
ein wichtiger zu verbessernder Aspekt. Zur Weiterentwicklung von integrierter Versorgung wird das
Chronic Care Modell empfohlen. Gleichzeitig sollten Anderungen des Gesundheitswesens durch die Wei-
terentwicklung von eHealth auf Basis einer elektronischen Gesundheitsakte unterstiitzt werden.
Schliisselworter: Disease Management, Qualitit des Gesundheitswesens, Befolgung von Leitlinien, Me-

dizinische Informatik, Informationssysteme, Computersicherheit, Diabetes mellitus
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Abstract

The future of health care will be dominated by the challenge of complex chronic disorders. Diabetes melli-
tus (prevalence 5.9%) is one of these diseases, which particulatly by its associated complications impairs
the patients’ quality of life and burdens the health care system with considerable costs. The structured
treatment approach offered by a disease management programme (DMP) is considered highly suitable for
application to diabetes mellitus. The Austrian social insurance’s DMP , Therapie Aktiv — Diabetes im
Griff* (“Active therapy — diabetes under control”) was started in March 2007. This thesis explores the
conception and implementation of the IT infrastructure to support this programme which is uniformly
available throughout Austria. Furthermore it is concerned with the question, which components should be
contained in a successful DMP, and it gives a perspective for further development in the future.

Within a wide literature research, candidate DMP components and IT support services were identified and
the existing evidence for their effectiveness was assessed. Almost all quality improvement strategies rele-
vant for diabetes mellitus are present in the programme. Case management and changes to professional
roles in the care team (e.g. delegation of tasks to diabetes nurses) are promising, but in the moment diffi-
cult to implement in general practice.

The developed information systems were integrated in the e-card infrastructure, the eSV portal and ad-
ministrative systems of the social insurance. They facilitate the administration of the programme, medical
documentation, quality reporting and specific information for patients. Access for physicians is possible
through their practice management software, a Web browser or directly via the GINA-Box. All processes
are also supported on paper. For privacy reasons, the medical data are already pseudonymised in the phy-
sician’s office. Therefore they unfortunately cannot be further processed and utilized in therapy. To en-
hance dissemination and acceptance of the DMP, (short- and intermediate-term) additional incentives and
adaptations to the programme and (long-term) changes of reimbursement and organisation in the health
system are required.

The integration of DMP functions into the practice management software is an important aspect with
potential for future improvement. For the advancement of integrated cate, the Chronic Care Model is rec-
ommended. At the same time changes in the healthcare system should be supported by the advancement

of eHealth on the basis of an Electronic Health Record.
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Einleitung 1

1 Einleitung

1.1 Chronische Erkrankungen

Aufgrund der demographischen und epidemiologischen Entwicklung und des medizinischen und gesell-
schaftlichen Fortschritts vollzog sich im Laufe des 20. Jahrhunderts ein Paradigmenwechsel. Das Gesund-
heits- und Sozialwesen wird weniger fiir Akutversorgung und die Versorgung von epidemischen Infekti-
onskrankheiten als in zunehmendem Ausmal3 fir die Versorgung und Pflege von Menschen mit chroni-
schen Erkrankungen in Anspruch genommen. Es scheint daher sicher, dass die Zukunft der Gesundheits-

versorgung von komplexen chronischen Erkrankungen dominiert sein wird [Nolte et al. (2009)].

1.2 Diabetes mellitus

Unter dem Begriff Diabetes mellitus werden verschiedene Krankheitsbilder zusammengefasst, bei denen
die Dysregulation des Glukosestoffwechsels mit dem Leitsymptom eines erhohten Blutzuckerspiegels
(Hyperglykdmie) im Mittelpunkt steht. Ursache fur die Hyperglykdmie ist ein absoluter Insulinmangel
durch mangelnde Insulinsekretion (Typ 1 Diabetes mellitus, juveniler Diabetes) oder eine Insulinresistenz
mit relativem Insulinmangel (Typ 2 Diabetes mellitus, Altersdiabetes). Diabetes mellitus ist eine chroni-

sche Erkrankung, die zumeist lebenslang bestehen bleibt [Hauner and Scherbaum (1999)].

Der Glukosespiegel wird vor allem durch die von der Bauchspeicheldriise produzierten Hormone Insulin
und Glukagon geregelt. Beim gesunden Menschen liegt der Glukosespiegel auch nach Nahrungsaufnahme
rasch wieder im Normbereich um 80 - 120 mg/dl. Das Insulin ist dabei fir den Transport der Glukose-
molekiile in die Zellen vor allem der Muskulatur und der Leber verantwortlich. Daneben ist Insulin an
einer Vielzahl anderer Stoffwechselprozesse beteiligt (z.B. Hemmung der hepatischen Glukoseproduktion
und der Lipolyse). Beim Diabetiker funktioniert aufgrund des fehlenden Insulins bzw. weil die Wirkung
des Insulins aus teilweise ungeklirten Ursachen nachlisst dieser Regelmechanismus nicht mehr ausrei-

chend. Der Blutzuckerspiegel steigt unkontrolliert an.

Die Glukose fehlt in der Zelle, wo sie zur Energiegewinnung benétigt wiirde und reichert sich im Blut an.

Erst tber der Nierenschwelle ab ca. 180 mg/dl wird tiberschiissige Glukose iiber den Harn ausgeschieden.
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Aufgrund der langfristig schiddlichen Wirkung der Glukose auf das Gefilisystem entstehen mikro- und

makrovaskuldre Folgekomplikationen.

Zu den klassischen klinischen Symptomen der Hyperglykidmie gehdren vermehrte Harnausscheidung (Po-
lyurie), Durst (Polydipsie), Gewichtsabnahme und Midigkeit bzw. verminderte Leistungsfihigkeit. Wich-
tige Symptome sind auch schlecht verheilende Wunden oder wiederkehrende therapieresistente Infekte
oder Harnwegsentziindungen. Die Symptome sind bei der Manifestation des Typ 1 Diabetes meist sehr
ausgeprigt. Beim Typ 2 Diabetes kann lange Zeit eine Situation mit nur leicht erhShten Blutglukosewerten
vorherrschen, die véllig symptomlos bleiben und eine Diagnosestellung erheblich verzégern [Hauner and

Scherbaum (1999)].

1.2.1 Privalenz

Diabetes mellitus ist eine der hdufigsten chronischen Erkrankungen. Gemil einer Schitzung der Weltge-
sundheitsorganisation (WHO) wurde die Diabetesprivalenz fir alle Altersgruppen im Jahr 2000 weltweit
auf 2,8% geschitzt. Bis 2030 wird mit einem Anstieg auf 4,4% gerechnet. Der Anstieg der gesamten An-
zahl der Menschen mit Diabetes wurde von 171 Millionen im Jahr 2000 auf 366 Millionen 2030 berechnet
[Wild et al. (2004)]. Hauptursachen fur diesen Anstieg sind die steigende Lebenserwartung der Bevélke-
rung zusammen mit der Tatsache, dass mit zunehmendem Alter die Diabetesprivalenz steigt sowie der
moderne Lebensstil mit unzureichender Bewegung und geinderter Ernihrung. Die gréBten Anderungen
der Bevolkerungsstruktur und des Lebensstils und damit der Zunahme der Menschen mit Diabetes wet-
den auBlerhalb der westlichen Industrienationen erwartet. Das fiir die Industrienationen verdffentlichte
Wachstum ist kritisch zu hinterfragen. Insgesamt werden aufgrund von wissenschaftlichen Erkenntnissen
(UKPDS Studie) Patienten mit Diabetes frither und intensiver betreut, und die Diagnosekriterien fiir
Typ 2 Diabetes wurden verschirft, sodass alleine deshalb zunehmend mehr Menschen als Diabetiker klas-
sifiziert werden [Muhlhauser (2007)]. Gleichzeitig kann allerdings noch immer von einer hohen Dunkelzif-
fer ausgegangen werden. Eine Screening-Untersuchung in Stiddeutschland von Personen zwischen 55 und
74 Jahren ermittelte etwa gleich hohe Privalenz fiir bekannten Diabetes (Madnner 9%, Frauen 7,9%) und

unbekannten Diabetes (Manner 9,7%, Frauen 6,9%) [Rathmann et al. (2003)].

Laut der 6sterreichischen Gesundheitsbefragung 2007 betrigt die Privalenz von Diabetes mellitus in Os-
terreich 5,9%. Die Privalenz ist bei Midnnern allgemein hoher als bei Frauen gleichen Alters. Weil Frauen
dlter werden ergibt sich insgesamt allerdings eine hohere Privalenz fir Frauen als fiir Minner. Bei den
tber 75-Jdhrigen berichten 19% der Minner und 23% der Frauen tGber Diabetes [Statistik Austria (2007a)].
AuBlerdem haben sozio-6konomische Faktoren gravierende Einfliisse. Das Auftreten von Diabetes wird
signifikant begtinstigt durch die Art des Lebensunterhalts (Arbeitslosigkeit, Arbeitsunfihigkeit) bei Min-
nern und Frauen sowie durch die Art der Titigkeit (einfache manuelle Titigkeit), Migrationshintergrund

und geringes Einkommen nur bei Frauen [Statistik Austria (2007b)].
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1.2.2 Folgekomplikationen

Die Lebensqualitit und Lebenserwartung der Diabetiker wird in erster Linie durch die Entwicklung und
den Verlauf chronischer Komplikationen bestimmt. Die diabetische Makroangiopathie entspricht im We-
sentlichen einer frith beginnenden und beschleunigt ablaufenden Arteriosklerose, die Herzinfarkt, Schlag-
anfall und Durchblutungsstérungen zur Folge haben kann. Mikroangiopathische und neurologische St6-
rungen fihren dariiber hinaus zu einer zusitzlichen Steigerung des Morbiditits- und Mortalitatsrisikos.
Die mikroangiopathischen Folgeschiden betreffen die kleinen und kleinsten arteriellen Blutgefile und
umfassen Augenerkrankungen (Retinopathie, Netzhautblutung) bis hin zu Erblindungen, Nierenerkran-
kungen, die eine Nierenersatztherapie notwendig machen kénnen, Autonome Kardiale Neuropathie oder

FuBlkomplikationen mit Amputationen. [Hauner and Scherbaum (1999)]

In der CODE-2 Studie wurde in acht europidischen Lindern die Privalenz von Diabetes Folgeerkrankun-
gen und die Kosten von Typ 2 Diabetes ethoben. Im deutschen Arm dieser Studie wurden bei 50% der
Patienten ernste Komplikationen diagnostiziert. 31% hatten nur makrovaskulire Komplikationen, 8%
hatten nur mikrovaskulire Komplikationen und 11% der Patienten waren sowohl von mikro- als auch
makrovaskuldren Komplikationen betroffen. Folgende Privalenzzahlen wurden erhoben: 10,56% Herzin-

farkt, 6,06% Schlaganfall, 3,97% FulBulkus, 2,30% Amputation and 1,34% Blindheit [Liebl et al. (2002)].

1.2.3 Therapie des Diabetes mellitus

Das Prinzip der Behandlung des Typ 1 Diabetes ist die Kompensation des Insulinmangels durch eine fle-
xible, auf die Beduirfnisse des Patienten zugeschnittene Substitutionstherapie. Um eine normnahe Blutzu-
ckereinstellung zu erreichen, missen Insulindosierung und Erndhrung auf einander abgestimmt sein und
zusitzlich Auswirkungen von Bewegung und kérperlicher Verfassung beachtet werden. Voraussetzung fir
die flexible Dosisanpassung ist regelmifBige Blutzuckermessung durch den Patienten [Hauner and Scher-

baum (1999)].

In der Therapie des Typ 2 Diabetes ist die Hyperglykdmie nur ein zu beachtender Aspekt neben metaboli-
schem Syndrom und stark erhéhtem kardialen Risiko. Nichtmedikamentése MaBnahmen (Schulung, Er-
nihrungstherapie, korpetliche Aktivitit, Selbstkontrolle/Lebensfihrung) stellen die Grundlage jedes Be-
handlungskonzepts dar, da die Entwicklung des Typ 2 Diabetes entscheidend von Lebensstilfaktoren ge-
férdert wird [Hauner and Scherbaum (1999)]. Ein zentraler Aspekt der Therapie des Typ 2 Diabetes ist die
Minimierung von Risiken in Abhingigkeit von Blutdruck und Blutzucker. Dabei kommt der Blutdruck-
senkung eine mindestens ebenso wichtige Rolle zu wie der Blutzuckersenkung. In mehreren kontrollierten
und randomisierten Studien war hinsichtlich der makrovaskuliren Morbiditit und Mortalitit der absolute

Nutzen einer Blutdrucksenkung dem Nutzen der Blutzuckersenkung iberlegen. Eine Senkung des
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HbA1lc-Wertes! fithrte bei den meisten Patienten nicht zu einer Reduktion der makrovaskuliren Morbidi-
tit und Mortalitit. Bei tibergewichtigen Patienten ohne Kontraindikationen reduzierte Metformin das Ri-
siko fiir zerebro- und kardiovaskulire Ereignisse, was nicht durch den blutzuckersenkenden Effekt erklirt
werden kann. Fir mikrovaskulire Ereignisse, vor allem der Inzidenz von Laserungen der Augen, konnte
fir Insulin oder den Sulfonylharnstoff Glibenclamid ein positiver Effekt nachgewiesen werden [Klima
(2007)]. Die Therapie des Diabetes mellitus ist komplex, und der Behandlungsverlauf kann mehrere Sekto-
ren des Gesundheitswesens umfassen. Ein multifaktorieller Therapieansatz aus Lebensstilmodifikation,
Kontrolle von Blutzucker-, Blutdruckeinstellung und Lipiden erreicht dabei die groB3ten Effekte. Die in
den Behandlungspfaden des DMP ,, Therapie Aktiv* [Klima (2007)] vorgesehenen Therapieoptionen sind
in Tabelle 1 angefiihrt.

Tabelle 1 Therapicoptionen des Typ 2 Diabetes [Klima (2007)]

Kardiovaskulire Risikoabschitzung (mithilfe von Prognoseinstrumenten) vornehmen

Therapieziele fiir Patienten in Abhingigkeit ihres Alters und ihrer Lebensumstinde individuell festlegen

Blutzuckersenkende Therapie
- Nicht medikamentése Therapie: Strukturierte Behandlungs- und Schulungsprogramme fiir Pati-
enten, Erndhrungsmodifizierung und Gewichtsverlust, Medikamentds unterstiitzte Gewichtsre-
duktion, Korperliche Betitigung
- Medikamentdse Therapie: Metformin, Sulfonylharnstoffe, Insulin, weitere Medikamente mit un-

klarem Nutzen-Risiko-Verhaltnis

Blutdrucksenkende Therapie
- Nicht medikamentése Malinahmen: Gewichtsreduktion, Kochsalzreduktion, Einschrinkung ei-
nes starken Alkoholkonsums, Korpetliche Betitigung 30-45 Minuten/Tag, Mehtkonsum von
Frichten & Gemtse — wenig Fett, Beendigung des Rauchens, Magnesium-Substitution
- Medikamentdse Therapie: Thiaziddiuretika, B-Blocker, ACE-Hemmer, Angiotensin Rezeptor

Blocker, Kalziumantagonisten, Alphablocker

Lipidsenkende Therapie
- Sekundit- und Primirprophylaxe

- Statine, Fibrate

Diabetesspezifische Begleit- und Folgeerkrankungen
- Diabetisches Fulsyndrom
- Diabetische Retinopathie

- Diabetische Nephropathie

Nahtstellen im Behandlungsverlauf

I HbAlc ist Himoglobin, an das Glukose gebunden ist (Glykohimoglobin). Der Anteil von HbAlc am gesamten Himoglobin in
Prozent ist ein Maf3 fiir den durchschnittlichen Blutzuckerspiegel in den letzten drei Monaten und wird fiir die Verlaufskontrolle
von Patienten mit Diabetes mellitus verwendet.
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1.3 Bestrebungen zur Verbesserung der Diabetesversorgung

in Europa

Die Notwendigkeit zur Verbesserung der Diabetesversorgung wurde von der Politik erkannt und auf

hochster Ebene immer wieder behandelt.

1.3.1 St. Vincent Deklaration

Bereits im Oktober 1989 berieten Vertreter von Gesundheitsministerien und Patientenorganisationen aus
allen europiischen Lindern mit Diabetes-Experten unter der Schirmherrschaft der Regionalbiiros der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) und der Internationalen Diabetesvereinigung (IDF) in Saint-Vincent
(Italien). Sie verabschiedeten einstimmig folgende Empfehlungen und machten es zu einem dringenden
Ziel, diese in allen Lindern Europas zur Umsetzung vorzulegen. [Regionalbiiros fiir Europa von WHO

und IDF (1989)]

Im Rahmen dieser Konferenz wurden sehr ambitionierte Ziele formuliert. Am bekanntesten ist die Forde-
rung nach der Umsetzung von effektiven MaBlnahmen zur Privention der kostenaufwindigen Komplika-

tionen von Diabetes:

- Verminderung der Erblindungen aufgrund von Diabetes um ein Drittel oder mehr.
- Reduzierung der Hiufigkeit von diabetesbedingtem terminalem Nierenversagen um mindestens
ein Drittel.
- Senkung der Zahl von Amputationen aufgrund von diabetesbedingter Gangrin um mindestens
die Hilfte.
- Verminderung der Morbiditit und Mortalitdt aufgrund von Koronarerkrankungen bei Diabeti-
kern mittels intensiver Programme zur Zurlickdringung der Risikofaktoren.
- Normaler Schwangerschaftsverlauf bei Diabetikerinnen in Anniherung an die Quote bei Nichtdi-
abetikerinnen.
Dartber hinaus wurden noch weitere Ziele vor allem im Hinblick auf Selbstbetreuung sowie (Primér- und
Sekundir-) Privention formuliert. Die Forderung nach evaluierten Programmen, die Verbesserung des
Wissensstandes in der Bevolkerung und unter den Fachkriften der Gesundheitsversorgung, die Férderung
der Unabhingigkeit, Chancengleichheit und Eigenstindigkeit aller Diabetiker nehmen bereits in weiten
Teilen die Inhalte spiterer Initiativen und Programme vorweg,.
Ebenfalls enthalten waren Forderungen nach der Schaffung von Systemen fiir die Begleitung, Uberwa-
chung und Kontrolle zur Qualititssicherung der gesundheitlichen Versorgung unter Anwendung des neu-

esten Standes der Informationstechnologie.
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Zum Abschluss der Tagung von St. Vincent verpflichteten sich alle Teilnehmer feierlich, nach Riickkehr
in ihre Heimatlinder energisch und entschieden fiir die Umsetzung dieser Empfehlungen einzutreten

[Regionalbtiros fir Europa von WHO und IDF (1989)].

1.3.2 Istanbul Commitment - 10 Jahre spiter

Die St. Vincent Deklaration war Ausloser fur regionale, nationale und internationale Initiativen zur Ver-
besserung der Diabetesversorgung. In den 1990er Jahren folgte zunichst eine Zeit der Bestandsaufnahme
in den Europiischen Lindern. Es wurden etwa 40 nationale Diabetes Aktionspline formuliert und inter-

national wurden Arbeitsgruppen des St. Vincent Aktionsprogramms gegriindet.

Es folgten Treffen in Ungarn (1992), Griechenland (1995), Portugal (1997) und schlieBllich in der Ttrkei
(1999). Im Rahmen dieser Treffen konnten zwar Teilerfolge aus Pilotprojekten und -regionen festgestellt

werden, an der Gesamtsituation dnderte sich allerdings nur wenig.

Im ,,Istanbul Commitment™ wurde festgestellt, dass Menschen mit Diabetes noch immer unnétig erblin-
den, terminales Nierenversagen entwickeln und in hohem Mal3 Herzinfarkt, Schlaganfall und Gangrin
erleiden, und dass starke Evidenz dafiir besteht, dass ein groBer Teil dieser physischen und sozialen Beein-
trichtigungen vermeidbar wire. AbschlieBend wurde das Ziel der Erreichung der St. Vincent Ziele neuer-
lich bekriftigt [Regionalbiiros fiir Europa von WHO und IDF (1999)]. Es wurde erneut dazu aufgerufen,

dass

- die einzelnen Nationen ihre Anstrengungen zur Zielerreichung erneuern und konkret umsetzen.
- Menschen mit Diabetes als Mitglieder der ,, Therapeutischen Partnerschaft® anerkannt werden.
- moderne Werkzeuge und Technologien sowie Leitlinien zentral aufbereitet und lokal eingesetzt

werden.

1.3.3 Diabetes Informationssysteme

Die Sammlung und Analyse von Daten kann auf verschiedenen Ebenen erfolgen und von unterschiedli-
chen Anwendern fiir verschiedene Aufgaben genutzt werden. Zum einen profitieren Arzte und Manage-
ment von Gesundheitseinrichtungen in der Praxis von solchen Systemen. Datenanalysen kénnen fiir das
Qualititsmanagement innerhalb von Einrichtungen und fir vergleichendes Benchmarking verwendet
werden. Zudem konnen interaktive Funktionen den Arzt bereits wihrend der Behandlung direkt unter-
stiitzen (auf diese Art von Systemen wird in 3.3.2 eingegangen). Daten kénnen auch fiir patientenorientier-

te Interventionen und Information verwendet werden.

Zum anderen sind es die Entscheidungstriger in Politik und Gesundheitswesen, die von solchen Systemen
profitieren. Grundlage fir die Messung von Verbesserungen ist die verlissliche, kontinuierliche Erfassung

der Privalenz der Erkrankung, der Versorgungssituation und der Ergebnisse und Folgeerkrankungen.



Einleitung 7

1.3.3.1 Die DIABCARE Initiative
Aus der St. Vincent Steuerungsgruppe heraus wurde die DIABCARE Initiative mit dem Ziel gegriindet,
die Forderung der St. Vincent Deklaration nach Systemen fiir begleitendes Monitoring und Kontrolle un-

ter Anwendung des neuesten Standes der Informationstechnologie zu erfiillen.

Zu diesem Zweck wurden zunichst ein Datensatz und ein entsprechender Dokumentationsbogen fiir eine

einheitliche Dokumentation und gemeinsames Monitoring in Europa entwickelt [Piwernetz et al. (1993)].

In der Folge wurde ein Informationssystem mit dem Ziel der Datensammlung fiir Monitoring und Quali-
titsevaluierung aufgebaut. Es bestand die Méglichkeit, Daten verschiedener Einrichtungen (Krankenhiu-
ser und niedergelassene Arzte) regional zu vergleichen. Allerdings waren diese Vergleiche nur anonymi-
siert moglich und daher nur begrenzt von praktischem Nutzen. Zu diesem Zweck war bereits in diesem
frihen Konzept die Dateniibermittlung an einen regionalen Server vorgesehen, der das vergleichende
Benchmarking erméglichte. Aggregierte Daten wurden an einen tiberregionalen Server fir Vergleiche auf
Linderebene tibermittelt. Die nationale Umsetzung innerhalb von DIABCARE war allerdings sehr unein-
heitlich. Die Ansitze der Datenerfassung reichten von der Erfassung und Ubermittlung auf Papier, tiber

Fax-Lésungen bis zur Dateneingabe in Computer-Anwendungen [Piwernetz (2001)].

Ein Teil der regionalen DIABCARE Projekte kam tber den Status eines Pilotprojektes nicht hinaus und
wurde eingestellt ohne eine nationale Implementierung zu erreichen. Mangelnde Benutzerakzeptanz auf-
grund von unzureichender Benutzerfreundlichkeit und technischen Problemen und der begrenzte Nutzen
aufgrund des anonymisierten Benchmarkings hat sehr wahrscheinlich dazu beigetragen. Keines der von

DIABCARE entwickelten Systeme nutzte das Internet als zentrales Kommunikationsmedium.

1.3.3.2 EU Gesundheitsindikatoren

Auf héchster Ebene atbeitet die Europdische Kommission an einem Gesundheitsinformationssystem fiir
die Europidische Union. Ziel dieses Systems ist es, qualitativ hochwertige, zweckdienliche und zeitnahe
Daten, Informationen und Erkenntnisse zu liefern, um die Entscheidungsfindung im Bereich der 6ffentli-
chen Gesundheit auf europiischer, nationaler, regionaler und lokaler Ebene zu unterstiitzen. Zur Errei-
chung dieses Ziels wurden breit geficherte EU-Projekte durchgefiihrt und verfiighbare Daten zusammen

getragen. [Europiische Kommission - DG Gesundheit und Verbraucherschutz (2009)]

Nach Vorprojekten zur Definition von Indikatoren und der manuellen Erhebung von Daten fiir diese
Indikatoren [de Beaufort et al. (2003)] wird momentan das Projekt EUBIROD (European Best Informati-
on through Regional Outcomes in Diabetes) geférdert. [EUBIROD Consortium (2009)] Dieses Projekt
hat das Ziel, regionale Datenerhebungen in Europa zu verkniipfen und durch eine neue Plattform die re-
gelmiBlige Verdffentlichung einer Zusammenfassung von Indikatoren zu ermdglichen. Das Joanneum
Research Institut fiir Medizinische Systemtechnik und Gesundheitsmanagement nimmt an diesem Projekt
Teil. Im Bereich Diabetes mellitus sind viele der derzeit titigen Initiativen, die regionale oder nationale

Register aufgebaut haben und Daten fir den europaweiten Vergleich beisteuern kénnen, aus ehemaligen
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DIABCARE Initiativen hervorgegangen. Fiir Ostetreich ist es seit mehreren Jahren das Forum Qualitits-
sicherung in der Diabetologie (FQSD-0), das Daten zur Versorgungssituation aus der Praxis liefern kann,

die anderweitig in Osterreich nicht verfiigbar sind.

1.3.4 Forum fiir Qualititssicherung in der Diabetologie (FQSD)

Aus Unzufriedenheit mit den Ansitzen der DIABCARE Initiative aufgrund der anonymisierten Daten-
auswertung und dem uneinheitlichen Vorgehen wurde 1994 in Deutschland das FQSD von Dr. Alexander
Risse und Dr. Karsten Lau gegriindet. 1996 wurde die Idee auch in Osterreich aufgegriffen und fiinf Spi-
talsirzte griilndeten das FQSD-O. Seit 2001 ist das FQSD-O in Osterreich als gemeinniitziger, nicht auf
Gewinn ausgerichteter Verein organisiert.

Bisher nehmen iiber 200 Einrichtungen (Krankenhiuser und niedergelassene Arzte) am FQSD-O Teil.

Uber 150 der teilnehmenden Einrichtungen kommen aus der Steiermark (125 niedergelassene Arzte und

25 Krankenhduser).

1.3.4.1 Ziele des FQSD-O

- Verbesserung der subjektiven und objektiven Gesundheit und somit Anhebung der Lebensqualitit der
Patienten mit Diabetes mellitus

- Umsetzung der St. Vincent Deklaration (Reduktion der Diabetes-Folgeerkrankungen)

- Erarbeitung eines Instrumentariums zur Feststellung und Verbesserung von Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitit in der Behandlung von Patienten mit Diabetes mellitus

- Sicherung und Hebung des diabetologischen Versorgungsniveaus durch die Verbesserung der inter-
diszipliniren Zusammenarbeit aller an der Diabetesbetreuung beteiligten Berufsgruppen und Einrich-

tungen

1.3.4.2 Methoden und Instrumente des FQSD-O

Dokumentation und Datenauswertung:

- Dokumentation einmal jihtlich pro Patient anhand eines strukturierten Datenerfassungsformulars
(FQSD Basic Information Sheet), einer Adaptierung des WHO DIABCARE Basic Information Sheet

RegelmiBiges Feedback in Form von Qualititsberichten:

- Vierteljihrliche Feedbackberichte an teilnehmende Arzte tiber Qualitit in ihrer Praxis nach dem Prin-
zip des offenen (nicht anonymisierten) Benchmarkings

- Auswertungen zu Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitit — Uberblick iiber eigene Arbeitsweise, me-
dizinische Parameter, intermedidre Outcomes (HbAlc, Blutdruck etc.) und Folgeschiden (z.B. In-
farkt, Amputation, Erblindung etc.)

Quualititszirkel und Arbeitstreffen:

- Auf Basis der Qualititsberichte im kollegialen Vergleich Ubereinstimmungen und Abweichungen be-

wusst machen, hinterfragen und Erfahrungen austauschen
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- Halbjihrliche Arbeitstreffen mit Vortridgen zu wissenschaftlichen und evidenzbasierten Erkenntnissen
sowie Elementen mit Workshopcharakter unter Einbeziehung von lokalen Opinion Leadern

- Patientenfallplanungsprotokoll: Hermeneutische Bearbeitung eines Patientenfalls im Qualitdtszirkel
mit ganzheitlicher Sichtweise (Beziehungsproblem, Behandlungsablauf, Leitlinien, Behandlungsplan,
Weiterbildungsbedarf)

FQSD-O Zertifikat:

- Fur Patienten sichtbares Zeichen qualititsgesicherter Betreuung

- Fiir Arzte Anreiz und Wertschitzung der Arbeit jener Einrichtungen, die seit Jahren aktiv an der Ver-
besserung der Betreuungsqualitiit arbeiten

- Die Kriterien fur die Zertifizierung sind offen gehalten (Struktutrierte Dokumentation, Teilnahme an
Qualititszirkeln), sodass es auch fiir Einrichtungen auBerhalb des FQSD-O méglich ist, die Zertifizie-
rung zu erreichen.

In Osterreich wurden bisher tiber 56.000 Datensitze gesammelt, in Deutschland fast 380.000

(Stand 22.11.2009).

Die vom FQSD-O angewendeten MaBnahmen haben positive Effekte auf die Qualitit der Versorgung.

Eine Analyse von Einrichtungen, die vier Jahre lang kontinuierlich an FQSD-O teilnahmen, ergab, dass

Ergebnisse nicht nur tber die Zeit auf konstant hohem Niveau gehalten, sondern sogar verbessert werden

konnten. Es zeigten sich Verbesserungen aller vier analysierten Ergebnisqualititsparameter (HbAlc,

Blutdruck bzw. Cholesterin im Zielbereich, alle 3 Parameter im Zielbereich) sowie bei sieben von elf Pro-

zessqualitdtsindikatoren [Rakovac et al. (2006), Rakovac (2009)].

1.3.5 Regionale Diabetes Versorgungsprogramme in Osterreich

In der Steiermark wurde ab 2000 das Steirische Schulungsprojekt durchgefithrt. Es handelt sich um ein
strukturiertes Behandlungs- und Schulungsprogramm im niedergelassenen Bereich. Die Schulung erfolgte
gemil3 dem evaluierten Diisseldorfer Modell [Kronsbein et al. (1988), Mihlhauser and Berger (2002),
Pieber et al. (1995)] zweistufig. Zunichst wurden Arzte geschult, die anschlieBend Patienten schulten und
strukturiert betreuten. Begleitet wurde das Programm von einem Qualititsmanagementkonzept, das die
Dokumentation des FQSD-O Datensatzes vorsah. Aus den eingehenden Daten wurden quartalsweise
Feedbackberichte erstellt und an die Einrichtungen iibermittelt. Innerhalb von 4 Jahren wurden von 120
Arzten 4.396 Patienten geschult. Eine begleitende Studie zeigte den Erfolg der Implementierung. Alle
Zielparameter verbesserten sich signifikant [Korsatko et al. (2007)]. Zunichst wurden nur nicht insulin-
pflichtige Patienten geschult, 2003 wurde das Projekt um die Schulung von insulinpflichtigen Patienten
erweitert. Im Janner 2009 wurde das Steirische Schulungsprojekt in das Disease Management Programm

,» Therapie Aktiv" iibergeftihrt.

In Oberdsterreich wurde ab 2002 das Projekt DIALA — strukturierte Diabetesbetreuung in lindlichen Re-
gionen durchgefihrt. Die Schulung im Programm erfolgte ebenfalls nach dem Diisseldorfer Modell. Im
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Unterschied zur einmaligen Intervention des Steirischen Schulungsprojekts setzte DIALA auf Kontinuitit
und sah vierteljahrliche Kontrollen sowie Zielvereinbarungen zwischen Arzt und Patient vor. Die Doku-
mentation im Diabetespass war weniger umfangreich, und ein Feedbackmechanismus in Form von Quali-
titsberichten war nicht vorhanden. Eine Pilotstudie mit 343 Patienten in 5 Bezirken zeigte positive Aus-
wirkungen auf relevante Stoffwechselparameter und fithrte zu einer berechneten Kostenersparnis [Ecker
et al. (2005)]. Das Programm wurde anschlieBend in ganz Oberésterreich umgesetzt. Eine Uberfithrung in

das Disease Management Programm ,,Therapie Aktiv* ist geplant.

In Kirnten, Salzburg und Wien wurden Schulungsprojekte gemil3 dem Konzept des Steirischen Schu-

lungsprojektes durchgefithrt und sind teilweise noch in der Umsetzung.

Bereits seit 1995 besteht das Schulungsprojekt ,,Modell Burgenland®. Erginzt wird das Programm durch

Kooperation mit einer Selbsthilfegruppe sowie Mainahmen zu Privention und Fritherkennung.

1.3.6 Forderung nach Umsetzung in nationalen Programmen

Im Jahr 2003 befand ein Gremium von IDF Europa, dass die St. Vincent Bewegung noch immer wichtig
sei, und dass deren Ziele entweder nicht erreicht waren oder andere Wege eingeschlagen wurden. In der
Folge wurde deutlich die Forderung nach einer Umsetzung nationaler Diabetesprogramme formuliert. “In
too many European countries we are still discussing “plans”, it is time to use our knowledge on the man-
agement of diabetes to move from Programme to Practice.” [Hall et al. (2004)] Gemil3 den Ergebnissen
einer 2004 von IDF Europa verdtfentlichten Umfrage hatten nur 55% der 32 Linder, die antworteten, ein

nationales Diabetesprogramm eingefiihrt. Osterreich war zu diesem Zeitpunkt noch nicht darunter.

Vom Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen wurde 2005 der Osterreichische Diabetesplan aus-
gearbeitet [Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen (2005)]. Die regionalen Vorarbeiten und Ver-
sorgungsprogramme wurden nur marginal erwihnt, die Vorarbeiten zur Konzeption von Disease Mana-
gement zur Kenntnis genommen, eine Umsetzung jedoch nicht konkret empfohlen. Weiters wurde die
grundsitzliche Notwendigkeit eines Diabetesregisters festgestellt und ein epidemiologisches Forschungs-
projekt konzipiert. Mogliche Aktivititen im Hinblick auf soziale Randgruppen, Adipositas bei Kindern
und Jugendlichen sowie Gender-Aspekte wurden angesprochen, blieben jedoch auch ohne konkrete Emp-
fehlung und in der Folge Umsetzung.

Im Anschluss daran wurde Diabetes wihrend der EU Prisidentschaft 2006 zum Thema gemacht und die
,» Vienna Declaration on Diabetes veroffentlicht, in der neben einer gemeinsamen Diabetes Strategie der
EU unter anderem erneut Nationale Disease Management Programme und eine verbesserte europaweite

Datensammlung gefordert wurden [Austrian EU Presidency 2006 (20006)].

Etwa zur selben Zeit wurde mit den Arbeiten zur bundesweiten Umsetzung des Disease Management
Programms ,, Therapie Aktiv — Diabetes im Griff* in Osterreich begonnen — etwa 17 Jahre nach Verof-

fentlichung der St. Vincent Deklaration.
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1.4 Integrierte Versorgung

Das Thema integrierte Versorgung hat in den letzten Jahren zusehends an Popularitit und Bedeutung ge-
wonnen. In Osterreich wurden in der Vereinbarung gemil3 Artikel 15a, Abs. 9 Art. 31 LGBL Nr. 55, 2008
erstmals explizit finanzielle Mittel fir die Durchfiihrung von Projekten integrierter Versorgung bereitge-
stellt. In Deutschland wurden in §§ 140 a-h SGBV noch weitergehende gesetzliche Grundlagen fiir integ-
rierte Versorgung geschaffen.

Integration kann als Schritt zu einem kompletteren und vollstindigeren Gesundheitswesen gesehen wer-
den. Eine einheitliche Vorstellung, was integrierte Versorgung umfasst, sowie eine allgemein anerkannte
Definition integrierter Versorgung sind in der Versorgungsforschung allerdings nicht vorhanden. Eine

mégliche Definition gibt daher [Kodner and Spreeuwenberg (2002)]:

Integration is a coberent set of methods and models on the funding, administrative, organizational, service
delivery and clinical levels designed to create connectivity, alignment and collaboration within and between
the cure and care sectors. The goal of these methods and models is to enbance quality of care and quality
of life, consumer satisfaction and system efficiency for patients with complex, long term problems cutting
across multiple services, providers and settings. The result of such multi-pronged efforts to promote integra-
tion for the benefit of these special patient groups is called integrated care.

Disease Management in seiner modernen Form kann als Ausprigung von Integrierter Versorgung fir

chronische Krankheiten gesehen werden

1.5 Disease Management — Geschichte der Entwicklung und

Definition

Die Urspriinge von Disease Management liegen in Amerika. In den frithen 1990er Jahren haben sich meh-
rere Bestrebungen entwickelt, um die inadiquate Versorgung chronischer Erkrankungen zu verbessern.
Diese Bestrebungen kamen aus verschiedenen Organisationen und hatten daher unterschiedliche Konzep-
te, Auspriagungen und auch Ziele. Etwa 10 Jahre spiter gab es im amerikanischen Gesundheitswesen drei
tiberlappende aber eigenstindige Trends zur Verbesserung von chronischen Erkrankungen [Bodenheimer
(2003)].

Die Report Card Initiative stellt Health Maintenance Organisationen (HMO) ein ,,Zeugnis® aus und
setzt darauf, dass Auftraggeber (also Arbeitgeber) und Patienten selbst die Organisationen mit den meis-
ten Punkten auswihlen wirden. Vom National Committee for Quality Assurance (NCQA) wurde dafiir
der Indikatorensatz Health Plan Employer Data and Information Set (HEDIS) publiziert. Die urspriingli-
che Theorie erwies sich als falsch, Patienten und Arbeitgeber verwenden keine Daten aus Report Cards
zur Auswahl von Anbietern. Dennoch bewirkten die Feedback Daten der Report Cards eine Aktivierung
der Anbieter zur Verbesserung der Qualitit der Versorgung von chronischen FErkrankungen

[Bodenheimer (2003)].
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Etwa ab 1995 entstand eine Disease Management Industrie aus pharmazeutischen Unternehmen, Ver-
waltern von Versicherungsleistungen und gewinnorientierten Start-ups. Das Geschiftsmodell dieser In-
dustrie basierte darauf, Programme fiir die bessere Versorgung chronischer Erkrankungen anzubieten und
daraus folgende Kosteneinsparungen zu versprechen. Das Konzept bestand darin, das Risiko von Patien-
ten anhand der Inanspruchnahme von medizinischen Leistungen zu ermitteln und Patienten mit hohem
Risiko besonders strikt zu fihren. Somit wurde eher ein Management der Akutversorgung von Folgeer-
krankungen durchgefiihrt, als MaBlnahmen zu deren Vermeidung gesetzt. So waren zwar kurzfristige Kos-
tenersparungen zu erreichen, allerdings ohne langfristigen Nutzen durch Privention und Qualitdtsverbes-
serung [Sipkoff (2003)]. 1999 boten etwa 200 Firmen Programme fiir Diabetes, Asthma und chronische
Herzinsuffizienz an. Ein Problem dieser Industrie bestand darin, dass ihr Anspruch auf bessere Versor-
gung bei gleichzeitiger Kostensenkung die Durchfithrung von kontrollierten Studien nicht zulie3. Solche
Studien wiren erforderlich, um komplexe Programme mit mehreren Interventionen zu evaluieren. Ab
2000 florierten nur wenige der Disease Management Firmen. Einige HMOs hatten inzwischen eigene Di-
sease Management Aktivititen begonnen. Diese Aktivititen bestanden hauptsichlich darin, ihren Arzten
klinische Praxisleitlinien zu geben, Patienten von Call-Centern aus zu kontaktieren und ihnen Schulungs-
materialien und Erinnerungen zu senden und Arzten Namen von Patienten zu senden, die sich nicht an
Vorgaben oder Termine gehalten hatten.

Parallel dazu schlossen sich einige integrierte Gesundheitsversorger zur “Improving Chronic Illness
Care” (ICIC) Initiative zusammen und griffen das Thema fiir sich auf. Edward Wagner entwickelte das
Chronic Care Modell als einen Leitfaden fur Versorgungsorganisationen zur Verbesserung der Versorgung
von chronischen Krankheiten [Wagner (1998)]. Es gibt zwar Uberschneidungen mit der Disease Manage-
ment Industrie, die das Chronic Care Modell inzwischen auch anwendet, ein deutlicher Unterschied liegt
allerdings darin, dass das primire Ziel der Disease Management Industrie immer Kostensenkung sein
muss, denn sonst lassen sich die Programme nicht vermarkten. Der Fokus von ICIC ist hingegen die Ver-
besserung der Versorgung. Wenn ein Programm die Versorgung verbessert wird es unabhingig von einer
Kostenreduktion als wertvoll angesehen. Patientenschulung ist elementarer Bestandteil dieser Programme.
Der zweite grof3e Unterschied besteht datin, dass Programme der Disease Management Industrie selten
innerhalb der Gesundheitseinrichtungen stattfinden sondern ausgelagert sind. Deshalb sind die Arzte
kaum in die Programme involviert, und falls sie fiir die Programme Leistungen erbringen sollen stehen sie
diesen ablehnend gegeniiber. Von [Bodenheimer (2000)] wurde gefordert, dass die koordinierende Funk-
tion beim Hausarzt bleibt, und dass Disease Management Programme (DMPs) die Aufgabe haben, die
Atrzte bei ihrer Arbeit zu unterstiitzen. ICIC Programme finden innerhalb der Einrichtungen statt und
versuchen, méglichst umfassende Anderungen herbei zu fiihren, die auch das umgebende Gesundheitssys-

tem insgesamt betreffen.

Aufgrund dieser Unterschiede der DMP Konzepte und der Gesundheitssysteme in Amerika und Europa
sind nicht alle Erfahrungen und Ergebnisse aus der Literatur direkt iibertragbar. In amerikanischen DMPs

ist die Voraussetzung der verbindlichen Vernetzung der Leistungserbringer durch die Organisation in
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HMOs bereits gegeben, und da die Programme meist durch HMOs selbst betrieben oder zugekauft wer-
den, ist die Finanzierung aus einer Hand ebenfalls bereits gegeben. In Europa miissen diese Vorausset-
zungen oft erst geschaffen werden — oder aber DMPs werden auf das bestehende Gesundheitssystem oh-

ne ausreichend tiefgreifende Anderungen aufgesetzt.

1.5.1 Das Chronic Care Modell

Das Chronic Care Modell und Disease Management haben sehr dhnliche Ziele, setzen diese allerdings auf
untetrschiedliche Arten um und haben daher unterschiedliche Stitken und Schwichen. Firmen in der Di-
sease Management Industrie kommunizieren direkt mit den Patienten. Sie gehen davon aus, dass viele
Verbesserungen erreicht werden kénnen, ohne darauf zu warten, dass Arzte ihre Arbeitsweise verindern.
Das Chronic Care Modell versucht, die Kommunikation mit den Patienten zu verbessern und gleichzeitig
die Arbeitspraxis der Arzte so zu reorganisieren, dass anstelle von méglichst vielen Ordinationsbesuchen

systematische Qualititsverbesserung fir die gesamte Population erreicht wird [Casalino (2005)].

Tabelle 2 Vergleich der Disease Management Industrie mit der Reorganisation der Versorgung nach dem Chronic Care Modell

(eigene Darstellung nach [Casalino (2005)])

Disease Management Industrie

Chronic Care Modell,

Reorganisation von Arztegruppen

Ausgereifte Informationssysteme, die Daten aus
verschiedenen Quellen nutzen und Prognosemodel-
le darauf anwenden — am kostenglinstigsten ist der

Einsatz dieser Werkzeuge in groem Mal3stab

Enge Beziechung zu ihren Patienten und Wissen
uber die Patienten
Kann genutzt werden, um das Selbstmanagement

der Patienten zu fordern

Disease Management Firmen haben keinen Einfluss

auf die Arbeitsweise der Arzte.

Arztegruppen koénnen sich von innen heraus reos-

ganisieren

Verbessern Versorgung insgesamt und nicht nur
bezogen auf eine einzelne Erkrankung
Koénnen auf multimorbide Patienten besser einge-

hen.

Kommunikation mit Patienten tber groB3e Entfer-
nung aus Call-Centern, Hausbesuche durch beauf-

tragte Partner

Kommunikation mit Patienten durch multidiszipli-

nire Teams

Das Chronic Care Modell ist interdisziplinire und mehrdimensional angelegt und bezieht alle Ebenen der
Gesundheitsversorgung und Entscheidungsfindung mit ein. Das Modell beschreibt, wie Patienten (mit der
Ubernahme einer aktiven Rolle fiir ihre Behandlung) und vorausschauende Praxisteams gemeinsam und
partnerschaftlich die Behandlungsergebnisse verbessern. Dies wird insbesondere durch den Aufbau ,,pro-

duktiver Interaktionen zwischen ihnen erreicht und erfordert die Unterstitzung der tibergreifenden Oz-
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ganisation bzw. des Gesundheits- und letztlich des Gemeinwesens [Gensichen et al. (2006), Wagner et al.
(1996)].

Das Chronic Care Modell bezieht sich auf Defizite der Versorgung, die krankheitstibergreifend fiir chroni-

sche Erkrankungen auftreten [Gensichen et al. (2000)]:

- Privalenz: Anstieg der Privalenz von chronischen Krankheiten im Verhiltnis zu Akuterkrankun-
gen. Vor allem die Grundversorgung muss sich darauf einstellen.

- Klinische Versorgung: Weiterentwicklungen von Diagnostik und Therapie fithrt zu immer kom-
plexeren Entscheidungen, die jedoch noch immer hiufig ohne dahinter liegende Evidenz getrof-
fen werden.

- Patientenrolle: Patienten sind passiv im Versorgungsprozess, ihre Bedirfnisse werden nicht aus-
reichend berticksichtigt (Symptome, Emotionen, Lebensstilanpassung, Behandlungsoptionen),
und sie werden zu wenig effektiv unterstiitzt (Patientenschulung, Selbstmanagement).

- Koordination: Aufgrund der Behandlung durch unterschiedliche Akteure und einen Mangel an
Kommunikation entstehen eine Fragmentierung der Versorgung und Mehrfachbehandlungen.

- Kontinuitit: Die Fokussierung auf die Akutmedizin vernachlissigt das systematische Beobachten

der Behandlungsergebnisse.

Die Komponenten des Chronic Care Modells sind in Abbildung 1 dargestellt [Gensichen et al. (20006),
Wagner et al. (1996)]:

Unterstiitzung des Selbstmanagements: Stirkung der Patientenrolle und —kompetenz (,,Empower-
ment®) als Hilfe zur Selbsthilfe

Gestaltung der Leistungserbringung: (Neu-)Konzipierung der Versorgungsabliufe, insbesondere
durch verantwortliche und effektive Aufgabenteilung innerhalb des Versorgungs-/Praxisteams (so-
wohl innerhalb einer Einrichtung als auch versorgungsebeneniibergreifend)
Entscheidungsunterstiitzung: Evidenzbasierte Leitlinien fiir Arzte, Entscheidungshilfen fiir Patienten
aber auch bessere Kooperation mit Fachspezialisten

Klinische Informationssysteme: Einfache Patientenregister, Therapiepline oder Remindersysteme
Informierter, aktivierter Patient: Auf der Grundlage umfassender Kenntnisse der eigenen Erkrankung
kann der Patient Handlungsoptionen und deren Auswirkungen auf das eigene Leben bewerten und
aktiver die Rolle eines ,,Gestalters” (Managers) der Erkrankung und des Wohlbefindens tibernehmen.
Vorbereitetes, proaktives Versorgungs- und Praxisteam: Besonders mit klinischen Besonderheiten und
tbergreifenden Behandlungsprinzipien von chronischen Erkrankungen vertraut. Systematische Erfas-
sung der Behandlungsergebnisse und vorausschauende Planung der Versorgung ,,aus einem Guss®.
Sowohl in der hausirztlichen, ambulanten Versorgung (,,Praxisteam®) als auch in Einrichtungen mit
komplexerem Leistungsspektrum (,,Versorgungsteam®)

Gemeinwesen: Kommunales Umfeld und individuelle Lebenswelt des Patienten, dazu gehoren alle
Gesundheitsakteure sowie lokale Ressourcen, gemeindenahe Angebote (z.B. soziale Dienste, Selbsthil-

fegruppen) und tibergreifende Initiativen (z.B. Priventionskampagnen)
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- Produktive Interaktionen zwischen Patienten und dem Versorgungs- bzw. Praxisteam: Partnerschaft-
liche Kommunikation und partizipative Entscheidungsfindung auf Basis der personlichen Beziehung
zwischen Versorgungs- bzw. Praxisteam und Patient

- Verbesserte Ergebnisse (klinisch, funktionell oder 6konomisch)

/—\

Giernsinwesern)

Gesundheitssystem

Ressourcen,
Entscheidungs-
strukturen und
-prozesse

Organisation in der
Gesundheitsversorgung

Unterst{itzung des _Gestaltung der Entscheidungs- klin. Informations-
Selbst-Managements Leistungserbringung  unterstiitzung systeme

vorbereitetes

informierter _ \“Iz:cs);a:létlij\;zs“/
aktivierter . . 2
Patient produktive Interaktionen Praxisteam

S L

i —

verbesserte Ergebnisse

Abbildung 1 Das Chronic Care Modell ([Wagner et al. (1996)], deutsche Ubersetzung [Gensichen et al. (2006)])

Eine Metaanalyse zu Elementen des Chronic Care Modells [Tsai et al. (2005)] analysierte 112 Studien (fast
ausschlieBlich RCTs) zu Asthma, Herzinsuffizienz, Depression und Diabetes. Es ergab sich eine konsi-
stent positive Wirkung auf den Versorgungsprozess und die klinischen Outcomes (Details siche Tabelle
13, Anhang B). Die Effekte auf die Lebensqualitit waren nur fir Herzinsuffizienz und Depression positiv.

Publikationsbias wurde fir Herzinsuffizienz und einige Asthma Studien festgestellt.

1.5.2 Disease Management Definition und Ziele

Die Unterschiede zwischen den Gesundheitssystemen und die Entwicklung von Disease Management
spiegeln sich in verschiedenen Definitionen von Disease Management wider. Eine Zusammenfassung ist
in ,,Anhang A — Disease Management Definitionen® gegeben. Die neueren Definitionen beziehen sich
nicht mehr auf die Ausprigung der Disease Management Industrie sondern entsprechen viel mehr dem

Ansatz des Chronic Care Modells.

In einem Editorial gab [Schrijvers (2009)] eine aktuelle Neudefinition auf Basis von bestehenden Definiti-
onen. Daflir extrahierte er Elemente aus bestehenden Definitionen und charakterisierte Disease Manage-
ment als:

- Fokussierung auf eine Zielgruppe

- von Personen mit chronischen Krankheiten
Mit dem Ziel der

- Verbesserung klinischer Outcomes und Qualitit
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Verbesserung der Kosteneffektivitit der Versorgung

Durch...

Systematischen Ansatz

Priventive und Kurative Interventionen

Forderung des Selbstmanagements von Patienten

Versorgung durch ein multidisziplinires, professionelles Team?

Einsatz von moderner Gesundheits-Informationstechnologie

Die daraus resultierende DMP Definition, die im Rahmen dieser Arbeit verwendet wird lautet:

“Disease management consists of a group of coberent interventions designed to prevent or manage one or
more chronic conditions using a systematic, multidisciplinary approach and potentially employing multiple
treatment modalities. The goal of disease management is to identify persons at risk_for one or more chronic
conditions, to promote self management by patients and to address the illnesses or conditions with maxi-
mum clinical outcome, effectiveness and efficiency regardless of treatment setting(s) or typical reimbursement
patterns.” [Schrijvers (2009)]

1.5.3 Fiir Disease Management geeignete Krankheiten

Folgende Kiriterien sind entscheidend daftir, ob Krankheiten fiir Disease Management geeignet sind:

(Liste adaptiert nach § 137f SGB V und [Gillespie (2001), Hunter and Fairfield (1997), Szathmary (1999)])

Langer Behandlungszeitraum — DMPs werden fast ausschlieBlich fiir chronische Krankheiten an-
geboten

Hohe Privalenz - grofle Anzahl von Patienten mit der Erkrankung, deren Therapie verbessert
werden kann

Breite Auswahl von (medikament&sen) Behandlungsoptionen, ohne dass ein anerkanntes ,,State
of the Art” Behandlungsschema existiert, daher grof3e Variabilitit der Versorgungspraxis.

Gut standardisierbare Behandlungsroutine und Existenz von evidenzbasierten Behandlungsleit-
linien mit Angaben iiber Ebene, Angemessenheit und Effektivitit der Versorgung
Sektoreniibergreifender Behandlungsbedatf

Beeinflussbarkeit des Krankheitsverlaufs durch Eigeninitiative des Versicherten

Kostenintensive Behandlung und hohe Kosten, die durch falsche Behandlung verursacht werden,
z.B. vermeidbare Akutereignisse (Notaufnahmen, Wiederaufnahmen)

Messbare Ergebnisse, die standardisiert und objektiv definiert, erfasst und durch entsprechende

Therapien beeinflusst werden kénnen

2 Die Integration der Versorgung ist nicht explizit erwihnt, jedoch implizit enthalten.
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Die DMAA nennt die ,,big five* chronischen Erkrankungen, auf die sich Disease Management fokussiert
hat [DMAA (2002)]: Koronare Herzkrankheit (KHK), Diabetes, Chronisch obstruktive Lungenerkran-
kung (COPD), Asthma bronchiale und Herzinsuffizienz.

In Deutschland werden Programme fiir alle diese Krankheiten mit Ausnahme von Herzinsuffizienz ange-
boten (siche Tabelle 4). Zusitzlich gibt es in Deutschland Disease Management fiir Brustkrebs, obwohl
die oben genannten Kiriterien von dieser Krankheit nicht erfiillt werden. Weitere Kandidaten fur die An-
wendung von Disease Management sind Arthritis, Depression, Himophilie, Hypertonie, HIV Infektion
und AIDS [Gillespie (2001), Weingarten et al. (2002)] oder Demenz, Epilepsie, Parkinson und zystische

Fibrose.

Diabetes erfiillt die oben genannten Kriterien fiir die Anwendbarkeit von Disease Management und weist
zusitzlich eine relativ hohe Privalenz auf. Dementsprechend hiufig wird Disease Management fiir Diabe-
tes angewandt [Gillespie (2001), Rubin et al. (1998)]:
- Patienten koénnen einfach aufgrund der eingenommenen Medikamente (z.B. Insulin oder anderer
Antidiabetika) identifiziert werden.
- Konsistente klinische Praxisleitlinien sind verfiigbar.
- Es gibt Ergebnisindikatoren, um die Effektivitit der Interventionen zu messen.
- Programme fir Patientenempowerment sind verfiigbar und haben gezeigt, dass sie in der Diabe-
tesbehandlung wirksam sind.
- Patientenschulungsmaterialien sind zahlreich vorhanden.
- Feedback und Information, die fiir eine Verhaltensmodifikation der Leistungserbringer notwendig

ist, kann auf Basis von erhobenen Daten generiert werden.

1.5.4 Disease Management in Deutschland

Da die Einfithrung von Disease Management Programmen in Deutschland die DMP Konzeption in Os-
terreich stark beeinflusst hat, wird im Rahmen dieser Arbeit eine Ubersicht der Entwicklungen gegeben.

Uber mehrere Jahrzehnte wurde auch in der Bundesrepublik Deutschland immer wieder festgestellt, dass
die Versorgungssituation insbesondere chronisch kranker Menschen verbesserungsbediirftig war und
mégliche MaB3nahmen diskutiert. Zunichst wurden Qualitits- und Abstimmungsprobleme an den Schnitt-
stellen der Versorgung und ein nur mangelhafter Einbezug rehabilitativer Behandlungskomponenten the-
matisiert. Unter dem Einfluss der zunehmenden Bedeutung der Evidenzbasierten Medizin (EBM) dnderte
sich diese Sichtweise. Die Ausrichtung der drztlichen Versorgung an »Korridoren« fir die diagnostische
und therapeutische Behandlung chronischer Erkrankungen riickte in den Mittelpunkt der Diskussion
[Haussler and Berger (2004)]. Einen entscheidenden Impuls erhielt die Diskussion aufgrund des durch den
Risikostrukturausgleich in der gesetzlichen Krankenversicherung (RSA) geschaffenen Rahmens fir Wett-
bewerb zwischen den Krankenkassen um Mitglieder. Der RSA in seiner urspriinglichen Gestaltung hatte

zur Folge, dass die sehr unterschiedlichen Beitragssitze sich anniherten und sich ein Wettbewerb zwi-
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schen den Kassen entwickeln konnte. Dies fiihrte allerdings dazu, dass moglichst gesunde Versicherte von
den Krankenkassen umworben wurden. Es gab insgesamt zu wenig Anreize fiir die Krankenkassen, die
medizinische Versorgung insbesondere kranker Menschen zu verbessern.

Einerseits wurde nach Méglichkeiten der Weiterentwicklung gesucht, sodass wirksame Anreize bei den
Krankenkassen fiir Verbesserungen in der Qualitit der Versorgung entstehen. Andererseits sollte eine fi-
nanzielle Ausgleichsmdglichkeit als Anreiz fir die Versicherung alterer und kranker Menschen geschaffen
werden. Durch das Gesetz zur Reform des RSA in der gesetzlichen Krankenversicherung vom 1. Januar
2002 wurden diese beiden Anforderungen mit einander verkniipft: Durch die Einschreibung der Patienten
in DMPs (,,Strukturierte Behandlungsprogramme®) konnten die Krankenversicherungen zusitzliche Gel-
der lukrieren und damit den bisherigen Risikonachteil von dlteren und kranken Versicherten ausgleichen.
Zusitzlich wurden von DMPs positive Auswirkungen auf die Qualitit der Versorgung erwartet.
Voraussetzung fiir die Berlcksichtigung im RSA Verfahren ist, dass das strukturierte Behandlungspro-
gramm durch das Bundesversicherungsamt (BVA) zugelassen (akkreditiert) ist. Um eine Zulassung zu er-
halten, muss ein Anforderungskatalog erfillt sein, der in der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (RSAV)
festgelegt ist. Dieser »Katalog« bezieht sich auf sechs Anforderungsbereiche, die in § 137f SGB V im Ein-

zelnen vorgegeben sind:

Tabelle 3 Anforderungen an Disease Management Programme in Deutschland und Komponenten zur Umsetzung

Anforderungsbereiche gemil3 § 137f SGB V Konkretisierung im RSAV Anforderungskatalog fiir Di-
abetes mellitus Typ 2 Anlage 1 zu §§ 28b bis 28¢

- Behandlung nach dem aktuellen Stand der - Evidenzbasierte Leitlinienempfehlungen fiir Dia-
medizinischen Wissenschaft unter Bertick- gnostik und Therapie
sichtigung von evidenzbasierten Leitlinien - Definition von Schnittstellen in der Versorgung -
oder nach der jeweils besten, verfiigbaren Kooperation der Versorgungssektoren, Uberweisung,
Evidenz sowie unter Berticksichtigung des Einweisung, Rehabilitation

jeweiligen Versorgungssektors

- Voraussetzungen und Verfahren fiir die - Personliche Einschreibung des einzelnen Patienten in
Einschreibung des Versicherten in ein Pro- der (Hausarzt-) Praxis
gramm, einschlieBlich der Dauer der Teil- - Schriftliche Bestitigung der gesicherten Diagnose
nahme durch den behandelnden Arzt

- Schriftliche Einwilligung in die Teilnahme und die
damit verbundene Erhebung, Verarbeitung und Nut-
zung der Patientendaten

- Umfassende, auch schriftliche Information der Ver-

sicherten




Einleitung

19

Anforderungsbereiche gemil3 § 137f SGB V Konkretisierung im RSAV Anforderungskatalog fiir Di-
abetes mellitus Typ 2 Anlage 1 zu §§ 28b bis 28¢

- Qualititssichernde MaBnahmen -

Nachvollziehbare und relevante Ziele

MafBinahmen mit Erinnerungs- und Rickmeldungs-
funktionen (zum Beispiel Remindersysteme) fir Ver-
sicherte und Leistungserbringer

Strukturiertes Feedback auf der Basis der Dokumen-
tationsdaten fiir Leistungserbringer mit der Mdglich-
keit einer regelmaBigen Selbstkontrolle

MafBnahmen zur Férderung einer aktiven Teilnahme
und Eligeninitiative der Versicherten

Sicherstellung einer systematischen, aktuellen Infor-
mation fiir Leistungserbringer und eingeschriebene

Versicherte

- Schulungen der Leistungserbringer und -

Anspruch auf Patientenschulung

Versicherten - RegelmiBige Arztefortbildung
- Management-Komponenten, insbesondere beziiglich
der sektorentibergreifenden Zusammenarbeit
- Dokumentation - Strukturierte Dokumentation (einzelner) Behand-

lungs- oder Outcomeparameter in einem einheitli-
chen Dokumentationsdatensatz
Vereinbarung individueller Behandlungsziele oder

Zielparameter

- Bewertung der Wirksamkeit und der Kos- -

ten (Evaluation) -

Zielerreichung des Programms
Einhaltung der Einschreibekriterien

Kosten der Versorgung

Quelle: Eigene Darstellung nach § 137f SGB V, RSAV {§ 28b bis 28g Anlage 1 und [Beyer et al. (2000)]

Die von den Krankenversicherungen angebotenen DMPs unterscheiden sich nur relativ wenig und basie-

ren in den Bundeslindern hiufig auf Vorlagen der Spitzenverbinde — auch um fiir die Arzte in der Praxis

den Umgang mit den DMPs nicht zu schwierig zu gestalten. DMPs fiir Diabetes mellitus Typ 2 waren

2003 die ersten Programme, die eingefithrt wurden. Nicht nur fir die Krankenversicherungen, auch fir

Leistungserbringer gab es finanzielle Anreize zur Einschreibung von Patienten in DMPs. Nach anfingli-

chen Widerstinden wurden ausgesprochen rasch akkreditierte Programme eingefithrt und Patienten in

diese Programme eingeschrieben [Grel3 et al. (2000)]. Mittlerweile sind in Deutschland einige der welt-

gréfiten DMPs implementiert.
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Die in Deutschland eingefiihrten Programme sind hausarztorientiert, was eine Chance zur Aufwertung der
Hausarztpraxen dargestellt hat [Gerlach and Szecsenyi (2002)]. Allerdings haben sich auch sehr viele Dia-

betes Schwerpunktpraxen durch Regelbetreuung von DMP Patienten finanziert.

Derzeit (Stand Mirz 2009) sind insgesamt 14.810 Programme mit mehr als 5,5 Millionen eingeschriebenen

Versicherten zugelassen:

Tabelle 4 Disease Management Programme und Umsetzungsstand in Deutschland

DMP moéglich  Laufende Programme Eingeschriebene Versicherte

Indikation

seit im Mirz 2009 im Mirz 2009
Diabetes mellitus Typ 1 1. Marz 2004 2.425 115.247
Diabetes mellitus Typ 2 1. Juli 2002 2.353 2.923.348
Brustkrebs 1. Juli 2002 2.353 117.541
Koronare Herzkrankheit 1. Mai 2003 2.504 1.403.526
Asthma bronchiale 1. Januar 2005 2.584 542.614
Chronisch obstruktive 1. Januar 2005

2.591 413.201

Lungenerkrankung

Quelle: [BVA (2009b)]

1.5.4.1 Wirksamkeitsnachweis

Die Programme waren vor ihrer Einfithrung nicht pilotiert worden. International gibt es zwar ausreichend
Belege fur die Wirksamkeit von Disease Management, fiir Deutschland wird jedoch noch immer dringen-
der Evaluationsbedarf konstatiert. Die vom Bundesversicherungsamt festgelegten Kriterien fiir die vorge-
schriebene Regelevaluation [BVA (20092)] eignen sich fiir einen Vergleich der Qualitdt der Umsetzung der
Programme — fiir einen belastbaren Wirksamkeitsnachweis sind sie jedoch nicht geeignet. Vorher-nachher
Vergleiche oder Vergleiche zwischen Regionen sind schwierig, da regionale Projekte bereits vor Einfiih-
rung der Disease Management Programme strukturierte Versorgungsmodelle mit grolem Aufwand um-
setzten und ausgesprochen gute Ergebnisse publizierten (z.B. [Rothe et al. (2008)]). Im Jahr 2004 war be-
reits von den Universititen Frankfurt und Heidelberg und dem Institut fiir Evidenz-basierte Medizin
(DIeM), Kéln, ein Studienprotokoll fiir eine randomisierte kontrollierte Studie zur Evaluation der DMPs
Diabetes Typ 2 und Koronare Herzkrankheit erarbeitet worden, das allerdings in der Folge nicht umge-
setzt wurde. Methodische Probleme bestanden in der Bildung einer Kontrollgruppe unter der Bedingung
der landesweiten Implementierung und der Formulierung von primiren Zielkriterien [Beyer et al. (2000)].
Eine weitere Schwierigkeit, die Entscheidung tiber die Intensitit der Intervention, wurde in der ELSID
Studie behandelt, die in einem dreiarmigen Design die Routineumsetzung des DMP mit einer (z.B. durch
Qualititszirkelarbeit und Praxisbesuche) optimierten DMP Umsetzung und einer Kontrollgruppe ohne
DMP vergleicht [Joos et al. (2005)]. Die Studie wurde in zwei Bundeslindern durchgefihrt und ist bereits

abgeschlossen — bislang wurden allerdings nur vorliufige Ergebnisse im Rahmen einer Konferenz prisen-
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tiert: Es zeigt sich bei intensiverer Behandlung der im DMP eingeschriebenen Patienten ein Kostenvorteil
und iber einen Dreijahreszeitraum eine geringere Mortalitit [Szecsenyi (2009)]. Durch eine Fragebogener-
hebung mit dem ,,Patient Assessment of Chronic Illness Care™ Instrument wurde in derselben Population
untersucht, inwieweit die Versorgung aus Patientenperspektive dem Chronic Care Modell als Implemen-
tierungsstrategie evidenzbasierter Ansitze zur Versorgung chronisch Kranker entspricht. Es zeigte sich,
dass die Versorgung in DMPs von Patienten als strukturierter wahrgenommen wird und die Kernelemente
des Chronic Care Modells und evidenzbasierter Beratung in héherem Mal3 umgesetzt werden als in der
Standardversorgung. DMP Patienten erreichten einen besseren Score (3,21 gegeniiber 2,86) auf der 5-
stufigen Skala [Szecsenyi et al. (2008)]. Die Publikation der endgiltigen Ergebnisse der ELSID Studie darf

mit Spannung erwartet werden.
1.5.4.2 Datenfluss und IT Unterstiitzung

DMP Verwaltung

Zur Unterstiitzung der administrativen Prozesse und Datenfliisse im Disease Management in Deutschland
wurde von der AOK in Kooperation mit der sd&m AG die Anwendung DiMaS (Disease-Management-
System) entwickelt und fiir den bundesweiten Einsatz zur Verfigung gestellt [Butz et al. (2005)].

Das erste Ziel der Anwendung ist die méglichst gute Abdeckung der Prozesse und die Einhaltung der
strikten Anforderungen der RSAV. Dazu gehéren einerseits die Verwaltung von Arzten und von mit Arz-
ten abgeschlossenen Vertrigen sowie die ,,Fallbegleitung® von Versicherten (Einschreibung, Umschrei-
bung und Ausschreibung). Das zweite Ziel der Anwendung ist die Annahme, Priifung, Verwaltung und
Auswertung der von den Arzten erstellten Dokumentationsbégen. Die Anwendung DiMa$S unterstiitzt
den Austausch von Daten zwischen Datenstelle und der AOK. Die von der Datenstelle eingelesenen Da-
ten werden im EDIFACT und CSV Format an die AOK tbermittelt, die AOK informiert ihrerseits die
Datenstelle iiber fehlerhafte Datensitze und iiber Einschreibungen von Arzten und Patienten. Weiters
unterstiitzt die Anwendung die Erstellung von Briefen aus Vorlagen und die Auswertung von Daten fiir

das Controlling.

Erhebung von Patientendaten

Der Datenfluss bei der Erhebung von Patientendaten im Rahmen von DMP in Deutschland ist in
Abbildung 2 dargestellt. Fiir die Datenverarbeitung sind sogenannte Datenstellen (von den Vertragspart-
nern beauftragte und gréfitenteils privatwirtschaftliche Unternehmen) verantwortlich. In den Datenstellen
werden die Dokumentationsbégen entgegengenommen, mithilfe von OCR Software eingelesen und auf
Plausibilitit gepriift. Wenn nétig werden Korrekturen an die Arzte gemeldet und entgegengenommen. Die
vollstindigen Daten werden anschlieBend weitergeleitet. Dazu werden die Daten in zwei Datensitze auf-
gespalten. Ein Datensatz mit vorwiegend administrativen Inhalten geht an die Versicherungstriger, ein
zweiter Datensatz mit den medizinischen Daten geht an die ,,gemeinsame Einrichtung® fir die arztbe-

zogene Qualititssicherung und Dateniibermittlung an den Evaluator. Im Regelfall wird diese ,,gemeinsame
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Einrichtung® von den beteiligten Vertragspartnern (Krankenkassen, Kassenirztliche Vereinigung) gegriin-
det, eine Ausnahme stellt das Bundesland Rheinland-Pfalz dar, wo die Datenbereitstellung aus einer Hand
durch die AOK erfolgt.
Auf dem Dokumentationsbogen werden zwei Identifikationsmerkmale fiir Patienten erhoben. Die So-
zialversicherungsnummer wird fiir alle administrativen Aufgaben herangezogen. Zusitzlich wird ein vom
Arzt vergebenes Pseudonym eingetragen. Dieses Pseudonym wird als Teil der medizinischen Daten an die
»gemeinsame Hinrichtung® iibermittelt und kann verwendet werden, um Arztereminder zu generieren:
Nachrichten an Arzte mit Informationen oder Erinnerungen zu bestimmten Patienten. Der Arzt kann
Patienten anhand des von ihm vergebenen Pseudonyms identifizieren.
Anfinglich wurde in den Disease Management Programmen in Deutschland ausschlief3lich auf Papier do-
kumentiert. Dies sorgte fiir betrichtlichen Mehraufwand und verursachte Probleme:

- Dokumentationsbégen mussten von Hand ausgefiillt werden.

- Dokumentationsbégen wurden fiir jedes DMP separat erhoben (wiederholte Erhebung von

Stammdaten).

- Alle Bégen mussten vom Arzt unterschrieben werden.

- Auch Korrekturen der Daten mussten erneut unterschrieben werden.

- Feedback oder Nachfragen bei unplausiblen Werten erfolgte oft erst Wochen spiter.

- Keine Ubersicht iiber eingeschriebene Patienten fiir Arzte war verfiigbar.
Die urspriinglichen Datenannahmestellen, die die Umwandlung der Dokumentationsbégen in elektroni-
sche Formate zur Aufgabe hatten, waren dieser Aufgabe grof3tenteils nicht gewachsen. Die Dokumentati-
onsbégen wiesen anfinglich Fehlerraten von 90% auf, und die Prifungsalgorithmen und Korrekturproze-
duren funktionierten lange nicht zufriedenstellend. Zehntausende von Dokumentationen verschwanden
spurlos. Fiir einen Skandal sorgte die Weitergabe von Dokumentationsbégen zur Verarbeitung an eine

Auftragsfirma in Vietnam.

Sowohl Datenstellen als auch die ,,gemeinsame Einrichtung® wurden in den Bundeslindern individuell
eingerichtet. Daher waren die praktische Umsetzung und der Ubergang auf elektronische Dokumentation
deutschlandweit nicht einheitlich.

Die kassenirztlichen Vereinigungen und Datenstellen einiger Bundeslinder (Bayern, Nordrhein) stiegen
bereits relativ frith auf elektronische Dokumentation um. Die kassenirztliche Bundesvereinigung entwi-
ckelte dafiir eine einheitliche Schnittstelle basierend auf einem internationalen Standard: Die von der Ar-
beitsgemeinschaft Sciphox fiir Deutschland angepasste Clinical Document Architecture (CDA) Versi-

on 1.0, Teil der Version 3 des HL.7 Standards.

Viele Arztsoftware-Hersteller implementierten darauthin diese Schnittstelle, mit deren Hilfe die Daten
elektronisch und verschlisselt Ubermittelt werden konnten. Allerdings waren die Schnittstellen fiir ver-

schiedene DMPs weiterhin uneinheitlich und nicht miteinander in Verbindung.
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eDMP

Als nichster Schritt zur einheitlichen, elektronischen DMP Dokumentation wurde eDMP von der kas-
senirztlichen Bundesvereinigung entwickelt und am 1. April 2008 fiir alle Praxen verpflichtend eingefiihrt
[Kassenirztliche Bundesvereinigung (2007)]. Kern ist ein einheitlicher, programmiibergreifender Daten-
satz. Auch wenn ein Patient an mehreren Programmen teilnimmt, muss keine Angabe zweimal gemacht
werden.

Da in Deutschland derzeit die digitale Signatur in Arztpraxen noch nicht verfiighar ist, muss weiterhin am
Papierweg eine Unterschrift Ubermittelt werden. Inzwischen gibt es dafiir die Erleichterung, dass nicht
mehr einzelne Datensitze, sondern nur noch ,,Versandlisten® unterschrieben werden, die von der Daten-
stelle generiert, an den Arzt geschickt, dort tiberprift und unterschrieben und zuriick an die Datenstelle

tbermittelt werden (siche Abbildung 3).

Seit dieser Verbesserung steht in Deutschland eine Méglichkeit der Dokumentation zur Verfiigung, die
auf einem internationalen Standard beruht und mit Unterstiitzung der Arztsoftware den Mehraufwand fiir

Dokumentation im Vergleich zur Anfangsphase des Programms betrichtlich reduzieren konnte.
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1.5.4.3 Kritik an den deutschen Disease Management Programmen
Vor allem in der Anfangsphase wurden die DMPs in Deutschland scharf kritisiert. Es wurden die folgen-

den Punkte angefiihrt:

- Die Verbindung mit dem Risikostrukturausgleich (RSA) hat dazu gefiihrt, dass die Krankenkassen
gezwungen waren, praktisch jeden Patienten in ein Programm einzuschreiben, um nicht finanziell
benachteiligt zu werden.

- Die Dokumentation war vor allem zu Beginn zu burokratisch und kompliziert und wurde wih-
rend des laufenden Verfahrens gedndert, was zu weiteren Datenverarbeitungsproblemen fiihrte.

- DMP Vertrige mussten aufgrund der foderalen Struktur der Arztevertretungen fiir jeden kassen-
drztlichen Versorgungsbereich einzeln verhandelt und geschlossen werden. Dies fithrte zu teilwei-
se unterschiedlichen Vertridgen und verwirrenden Inkonsistenzen.

- Umgekehrt wurde kritisiert, dass Krankenkassen nicht die Méglichkeit hatten, unterschiedliche
Programme (z. B. stirker patientenorientierte) anzubieten. Daher war es nicht mdglich, unter-
schiedliche Ansitze und Konzepte umzusetzen und deren Wirksamkeit und Effizienz zu erpro-
ben.

- Durch Einschaltung des Bundesversicherungsamtes (BVA) als Genehmigungs- und Prifungsin-
stitution wurde der Prozess biirokratisiert, was die Verwaltungskosten bei den Krankenkassen er-

hohte.

1.5.4.4 Weiterentwicklung

Im Jahr 2009 wird in Deutschland gleichzeitig mit einem ,,Gesundheitsfonds® als Schritt zu einer Finan-
zierung aus einer Hand ein ,,morbidititsorientierter RSA* in Kraft treten. Der "Morbi-RSA" beriicksich-
tigt den Gesundheitszustand der Versicherten direkt, beispielsweise anhand von Krankenhausdiagnosen
und Arzneimittelverordnungen. Die bisherige Verbindung des RSA mit Disease Management Program-
men entfillt. Daher werden sich die bestehenden Programme voraussichtlich verdndern (miissen). Die
streng vereinheitlichten Programme werden sich sehr wahrscheinlich auflésen und stirker zielgerichtete,
patientenorientierte Programme mit mehr Selektion und daher geringeren Patientenvolumina werden sich
entwickeln.

Eine mégliche Basis fiir diese Weiterentwicklung stellt das Chronic Care Modell [Wagner (1998), Wagner
etal. (1996)] dar. Bereits jetzt werden Elemente des Chronic Care Modells wie z.B. der Einsatz von evi-
denzbasierten Leitlinien und Hausarztorientierung verwirklicht. [Gensichen et al. (2006)] bezeichnet die
deutschen Programme dennoch als verbesserungswiirdig und fordert, dass Multimorbiditit und individu-
eller Versorgungsbedarf von Patienten mit fortgeschrittenen chronischen Erkrankungen besser abgebildet

werden und die praktische Umsetzung in der hausirztlichen Alltagspraxis verbessert wird.
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1.5.5 Disease Management in Osterreich

Die Uberlegungen zu Disease Management gingen in Osterreich von der Frage aus, wie trotz des wach-
senden Kostendrucks im Gesundheitswesen eine qualitativ hochwertige Versorgung weiterhin gehalten
werden kénnte. Durch die Dominanz der akutmedizinischen Versorgung war das Gesundheitssystem nur
unzureichend an die Erfordernisse der Behandlung chronisch Kranker angepasst.

Disease Management als integratives Konzept, das alle Elemente zur optimalen Behandlung einer Krank-
heit unter Beachtung medizinischer und 6konomischer Gesichtspunkte subsumiert, wurde als geeigneter
Ansatz anerkannt, dieses Ziel zu erreichen: Als ganzheitliches Instrument zur Steuerung der Behandlung
und Betreuung von Patienten begleitet es diesen funktions- und leistungsebeneniibergreifend tiber den
gesamten Krankheitszyklus hinweg. Um eine moglicherweise gegebene Uber-, Unter- oder Fehlversot-

gung zu vermeiden, wird eine bedarfsgerechte, fachgerecht erbrachte Versorgung angestrebt.

Disease Management fiir Diabetes mellitus Typ 2 wurde 2003 vom Hauptverband der Sozialversiche-
rungstriger als Ziel definiert, 2004 wurde ein Umsetzungskonzept erarbeitet, 2005 wurde dieses Konzept
abgestimmt und 2006 erfolgte die Umsetzung des Programms. Seit 2007 sind Patienten im Programm ein-
geschrieben. Die Umsetzung erfolgt regional in den Bundeslindern meist im Rahmen von Reformpool
Projekten. In noch keinem Bundesland wurde DMP in die Regelversorgung tibergefiihrt.

Die Vorstellung des 6sterreichischen DMP ,, Therapie Aktiv — Diabetes im Griff* erfolgt in Kapitel 4.1.

1.6 Evidenz fiir Disease Management Programme

Die Bewertung der Wirksamkeit und Effektivitit von Disease Management kann einerseits durch Bewer-
tung ganzer Programme und andererseits durch die Bewertungen einzelner DMP Komponenten erfolgen.
In diesem Abschnitt ist die Evidenz fir DMPs unabhingig von deren Komponenten diskutiert. Eine Be-

wertung der Evidenz zu einzelnen DMP Komponenten erfolgt in Abschnitt 4.1.2.

Eine sehr gute Zusammenfassung der bestehenden Evidenz gibt das systematische Review von [Ofman
et al. (2004)]. 102 Studien zu 11 chronischen Erkrankungen wurden nach Kiriterien der Cochrane EPOC
Gruppe analysiert. Programme fiir Depression wurden am haufigsten untersucht (41 Studien) und waren
auch am erfolgreichsten, 48% der Programme zeigten statistisch signifikante Verbesserungen. 39% der
Programme fiir Koronare Herzkrankheit (KHK) (18 Studien), 36% der Programme fiir Diabetes (66 Stu-
dien), 7% der Programme fiir Hypertonie (19 Studien) und 25% der Programme fiir Asthma (36 Studien)
zeigten signifikante Verbesserungen. Programme fiir COPD (9%) oder chronischen Schmerz (8%) zeigten
am wenigsten positive Effekte. Die Ergebnisse des Reviews sind in Tabelle 11 in Anhang B zusammenge-
fasst.

Disease Management Programme fiihren zu Verbesserung der Prozessqualitit in der GréBenordnung von
10% [Grimshaw et al. (2004)], sie kbnnen die Zufriedenheit, das Wissen und die Therapietreue von Pati-

enten verbessern, und sie fihren zu einer Verbesserung von intermedidren Outcomes (z.B. HbAlc, Blut-
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druck). Einzelne Studien deuten darauf hin, dass diese Verbesserungen auch tber mehrere Jahre aufrecht
erhalten werden kénnen [Olivarius et al. (2001)]. Langzeiteffekte auf Mortalitdt und andere terminale Out-

comes sind bis auf einzelne, vielversprechende Studien allerdings nicht ausreichend untersucht.

Die Erreichbarkeit positiver Auswirkungen auf verschiedenste Aspekte der Versorgung ist damit un-
bestritten. [Wagner and Groves (2002)] stellte fest, dass die meisten erfolgreichen Interventionen komplex
sind und aus mehreren Komponenten bestehen. Er forderte die Evaluierung der Effektivitit von DMP in
der breiten Anwendung, da die Wirksamkeit von DMP Interventionen unter Studienbedingungen bereits
ausreichend gezeigt worden sei.

Nur sehr wenige Studien konnten Kostenreduktionen feststellen. Bei einer Erreichung von Qualititsver-
besserung bei gleich bleibenden Kosten ist dies allerdings auch nicht zwingend zu fordern [Fireman et al.

(2004)].

1.6.1 Evidenz fiir Diabetes mellitus DMPs

Die Suche nach Reviews oder Metaanalysen wurde in PubMed mit dem Suchausdruck "disease ma-
nagement" diabetes AND (review([ti] or meta-analysis[ti]) durchgefithrt und
ergab 37 Treffer. Die Suche nach randomisierten, kontrollierten Studien wurde in PubMed mit dem Such-
ausdruck "disease management" diabetes und zusitzlicher Einschrinkung der Limits auf

»Randomized Controlled Trial“ durchgefithrt und ergab 54 Treffer.

AnschlieBend wurden die Titel und wenn erforderlich die Abstracts der Suchergebnisse gescreent und Ar-
beiten ausgeschieden, wenn sie keine DMPs gemil der in dieser Arbeit verwendeten Definition beschrie-
ben, keine quantifizierbaren Aussagen zu Effekten auf Prozessverbesserungen bei Arzt oder Patient oder
Patientenorientierte, Medizinische oder 6konomische Outcomes lieferten (siche Tabelle 12) oder das Set-
ting der Ausgangslage in Osterreich zu unihnlich erschien. Beispielsweise wurden die relativ hiufig evalu-
ierten DMPs mit Einbezug von Pharmazeuten auller Acht gelassen. Die relevanten Studien werden nach-
folgend kurz charakterisiert. Eine Zusammenfassung der Ergebnisse ist in Tabelle 12 in Anhang B gege-

ben.

[Knight et al. (2005)] Aus der Gruppe von Weingarten publizierte Arbeit mit der Frage, auf welche Out-
come Parameter DMPs unabhingig von den eingesetzten Interventionen Einfluss haben.

[Norris et al. (2002b)] Systematisches Review von RCTs der “Task Force on Community Preventive Ser-
vices”, die den “Guide to Community Preventive Services” entwickelt zum Thema Selbstmanagement
Schulung fiir Typ 2 Diabetes. Es wurden nur Studien beriicksichtigt, in denen die gesamte Population mit
Diabetes erfasst wurde. Aussagen gelten sowohl fiir Managed Care Organisationen als auch fir Medizini-
sche Versorgungszentren in Amerika und Europa. Die verwendete DMP Definition ist in Kapitel 1.5.1
angefihrt.

[Gillespie (2002)] Relativ narrative Aufarbeitung der Literatur mit ausfihrlicher Beschreibung von Disease

Management. Der Autor ist wissenschaftlicher Direktor des “National Pharmaceutical Council® und be-
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tont den Einsatz von ,,pharmacy benefit management™ Programmen zum Balancieren von Kosten und
Qualitit.

[Cleveringa et al. (2008)] Studie in niedergelassenen Arztpraxen in Holland (Interventionsgruppe 1.699
Patienten in 26 Praxen, Kontrollgruppe 1.692 Patienten in 29 Praxen). DMP Intervention wurde vom
Arzt an eine Diabetesberaterin delegiert. Die eingesetzte Intervention bestand aus 1) Diabetessprechstun-
de bei der Diabetesberaterin, 2) Klinisches Entscheidungsunterstiitzungssystem mit einem Diagnose- und
Behandlungsalgorithmus gemil3 den hollindischen Leitlinien fiir Typ 2 Diabetes fiir patientenspezifische
Hinweise zur Behandlung, 3) Recall-System, 4) Feedback alle 3 Monate tiber den Anteil der Patienten, die
Behandlungsziele erreichen.

[Piatt et al. (2006)] RCT zur Implementierung des Chronic Care Modells in einer Population mit geringem
sozialen Status. 105 Patienten, 24 Praxen randomisiert in 3 Gruppen: Chronic Care Model (CCM) Inter-
vention, arztbezogene Intervention und regulire Versorgung.

[Sidorov et al. (2002)] Qualititsverbesserungen bei gleichzeitiger Kostenersparnis durch Disease Mana-
gement. In einer retrospektiven Analyse tiber 2 Jahre wurden Diabetespatienten einer Health Maintenance
Organisation, die am DMP teilnahmen (3.118) mit denen verglichen, die aullerhalb des DMP behandelt
wurden (3.681). Die eingesetzten Interventionen bestanden aus Patientenschulungsprogrammen, Fortbil-
dungen fiir Arzte und Leitlinien. Krankenschwestern spielten bei der Erbringung der DMP Leistungen
eine grofie Rolle.

[Olivarius et al. (2001)] RCT zu strukturierter, personlicher Betreuung fiir Diabetes mellitus Typ 2: Unter-
suchung von Einfluss einer multifaktoriellen, an Allgemeinmediziner gerichteten Intervention auf Mortali-
tit und Morbiditit von neu diagnostizierten Diabetikern nach 6 Jahren im Vergleich mit Routineversor-
gung. 840 Patienten im Alter von iiber 40 Jahren bei 474 Arzten (243 in Interventionsgruppe, 231 in Kon-
trollgruppe) in 311 Praxen in Didnemark. Die Daten der Studie sind sehr vollstindig. Die eingesetzte In-
tervention bestand aus regelmiBigen Kontrollen, individualisierter Zielsetzung unterstiitzt durch Prompts

fiir Arzte, klinische Leitlinien, Feedback und medizinische Weiterbildung.

1.7 Rolle von Informationstechnologie in der integrierten

Versorgung und Disease Management

In den Anfingen von Disease Management wurde die Informationstechnologie vor allem in den Vereinig-
ten Staaten als zentrales Element gesehen. Interventionen mit automatisierten Telefonsystemen fiir Patien-
ten, Register und Erinnerungssysteme fiir Arzte wurden konsequent jedoch kaum integriert in den Ver-
sorgungsprozess eingesetzt. Mit der Weiterentwicklung von Disease Management wurde die zunehmende
Integration notwendig — sowohl die Integration der Informationssysteme auf technischer Ebene als auch

die Abstimmung von Versorgungsprozessen und Informationssystemen aufeinander.
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Bei der Transformation des Gesundheitswesens hin zur integrierten Versorgung spielt die Informations-
und Kommunikationstechnologie eine Schliisselrolle. Mehrere Aspekte und Anforderungen, die von in-
tegrierter Versorgung und Disease Management an das Gesundheitswesen gestellt werden, sind erst mit
der Unterstlitzung durch Informationstechnologie umsetzbar [Pfeiffer (2009)]. Ungeeignete Informations-
systeme sind eine Barriere fiir die Umsetzung von Disease Management [Bodenheimer (1999)]. Daher
sollten Anpassungen des Gesundheitswesens fiir eine bessere Integration der Versorgung von der Einfiih-
rung und Integration geeigneter Informationssysteme begleitet sein.
Informationstechnologie in integrierter Versorgung und Disease Management hat folgende Aufgaben
[Adaji et al. (2008), Schrijvers (2009)]:
- Verinderungen in der Gesundheitsversorgung zu unterstiitzen
- Kommunikation zwischen Leistungserbringern in einem Disease Management Programm zu er-
moglichen
- Arzten Zugang zu Daten und Informationen iiber individuelle Patienten und Populationen zur
Verfiigung zu stellen
- die gesamten Gesundheitsdaten innerhalb einer elektronischen Akte zu integrieren
- Arzten und Patienten Feedback und klinische Entscheidungsunterstiitzung anzubieten
- das Selbstmanagement von Patienten zu unterstiitzen
- produktive und informative Interaktion zwischen Patient und Versorgungsteam zu férdern

- durch Telemedizin und Telemonitoring die rdumlich getrennte Versorgung zu erméglichen

[Glock et al. (2004)] empfichlt Informationstechnologie explizit zur Unterstiitzung fiir medizinische Pro-
zesse in der integrierten Versorgung. Als dafiir in Frage kommende Instrumente werden geschen: Ge-
sundheitskarte, elektronische Patientenakte, elektronischer Arztbrief, elektronisches Rezept, Bilddoku-
mentation und Archivierung, Erstellung und Abbildung von Behandlungspfaden. Als hauptsichliche
Funktion wird die Unterstiitzung der Vernetzung von Leistungserbringern gesehen. Daher spielen auch

Kommunikationsformate und -technologien eine wichtige Rolle.
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2 Zielsetzungen dieser Arbeit

Ziel dieser Arbeit war die Ermittlung der Komponenten von Disease Management basierend auf der wis-
senschaftlichen Literatur und die Diskussion einer sinnvollen Umsetzung im Osterreichischen Kontext.
AnschlieBend wurden Moéglichkeiten der Unterstiitzung von Disease Management durch Informations-

technologie und ihre Evidenz ermittelt.

Davon ausgehend wurde eine IT Infrastruktur fiir die Unterstiitzung von administrativen Prozessen, me-
dizinischer Dokumentation und Qualititssicherung in Disease Management Programmen in Osterreich
konzipiert und implementiert. Den Leistungserbringern sollte sowohl der sichere, elektronische Zugang in
Arztpraxen tiber verschiedenen Benutzerschnittstellen als auch die Verwendung von Papierformularen zur
Verfigung gestellt werden. Fine Anforderung an die erstellten Systeme war die Integration in die e-card
Infrastruktur und bestehende Informationssysteme der Sozialversicherung, um eine dsterreichweit einheit-
liche Umsetzung zu erreichen. Eine weitere Anforderung war die Pseudonymisierung der medizinischen

Dokumentation.

Abschlieend wurden die erreichten Ergebnisse diskutiert und Méglichkeiten der Verbesserung sowohl
der Konzeption als auch der Umsetzung des Programms und der eingesetzten IT Infrastruktur basierend

auf der vorliegenden Evidenz vorgeschlagen.



Disease Management Komponenten und Mdglichkeiten der IT Unterstiitzung 30

3 Disease Management Komponenten und Mog-

lichkeiten der I'T Unterstiitzung

3.1 Verinderung der Arbeitspraxis von Leistungserbringern

Die Zielsetzung von Disease Management Programmen, sowohl klinische Outcomes und Qualitit als
auch die Kosteneffektivitit der Versorgung zu verbessern, erfordert Verinderungen der Arbeitspraxis von
Leistungserbringern.

Diese Veridnderungen sind nicht einfach zu erreichen. [Bodenheimer (1999)] identifizierte mangelnde Ver-
inderung der Arbeitspraxis von Arzten als Barriere fiir die Umsetzung von DMP. Ein groBer Teil der
Uberlegungen zur Konzeption von DMP und Aktivititen der Forschung wurden darauthin auf die Frage
ausgerichtet, durch welche Strategien die Arbeitspraxis von Leistungserbringern beeinflusst werden konn-
te.

Ein MaB fir den Erfolg von Interventionen in Disease Management Programmen ist zunichst die Ver-
besserung von Versorgungsprozessen (Verinderung der Arbeitspraxis) gemil3 evidenzbasierten Praxisleit-
linien und in weiterer Folge die Frage, ob sich die erreichten Verbesserungen fiir die Patienten positiv auf

physiologische und patientenbezogene Outcomes ausgewirkt haben.

3.1.1 Implementierung evidenzbasierter Medizin — Leitlinienorientiertes
Arbeiten

Disease Management geht davon aus, dass die medizinische Praxis variiert und dass diese Variabilitdt mit
verinderten Ergebnissen einher geht (also dass es Verbesserungspotential gibt), und dass es méglich ist,
eine systematische Versorgung zu implementieren, die zu besseren Outcomes fithrt. Dazu ist ein Wechsel
von konsensusbasierter Medizin zu evidenzbasierter Medizin notwendig [Epstein and Sherwood (1996)].
Definiert wird Evidenzbasierte Medizin (EBM) urspringlich als der bewusste, ausdriickliche und wohl-
tberlegte Gebrauch der jeweils besten Informationen fiir Entscheidungen in der Versorgung eines indivi-
duellen Patienten. In der klinischen Praxis der EBM bedeutet dies die Integration individueller klinischer
Expertise mit der besten verfiigharen externen Evidenz aus systematischer Forschung, schlieB3t aber auch

die individuelle Situation und Wiinsche der Patienten mit ein [Sackett et al. (1996)].
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Die Anstrengungen zur Implementierung von evidenzbasierter Medizin haben nach [Shojania and Grims-
haw (2005)] mehrere Phasen durchlaufen:

- Zunichst ging man davon aus, dass Arzte veréffentlichte neue Erkenntnisse selbst lesen und um-
setzen wirden, und man férderte Fertigkeiten zur systematischen Suche und Bewertung von Lite-
ratut.

- AnschlieBend wurde die verfiigbare Literatur aufbereitet und in Form von Praxisleitlinien verof-
fentlicht, was aufgrund mehrerer Faktoren ebenso relativ unerfolgreich blieb.

- Daraufhin wurden aus der Industrie Methoden zur kontinuierlichen Qualitdtsverbesserung tiber-
nommen und auf den Medizinbereich angewandt — allerdings mit wenig Effekt.

- Danach folgte die Phase der radikalen Umgestaltung der bestehenden Versorgungssysteme mit
dem Ziel der Schaffung optimaler Voraussetzungen zur Erreichung von Schlisselzielen. Sehr oft

stellt IT Unterstiitzung einen wichtigen Faktor dieser Umgestaltung dar.

3.1.1.1 Evidenzbasierte klinische Praxisleitlinien

Klinische Praxisleitlinien entstanden zunichst als Versuch, die Qualitit der Patientenversorgung zu
standardisieren. Urspriinglich reprisentierten sie Konsens-Aussagen von Expertengruppen, die in Fach-
zeitschriften veréffentlicht wurden. Von diesen Gruppen konnte zwar relevante Literatur bewertet wet-
den, die Expertenmeinungen unterschieden sich jedoch betrichtlich, und es bestand das Risiko der Beein-
flussung durch finanzielle oder politische Agenden. Wenn klinische Praxisleitlinien als evidenzbasiert
bezeichnet werden, impliziert dies, dass sie auf publizierter Forschung basieren, die klinisch wichtige Er-
gebnisse untersucht, und dass diese Forschung an sich nach etablierten Kriterien kritisch bewertet wurde.
Evidenzbasierte Leitlinien fassen die Evidenz aus der Forschung auf klinisch niitzliche Art und Weise zu-

sammen und zeigen Liicken im bestehenden Wissen auf [Gerstein and Haynes (2001)].

Evidenzbasierte klinische Praxisleitlinien sind ein Grundelement von Disease Management Programmen
zur Strukturierung der Versorgung. Die Herausforderung besteht darin, die Umsetzung der Leitlinien in
der Praxis zu férdern und zu erreichen. [Cabana et al. (1999)] nennt als Griinde, wieso Arzte klinische
Praxisleitlinien nicht befolgen, dass sie keine Kenntnis der Leitlinie haben oder ihr nicht zustimmen, dass
zu wenig Selbstvertrauen in die eigene Fihigkeit zur Durchfiihrung oder zu wenig Vertrauen in die Wirk-
samkeit bestehen, oder dass die Trigheit, der bisherigen Arbeitspraxis nicht entkommen zu kénnen sowie

externe Barrieren eine Umsetzung verhindern.
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3.2 Komponenten von Disease Management

Disease Management ist auf die Verbesserung der Qualitit der Versorgung ausgerichtet. Eine sehr umfas-
sende Definition des Begriffs ,,Versorgungsqualitit™ in der Medizin gibt das amerikanischen Institute of

Medicine 1OM):

WQuality of care is the degree to which health services for individuals and populations increase the likeli-
hood of desired health outcomes and are consistent with current professional knowledge.“ [Committee to
Design a Strategy for Quality Review and Assurance in Medicare and Institute of Medicine (1990)]

Diese Definition von ,,quality of care” umfasst eine Reihe von Aspekten bzw. Dimensionen. Sie zeichnet
sich durch ein hohes Maf3 an Dynamik bzw. Flexibilitit aus und integriert Perspektiven verschiedener Be-
rufsgruppen und Kostentriger. Die Formulierung ,,increase the likelihood” unterstreicht, dass absolute
Gewissheit in der Medizin eher die Ausnahme als die Regel darstellt und diagnostische sowie therapeuti-
sche Interventionen im Einzelfall lediglich mit mehr oder weniger groBer ,,Wahrscheinlichkeit™ zu besse-
rer Lebensqualitit bzw. hoherer Lebensdauer beitragen. Somit enthilt diese Definition auch eine Auffor-

derung zu Angemessenheit |Gerlach (1998)].

Im Sinne dieses breiten Qualititsbegriffs haben die Komponenten von Disease Management Programmen
immer das Ziel einer Qualitdtsverbesserung (,,Steigerung der Wahrscheinlichkeit gewiinschter Gesund-
heits-Outcomes®). Ein DMP setzt sich demnach aus aufeinander abgestimmten Interventionen zur Quali-
titsverbesserung zusammen, die im Sinne eines umfassenden Qualititsmanagementsystems angewendet

werden.

3.2.1 Interventionen zur Qualititsverbesserung

3.2.1.1 Evidenz zu Qualititsverbesserungsstrategien

Bereits [Oxman et al. (1995)] kam nach einem Review von 102 Studien zu Interventionen zur Arbeitspra-
xis von Leistungserbringern zu dem Schluss, dass es keine “magic bullets” gab, mit denen sich einfach und
sicher Erfolge erzielen lieBen. Die verwendete Taxonomie von Strategien zur Qualititsverbesserung in der
drztlichen Praxis wurde von der Cochrane Effective Practice and Organisation of Care (EPOC) Gruppe
aufgegriffen und weiter entwickelt. Diese Gruppe geht davon aus, dass systematische Ubersichtsarbeiten
die beste Evidenz fur die Effektivitit von Interventionen im Gesundheitswesen, also auch fiir Qualitits-
verbesserungsstrategien, sind und untersucht systematisch Interventionen zur Verinderung der Praxis und

Organisation der Versorgung [Grimshaw et al. (2003)].

Die Evidenz und das Wissen zu einzelnen Qualitdtsverbesserungsinterventionen haben sich in den fol-
genden Jahren stark weiter entwickelt. [Grimshaw et al. (2001)] kam zu der Aussage, dass passive Ansitze
(z.B. Aussendungen oder Verteilung von Fortbildungsmaterialien) im Allgemeinen ineffektiv seien und es

unwahrscheinlich wire, damit Verhaltensdnderungen zu bewirken. Die meisten Interventionen waren un-
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ter gewissen Umstidnden effektiv, keine waren unter allen Umstinden effektiv. [Weingarten et al. (2002)]
gab erstmals EffektgroBen fiir einzelne Interventionen (Reminder fiir Arzte und Patienten, Schulung fiir
Arzte und Patienten, Feedback fiir Provider und finanzielle Anreize fiir Patienten). [Grimshaw et al.
(2004)] bestitigt in einem ausfithrlichen Health Technology Assessment, dass keine einzelnen Interventio-
nen herausstechen, und dass eine starke Variation der Effektivitit besteht. Uber alle Studien erreichte die
Interventionsgruppe eine mittlere absolute Verbesserung der Befolgung von Zielprozessen der Versor-
gung (z.B. Bestimmung des HbAlc oder Durchfithrung einer FuBuntersuchung) von ca. 10%. Welche
Strategien unter welchen Umstinden effizient waren konnte jedoch nicht abschlieBend ermittelt werden.
Bereits im Review von [Oxman et al. (1995)] gab es Hinweise darauf, dass nicht spezifische einzelne Inter-
ventionen sondern Kombinationen mehr Effekt haben. Daher wird der Einsatz von multifaktoriellen In-
terventionen empfohlen [Shojania and Grimshaw (2005)]. Zudem hingt der Effekt einer einzelnen Me-
thode zur Qualititsverbesserung zumindest teilweise vom klinischen Kontext und fast sicher von anderen
kontextabhingigen Faktoren ab (Meinung und Einstellung der Leistungserbringer und organisatorische

Merkmale), die kaum erforscht sind.

im Folgenden sind Strategien zur Qualititsverbesserung beschrieben. Die Taxonomie und die kursiv ge-
druckten Definitionen am Beginn der Kapitel sind leicht modifiziert nach Cochrane EPOC [Shojania et al.
(2004), Shojania et al. (2000)]. In Tabelle 13 in Anhang B ist die ,,Tabelle 13 Evidenz zu DMP Kompo-

nenten nach der Cochrane EPOC Taxonomie fir die zitierten Studien angegeben.

3.2.1.2 Verinderung des Versorgungsteams

Anderungen der Struktur oder Organisation des 1V ersorgungsteams im niedergelassenen Bereich, definiert
als Anwendung eines der folgenden [Shojania et al. (2004), Shojania et al. (2006)]:

- Hinzufiigen eines Teammitglieds oder ,,shared care®, 3.B. lanfende Besuche mit anderem Per-
sonal als dem Haunsarzt (anderer Arzt, auf Diabetes spezialisierte Krankenschwester, Apo-
theker, Erndbrungsberater oder Fufipfleger)

- Einsatz multidisziplindrer Teams, also aktive Teilnabme von Leistungserbringern aus mebr
als einer Disziplin (3.B. Medizin, Pflege, Pharmazie, Erndbrung) in der primdren, lanfenden
Fiibrung von Patienten

- Enmweiterung oder Andernng beruflicher Funktionen (3.B. Krankenschwester oder Apotheker
spielen aktivere Rollen im Monitoring von Patienten oder beim Anpassen medikamentiser
Therapie-Reginmes)
Durch Verdnderungen des Versorgungsteams lassen sich bedeutende Verbesserungen insbesondere bei
Diabetes und Hypertonie erzielen [Shojania and Grimshaw (2005)]. In einem Review zum Effekt von
Qualititsverbesserungsstrategien auf die Blutzuckereinstellung bei Diabetes waren Team-Verinderungen
mit einer HbAlc Senkung von 0,67% die erfolgreichste Intervention [Shojania et al. (2006)]. Auch im Re-
view von [Walsh etal. (2006)] zum Effekt auf den Blutdruck bei Hypertoniepatienten waren Team-
Verinderungen mit einer Blutdruckreduktion von 9,7 / 4,2 mmHg (systolisch/diastolisch) am erfolg-

reichsten.
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[Bodenheimer (1999)] berichtet vom erfolgreichen Finsatz von Teams aus Arzten und Krankenschwes-
tern. Ein Team war flir 5.000 Patienten verantwortlich, wobei die Teams entlastet wurden und nicht mehr

fir die Akutversorgung sondern fiir aktives Management der chronischen Erkrankung zustindig waten.

Das Review von [Shojania et al. (2000)] zu Diabetes konnte keine einzelne, besonders effektive Team-
Verinderung identifizieren. [Walsh et al. (2006)] ermittelte fiir Hypertonie, dass in allen Studien zur Ver-
inderung von Teams eine gewisse Verantwortung an andere Leistungserbringer als den Arzt des Patienten
tbertragen wurde. Viele Studien setzten bestimmtes Personal fiir das Management der Hypertonie ein,
was entweder einer Erweiterung des Teams oder einer Umverteilung des Personals erreicht wurde. Das
Review von [Renders et al. (2001a)] kam zu dem Schluss, dass Krankenschwestern viele Aspekte der Dia-
betesversorgung anstelle von Arzten erbringen kénnen, wenn detaillierte Handlungsanweisungen bzw.
Protokolle verfiigbar und sie dafiir ausgebildet sind. Studien, in denen Krankenschwestern (teilweise) die
Diabetesversorgung anstelle von Arzten durchfiihrten, zeigten positive Auswirkungen auf die Blutzucker-
einstellung. Fir Modelle, in denen Apotheker alleine diabetesbezogenes Management durchfithren, gilt

diese Aussage nicht.

Shared Care

Shared Care ist eine spezielle Art der Kooperation zwischen Allgemeinmedizinern und Spezialisten hohe-
rer Versorgungsebenen, die sich von traditionellen Modellen unterscheidet. Theoretisch ergeben sich da-
durch fiir Patienten die Vorteile spezialisierter Versorgung kombiniert mit der Kontinuitit der Versorgung

durch Allgemeinmediziner. Folgende Ausgestaltungsmoglichkeiten kommen in Frage:

- Poliklinik: FEin Spezialist besucht oder betreibt eine Ambulanz im niedergelassenen Bereich, das
Team arbeitet informell zusammen und trifft sich vor Ort.

- Grundmodell: Spezifisches, regelmifliges Kommunikationssystem zwischen Spezialist und Allge-
meinmediziner (eventuell erginzt durch einen Administrator, der Termine organisiert)

- Liaison: Treffen, an dem sowohl Spezialist als auch Grundversorgungs-Team teilnehmen, in dem
das laufende Management von Patienten geplant wird.

- Shared Care Dokument: Gemeinsame Benutzung von Information auf einem strukturierten Do-
kument, das der Patient bei sich trigt (vergleichbar mit dem &sterreichischen Diabetespass)

- Computerunterstiitzte Shared Care: Vereinbarter Datensatz, der sowohl in spezialisierter Versor-
gung als auch in der Grundversorgung gesammelt und durch Informationstechnologie gemeinsam
genutzt wird.

Allerdings gibt es keine Evidenz, die Shared Care fiir Diabetes und Hypertonie unterstiitzt. Ein Cochrane

Review zu diesem Thema zeigte keine positiven Effekte [Smith et al. (2007)].
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3.2.1.3 Case Management

Systeme zur Koordination von Diagnose, Bebandlung oder lanfender Patientenfiibrung (3.B. 1V eranlas-
sung von Uberweisungen, Verlaufskontrolle von Iaborwerten) durch eine Person oder ein multidiszipli-
ndres Team in Kooperation mit oder ergangend zum niedergelassenen Arzt [Shojania et al. (2004),
Shojania et al. (2006)].

Nach [Korff and Goldberg (2001)] umfasst Case Management vor allem

- Ubernahme der Verantwortung fiir die kontinuierliche Betreuung (Follow-up) der Patienten

- Feststellung, ob bzw. inwieweit die Patienten eine verordnete Therapie fortsetzen

- Feststellung, ob bzw. inwieweit sich der Krankheitsverlauf bessert

- Zeitnahes Reagieren, wenn Patienten die evidenz- bzw. leitlinienbasierte Therapie nicht einhalten

oder wenn erwartete Verbesserungen nicht eintreten

[Gerlach et al. (2006)] nennt zahlreiche Griinde, die fiir Case Management in der allgemeinmedizinischen
Praxis sprechen: Das besondere Vertrauen, das Patienten zu ihrem Hausarzt und seinem Praxisteam ha-
ben, die Nutzung vorhandener Praxisstrukturen ohne dass Parallelstrukturen aufgebaut werden missen,
die Mitbetreuung der verschiedenartigen Probleme von chronisch Kranken in der Hausarztpraxis, die Er-
ginzung bevolkerungsbezogener Disease Management Programme durch unbiirokratische Fokussierung
auf individuelle Probleme der Patienten.
Die Case Management Titigkeiten basieren vor allem auf den praxisinternen Titigkeiten von Arzthelfe-
rinnen. Komplexere Formen von Case Management, wie sie beispielsweise fiir Herzinsuffizienz vorkom-
men, werden von Krankenschwestern mit eventuell spezieller Ausbildung durchgefiihrt. Dafiir sind Ande-
rungen im Versorgungsteam bzw. des Rollenverstindnisses der Berufsgruppen erforderlich, wie sie in

Punkt 3.2.1.2 angesprochen sind.

Case Management fiir Diabetes mellitus fihrt zu einer verbesserten Blutzuckereinstellung und besserem
Monitoring der Blutzuckereinstellung. Die HbAlc Reduktion wurde mit 0,52% berechnet [Norris et al.
(2002b), Shojania and Grimshaw (2005), Shojania et al. (2006)]. Im Review von [Shojania et al. (2000)] war
Case Management neben Team-Verinderungen die einzige Strategie, fiir die in multifaktoriellen Interven-
tionen eine signifikante, inkrementelle HbAlc Reduktion ermittelt wurde (das heif3t, multifaktorielle Inter-
ventionen mit dieser MaBlnahme waren signifikant wirksamer als ohne diese MaB3nahme). In Programmen

fiir Hypertonie fiihrt Case Management zu verbessertem systolischen Blutdruck [Shojania and Grimshaw

(2005)].

3.2.1.4 Patienten-Erinnerungssysteme

Alle Versuche (3.B. Postkarten oder Telefonanrufe), Patienten an bevorstehende Lermine oder wichtige
Aspekte der Selbstversorgung u erinnern [Shojania et al. (2004), Shojania et al. (2006)).

Die Erinnerung von Patienten kann einerseits zentral durch die Programmbetreiber erfolgen - normaler-
weise unterstiitzt von computerisierten Systemen. Andererseits kann die Erinnerung von Patienten durch

die Krankenschwestern (bzw. Arzte) erfolgen, die fiir die Versorgung zustindig sind, und regelmiBig Pati-
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enten kontaktieren [Renders etal. (2001a)]. Im zweiten Fall sind die Grenzen zu Case Management

schwimmend (siche 3.2.1.3) — Patienten-Erinnerungssysteme haben eher organisatorischen Charakter.

[Renders et al. (2001a)] stellte eine Verbesserung der Versorgungsprozesse fest. Verbesserungen von Er-
gebnissen waren weniger klar. Spitere Reviews stellten fiir Diabetes eine verbesserte Blutzuckereinstellung
(HbAlc Verbesserung 0,49%) fest [Shojania et al. (2006), Weingarten et al. (2002)]. In Programmen fiir
Hypertonie fiithrten Patienten-Erinnerungssysteme zu einer signifikanten Blutdruck-Reduktion von 3,3

mmHg (diastolisch nicht signifikant) [Walsh et al. (2000)].

3.2.1.5 Patientenschulung und Selbstmanagement

Interventionen, um besseres Verstindnis eines Zielzustands gu fordern, oder spezifische Praventions- oder
Behandiungsstrategien zun unterrichten, oder spezifische personliche Patientenschulung (Einzel- oder
Gruppenschulung mit Diabetesberaterin, Verteilung von gedruckten oder elektronischen Schulungsmate-
rialien).

Bereitstellung von Ausriistung (3.B. Glukosemessgerite) oder Zugriff anf Ressourcen (3.B. Systeme fiir
elektronische Ubermittlung von Glukosemesswerten und Empfang von Insulindosis-Andernngen basie-
rend anf diesen Daten) zur Firderung von Selbstmanagement [Shojania et al. (2004), Shojania et al.
(2006)].

Durch die Schulung von Patienten werden die Grundlagen fiir das Selbstmanagement der Patienten ver-

mittelt. Patientenschulung und Selbstmanagement sind etablierte Elemente der Therapie von chronischen

Erkrankungen, die von klinischen Leitlinien empfohlen werden [Osterreichische Diabetesgesellschaft

(2007)], und elementare Bestandteile von Disease Management Programmen.

Es liegen sehr gut abgesicherte Daten vor, dass Patientenschulung wirksam und effizient ist. Eine Meta-

analyse zur Selbstmanagement-Schulung von erwachsenen Patienten mit Typ 2 Diabetes stellte einen posi-

tiven Effekt auf die Blutzuckereinstellung fest [Nortis et al. (2002a)]. Ein Cochrane Review, das 11 Stu-
dien mit 1532 Teilnehmern analysierte, kam zu dem Ergebnis, dass Gruppenschulungen fiir Typ 2 Diabe-
tes mellitus klinisch wichtige Verbesserungen von Gesundheitsoutcomes bewirken: Blutzuckereinstellung

(HbA1c), Nuchternblutzucker und Wissen tber Diabetes sowohl nach 4-6 als auch nach 12 Monaten

[Deakin et al. (2005)]. Selbstmanagement fiir Patienten mit Hypertonie bewirkt eine Senkung des Blut-

drucks. Programme fiir Osteoarthritis scheinen jedoch beispielsweise nicht effektiv zu sein [Chodosh et al.

(2005)].

Nachfolgend sind einige Erkenntnisse aus der Literatur zur Gestaltung von Schulungs- bzw. Selbstmana-

gement Programmen zusammengefasst:

- In mehreren Studien wurde betont, dass Selbstmanagement von Patienten mehr ist als nur Wissens-
vermittlung. Programme, in denen iber ,technische® Fertigkeiten die Fahigkeit zur Problemlésung
vermittelt wird mit dem Ziel einer gemeinschaftlichen Betreuung durch Arzt und Patient, sind effekti-
ver als reine Wissensvermittlungsprogramme [Bodenheimer (2003), Bodenheimer etal. (2002a),
Norris et al. (2002a)].

- Die Prinzipien Empowerment und Partizipation haben ihre Effektivitit bewiesen [Deakin et al

(2005)] und sollten in den Schulungen angewandt werden.
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- Einzel- und Gruppenschulung fiir Diabetes mellitus waren dhnlich erfolgreich, fiir Hypertonie zeigten
sich signifikant bessere Effekte fiir Programme mit Gruppen-Setting [Chodosh et al. (2005)].

- Die GruppengtéBle bei Gruppenschulungen von 4-6 bis zu 16-18 Teilnehmern hatte keinen Einfluss
auf die positiven Ergebnisse, auch der Effekt der Dauer des Programms auf die Effektivitit war nicht
nachweisbar [Deakin et al. (2005)].

- Das Review von [Norris et al. (2002a)] stellte fest, dass der positive Effekt der Schulung nach 6-12
Monaten nachliel3. Das Review von [Deakin et al. (2005)] konnte ermitteln, dass zusitzliche jihrliche
Gruppenschulungseinheiten die positiven Effekte tiber lingere Zeit (2-4 Jahre) erhalten kénnen.

- Selbstmanagement-Programme erreichen ihren Effekt méglicherweise durch verbesserte Medikamen-
ten Compliance. Outcome-Parameter, fir die sehr effektive pharmakologische Therapien existieren,
konnten am meisten positiv beeinflusst werden [Chodosh et al. (2005)].

- Die Schulung kann von jeder dafiir ausgebildeten Fachkraft durchgefiihrt werden. Es gibt keine Evi-
denz, die Arzte, Krankenschwestern bzw. Diabetesberater oder Diitologen favorisiert. Die Durchfiih-
rung der Schulung durch Laien ist allerdings weniger effektiv [Deakin et al. (2005)].

- Die Durchfiihrung der Schulung durch Diabetesberater ist ein Anlass zur Verdnderung der Rollenver-
teilung im Versorgungsteam. Die Durchfihrung der Schulung durch Diabetesberater, die Verantwor-
tung daftir Gbernehmen, fihrt auch zur Verbesserung weiterer Versorgungsprozesse [Renders et al.
(2001a)] (siche 3.2.1.2). Die Rolle der Arzte bleibt weiterhin wichtig. [Norris et al. (2002a)] stellte fest,

dass eine lingere Dauer der mit dem Arzt verbrachten Zeit das Ergebnis positiv beeinflusst.

Die Unterstiitzung von Selbstmanagement durch Informationstechnologie ist in Kapitel 3.3.3 beschrieben.

3.2.1.6 Elektronische Akten

Allgemeine elektronische Krankenakte oder elektronische Tracking-Systeme fiir Patienten mit Diabetes
[Shojania et al. (2004), Shojania et al. (2006)].

In einem Review von [Chaudhry et al. (2006)] zu Qualititsverbesserungen durch Informationstechnologie
waren 37% der analysierten Systeme elektronische Krankenakten. Es wurden Verbesserungen der Qualitit
festgestellt (Einhaltung von Leitlinien, besseres Monitoring, weniger Medikations-Fehler), allerdings gibt
es nur wenige quantitative Ergebnisse, und die Generalisierbarkeit der vorliegenden Daten wird in Frage
gestellt. Fiir Diabetes mellitus wurde ein klinisch relevanter, positiver Effekt von elektronischen Akten auf
die Blutzuckereinstellung ermittelt (HbAlc Verbesserung 0,43%) [Shojania et al. (2006)].

Die technischen Aspekte zu elektronischen Akten sind in 3.3.5 beschrieben.

3.2.1.7 Arzteschulung

Interventionen zur Forderung von besserem Verstandnis von Leitpringipien der klinischen 1 ersorgung
oder dem Bewnsstsein fiir spezifische Empfeblungen fiir einen Zielzustand oder eine Patientenpopulation.
Untergruppen von Arzteschulungen umfassten Konferenzen, Workshops, Verteilung von 1.ehrmaterial
und Praxisbesuche ur Fortbildung [Shojania et al. (2004), Shojania et al. (2006)].
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Passive Interventionen sind generell ineffektiv und ziehen wahrscheinlich keine Verhaltensinderung nach
sich [Grimshaw et al. (2001)]. Insbesondere gilt das fir Konferenzen [Davis et al. (1995), Shojania and
Grimshaw (2005)]. Gedruckte Lehrmaterialien kénnten — wenn als singuldre Intervention gesetzt — einen
positiven Effekt auf Versorgungsprozesse haben, allerdings nicht auf Patienten Outcomes [Farmer et al.

(2008), Grimshaw et al. (2004)].

Arztliche Fortbildung

Leistungserbringer benétigen zuerst die Fertigkeiten und das Wissen, um ihre Performanz zu verbessern.
Sie miissen von der Wichtigkeit der Anderung ihrer Arbeitspraxis iiberzeugt und dazu motiviert sein.
Atrztliche Fortbildung (bezeichnet als ,,postgraduate education® bzw. ,provider education) zeigte in
Kombination mit anderen Strategien (Reminder, Audit und Feedback, lokale Konsens-Prozesse, Peer re-
view) moderate positive Effekte auf Versorgungsprozesse [Renders et al. (2001a), Weingarten et al. (2002)]
und Verbesserungen der Kontrolle der Erkrankung bei Diabetes (ndmlich verbesserte Blutzuckereinstel-
lung [Shojania and Grimshaw (2005), Weingarten et al. (2002)], HbAlc Reduktion um 0,43% [Shojania
et al. (2000)]). Bei Hypertonie zeigten sich keine [Shojania and Grimshaw (2005)] oder nur geringe Verbes-
serungen (Reduktion des systolischen Blutdrucks um 3,3 mmHg [Walsh et al. (2006)]).

Der Einfluss édrztlicher Fortbildung ist schwer zu ermitteln, da sie als Teil komplexer Interventionen fast

immer in Kombination mit anderen Strategien zum Einsatz kommt [Renders et al. (2001a)].

Visitationen und Hospitationen zur Fortbildung

Visitationen und Hospitationen, Besuche in der Arztpraxis mit dem Ziel der Fortbildung, kénnen bei-
spielsweise durch speziell daftir ausgebildete Experten erfolgen. [Bodenheimer (1999)] berichtet, dass ein
Endokrinologe und eine Krankenschwester gemeinsam Einrichtungen der Grundversorgung besuchten
und die lokalen Teams darin berieten, wie sie die Zeit fiir die Patienten bestméglich nutzen konnten. Al-
ternativ dazu sind Praxisbesuche (Hospitationen) auch durch Peers moglich.

Visitationen und Hospitationen zeigten positive Effekte auf das Verschreibeverhalten [Grimshaw et al.

(2001)] und das Wissen der Leistungserbringer [Shojania and Grimshaw (2005)].

3.2.1.8 Erleichterte Weitergabe von klinischen Informationen (durch Patienten) an Arzte

2 <

Bezeichnungen: “facilitated relay of clinical information to clinicians”, “patient mediated interventions”

Klinische Information, die von Patienten gesammelt und an Arzte durch andere Mittel als den bestehen-
den Patientenakt oder konventionelle Korrespondens, swischen Arsten iibermittelt wird [Shojania et al.
(2004), Shojania et al. (2006)]. Zum Beispiel:

- strukturierte Diabetestagebiicher fiir Patienten, um selbst gemessene Glukosewerte aufznzeich-
nen, die dann beim Arthesuch dem Arzt persinlich iiberbracht werden

- Webbasierte Werkzenge, durch die Patienten Daten ur Verfiigung stellen kinnen, die von
Arsten iiberpriift werden

- Point-of-Care Messungen, die Arzten sofort HbATc Werte liefern
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Bereits [Davis et al. (1995)] bezeichnete diese Intervention als effektiv. [Shojania et al. (2000)] ermittelte
fiir Diabetes eine HbAlc Verbesserung um 0,39%. [Walsh et al. (2006)] ermittelte fiir Hypertonie eine
signifikante Blutdrucksenkung um 8 mmHg (diastolisch nicht signifikant).

Ein grofer Teil dieser vereinfachten Weitergabe von Daten basiert auf IT Systemen oder kann durch IT

Systeme unterstiitzt werden, die in Punkt 3.3.3 diskutiert werden.

3.2.1.9 Audit und Feedback

Zusammenfassung Rlinischer Performang der VVersorgung eines individuellen Arztes oder einer Einrich-
tung siber eine gewisse Zeitspanne, die an den Argt zuriick iibermittelt wird (3.B. Progentsatz der Pati-
enten eines Arztes, die den HOATc Zielbereich erreicht haben, oder deren Augen mit einer gewissen
Haufigkeit untersucht wurden) [Shojania et al. (2004), Shojania et al. (2006)].

Gemil der im Cochrane Review gebrauchten Definition kann die Zusammenfassung der klinischen Per-
formanz Daten zu Versorgungsprozessen (z.B. die Anzahl von angeordneten diagnostischen Untersu-
chungen), klinischen Ergebnissen (z.B. Blutdruckmessungen) und klinischen Praxisempfehlungen (z.B.
Anteil jener Patienten, die gemil3 einer Empfehlung behandelt wurden) umfassen.
Die Darstellung der Ergebnisse kann folgendermal3en erfolgen:

- Vergleich mit expliziten Qualititskriterien individuell fir einzelne Einrichtungen

- Benchmarking mit Ergebnissen anderer Leistungserbringer im Programm (,,Peer Comparison®)

o0 Nicht offenes Benchmarking: Vergleich mit anderen (anonymisierten) Teilnehmern oder
dem Durchschnitt einer Gruppe von Teilnehmern. Beispiele dafiir im deutschen Sprach-
raum sind die Feedbackberichte in den Disease Management Programmen in Deutsch-
land [Nolte et al. (2009)] oder der DPV Initiative [Grabert et al. (2002)].

o Offenes Benchmarking: Vergleich mit anderen Teilnehmern, deren Identitit bekannt ist.
Diese Form des Benchmarkings wird von FQSD-O in dem von JOANNEUM RE-
SEARCH entwickelten Benchmarking and Reporting Service (BARS) verwendet
[Korsatko et al. (2007), Rakovac et al. (2004), Rakovac (2009)].

Aus den Reviews von [Grimshaw et al. (2004)] und [Jamtvedt et al. (2006)] konnten keine Empfehlungen
abgeleitet werden, wie Audit und Feedback am besten umgesetzt werden sollen. Der Vergleich von ,,Peer
Comparison® mit individuellem Benchmarking ergab keinen Unterschied der Effektivitit. Es gibt leichte
Hinweise darauf, dass Feedback an Gruppen etwas effektiver als individuelles Feedback sein kénnte, még-
licherweise weil durch den Vergleich mit Peers Druck entsteht. Allerdings gibt es keine Studie mit direk-

tem Vergleich dieser beiden Varianten.

Die Effekte von Audit und Feedback auf die Umsetzung von Leitlinien bzw. die Verbesserung von Ver-
sorgungsprozessen sind insgesamt im kleinen bis moderaten Bereich angesiedelt [Grimshaw et al. (2004),
Jamtvedt et al. (2000)]. Die Effektivitit ist dabei umso héher, je geringer die Baseline-Compliance mit der
empfohlenen Praxis ist, das heiit je mehr Verbesserungspotenzial a priori besteht. Die Effektivitdt
schwankt im Allgemeinen stark. Sehr wahrscheinlich ist das davon abhingig, ob die im Feedback enthal-

tene Information wahrgenommen und angenommen wird und ob damit gearbeitet wird [Bodenheimer
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et al. (2002b)]. Die Effekte von Audit und Feedback auf klinische Ergebnisse sind relativ unklar. Basierend
auf der begrenzten Anzahl von Vergleichen scheint Audit und Feedback fiir Diabetes besser zu funktio-
nieren als fir andere Krankheiten [Foy et al. (2005)]. Audit und Feedback sollte daher nicht alleinstehend
zur Identifikation von Qualititsmingeln als Kontrollinstrument verwenden werden, sondern in Kombina-

tion mit anderen qualititsférdernde Interventionen die Umsetzung von Verbesserungen unterstltzen

[Glattacker and Jdckel (2007)].

Erstellung von Indikatoren fiir Audit und Feedback

Qualititsindikatoren kénnen alle Qualititsdimensionen betreffen. Ein Beispiel fiir Prozessqualitit der An-
teil der Patienten, bei denen eine FuBluntersuchung durchgefithrt wurde. Beispiele fir intermediire und
terminale Outcomeindikatoren sind der Anteil jener Patienten mit einem Blutdruck von unter 140/90

mmHg bzw. der Anteil der Patienten, die bereits von Retinopathie betroffen sind.

Der Inhalt der Indikatoren ergibt sich direkt aus evidenzbasierten Leitlinien. Zur Ableitung von Indikato-
ren missen die Leitlinien bzw. die zugrunde liegende Evidenz interpretiert werden. Um diese Interpretati-
on zu erleichtern sollten bereits die evidenzbasierten Leitlinien méglichst unmissverstindlich Ziele definie-

ren und die Evidenz dafiir transparent darstellen [Aron and Pogach (2008), Martirosyan et al. (2008)].

AnschlieBend missen die Indikatoren auf ihre augenscheinliche und inhaltliche Validitit iberprift wer-
den, und es muss operativ moglich sein, sie zu ermitteln. Um sicher zu stellen, dass das Feedback in der
Praxis mit bestmd&glichem Nutzen verwendet werden kann sollten bei der Auswahl der Indikatoren unbe-

dingt die Anwender, also die Leistungserbringer, einbezogen werden [Shojania and Grimshaw (2005)].

Die Art der Messung und die Darstellung der Indikatoren entscheiden iber ihre Anwendbarkeit in der
Praxis. Der Indikator fir den intermedidren Outcome-Parameter HbAlc in einer Einrichtung kann bei-
spielsweise dichotom erfolgen, indem entweder der Anteil der sehr gut behandelten Patienten (z.B.
HbAlc < 7%) oder der Anteil der schlecht behandelten Patienten (z.B. HbAlc > 9%) ermittelt wird, oder
es wird auf die explizite Definition eines Schwellwerts verzichtet und fiir die kontinuierliche Variable
HbAlc wird der Mittelwert mit Standardabweichung oder ein Histogramm angegeben. Die Interpretatio-
nen der drei Darstellungsformen unterscheiden sich leicht, in der Praxis in Qualititsberichten haben alle

drei ihre Berechtigung.

Gewisse Qualititsindikatoren kénnen auch aus administrativen Daten berechnet werden. Zum Beispiel
der Anteil der Diabetiker, die einmal pro Jahr bei einem Augenarzt waren, oder Patienten, denen nach
einem Herzinfarkt gewisse Medikamente (Beta-Blocker) verordnet wurden. Zur Ermittlung anderer Indi-
katoren werden Zusatzinformationen aus klinischen Daten bendtigt. Durch die Kombination ausgewihl-
ter klinischer Daten mit administrativen Daten wire sechr umfassende Berichterstattung méglich, und un-

nétige Dokumentation fiir die Leistungserbringer kénnte vermieden werden [Katz et al. (20006)].
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Aufbereitung und Vergleichbarkeit von Feedback

Risikoadjustierung ist ein erster Ansatzpunkt, der vor allem fiir die Vergleichbarkeit von Ergebnisindikato-
ren eine Voraussetzung ist. Spezialisierte Einrichtungen, wo Patienten mit langer Diabetesdauer und be-
reits vorhandenen Folgeerkrankungen behandelt werden, erreichen natirlich schlechtere Ergebnisse als
Einrichtungen mit weniger schweren Fillen. Eine Risikoadjustierung nach Alter, Diabetesdauer und weite-
ren Parametern kann rechnerisch diese Unterschiede weitgehend ausgleichen und die Ergebnisse ver-
gleichbar machen. Fir Prozessindikatoren, die ausreichend genau spezifiziert sind, ist Risikoadjustierung
meist nicht notwendig [Kiefe et al. (2001)].

Die Ermittlung von praxistauglichen und objektiv vergleichbaren Benchmarks ist ein zweiter Ansatzpunkt,
insbesondere flr Prozessindikatoren. Ziel ist es, die subjektive Ermittlung der ,,Klassenbesten® beim
Benchmarking zu objektivieren. Mit ,,Achievable Benchmarks of Care® stellte [Weissman et al. (1999)]
cinen Ansatz dafir vor. Benchmarks sollten auf objektive, reproduzierbare Art und Weise Performanz
messbar machen und so ermittelt werden, dass sie nachweislich erreichbar sind. Leistungserbringer mit
kleinen Patientenzahlen sollten das Niveau der Benchmarks nicht unangemessen beeinflussen. Daftir wur-
den in die Berechnung des ,,etreichbaren Benchmarks® die Ergebnisse der bestgereihten Einrichtungen so
lange einbezogen bis 10% des Patientenpools aller Einrichtungen berticksichtigt waren. Eine Untersu-
chung in einer randomisierten, kontrollierten Studie zeigte eine signifikante und relevante Verbesserung
der Prozessqualitit [Kiefe etal. (2001)]. Positive Effekte zeigte auch der vergleichbare, aber einfachere
Ansatz von [Club Diabete Sicili@ (2008)].

3.2.1.10 Reminder (Erinnerungssysteme) und Entscheidungsunterstiitzung fiir Leistungserbrin-

ger

Papier-basierte oder elektronische Systeme, die dem Leistungserbringer patientenspezifische Informationen
(z.B. aktuellsten HbA1e Wert) oder auszufiibrende Aufgaben (3.B. Fufuntersuchung) anzeigen. Wenn
Gleichgeitig eine Empfeblung erfolgt, dann Kategorisierung und Bezeichnung als Entscheidungsunterstiit-
zung [Shojania et al. (2004), Shojania et al. (2006))].

Erinnerungssysteme fiir Leistungserbringer sind oft effektiv, wenn sie gut in den Arbeitsablauf integriert
sind. Entscheidungsunterstitzung ist manchmal effektiv, allerdings weniger in komplexen Situationen, in

denen es am meisten winschenswert wire [Shojania and Grimshaw (2005)].

Mehrere Reviews konnten eine Verbesserung der Versorgungsprozesse bzw. bessere Befolgung von Leit-
linien feststellen [Davis etal. (1995), Grimshaw et al. (2001), Grimshaw et al. (2004), Weingarten et al.
(2002)]. Beziiglich Outcomes konnte eine verbesserte Kontrolle der Erkrankung gezeigt werden
[Weingarten et al. (2002)], insbesondere fiir Diabetes mellitus eine HbAlc Reduktion um 0,23% [Shojania
et al. (2006)] und fiir Hypertonie eine signifikante Blutdruck-Reduktion um 3,3 mmHg systolisch (diasto-
lisch nicht signifikant) [Walsh et al. (2000)].

Erinnerungssysteme und Entscheidungsunterstiitzung werden vorwiegend mithilfe von IT Systemen um-

gesetzt. Eine ausfihrliche Beschreibung erfolgt in Punkt 3.3.2.
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3.2.1.11 Kontinuierliche Qualititsverbesserung

3

Interventionen, die explizit Techniken des ,,continuons quality improvement®, ,,total quality manage-
ment*, ,plan-do-study-act” oder irgendeinen iterativen Prozess verwenden, um Qualitdtsprobleme festn-
stellen, Losungen fiir diese Probleme u entwickeln, ihre Wirkung zu testen und dann den Bedarf fiir
weitere Aktivititen neuerlich u erbeben [Shojania et al. (2004), Shojania et al. (2006)].

[Ellis (20006)] beschreibt verschiedene Konzepte fiir kontinuierliche Qualititsverbesserung: Kompetitives
Performance Benchmarking wurde vor allem in amerikanischen Programmen und Organisationen durch-
gefiihrt. Kollaboratives Prozess Benchmarking setzt darauf, Versorgungsprozesse gemeinschaftlich zu
verbessern und ,,best practice® zu erreichen. Das FQSD-O (siehe 1.3.4) wendet unter anderem dieses kol-
laborative Prozess Benchmarking gemeinsam mit anderen Qualititsverbesserungsstrategien an. Eine be-
sonders patientenorientierte Ausprigung stellt ,,Patient Experience Benchmarking* dar, in der angestrebt
wird, die Erwartungen von Patienten zu erfiillen.

In einer Diskussion der Entwicklung von Forschung zu Qualititsverbesserung und Implementierung be-
schreibt [Shojania and Grimshaw (2005)], dass die Uberfithrung von Modellen zur kontinuierlichen Quali-
titsverbesserung aus der Industrie in den Medizinbereich wenig erfolgreich war. Einerseits wurden die
Modelle méglicherweise unzureichend umgesetzt oder waren nicht klar genug definiert, andererseits sind

die Uberpriifungen neuer Interventionen im Medizinbereich viel genauer als in der Industrie.

Die Evidenz fur diese Intervention ist nicht sehr stark. [Shojania et al. (2006)] ermittelte eine HbAlc Ver-

besserung um 0,23%.

3.2.1.12 Finanzielle, regulatorische oder legislative Anreize

Positive oder negative finanzielle Incentives fiir Leistungserbringer oder Patienten (3.B. gebunden an die
Befolgung von gewissen V ersorgungsprozessen oder Zielerreichung durch Patienten) oder systemmweite An-
derungen der Kostenerstattung (3.B. Capitation, prospektive Bezahlung oder der Wechsel von Einzelleis-
tungsabrechnung u Gebaltsgablungs-Strukturen) [Shojania et al. (2004)]

Anreize fiir Patienten oder Leistungserbringer

Es gibt cine gewisse Evidenz fiir die bessere Erreichung von Zielen, aber es kann dadurch auch zu einer
beunruhigenden FEinschrinkung des Zugangs zu Leistungen und zu Interessenskonflikten im Arzt-
Patienten-Verhiltnis kommen [Shojania and Grimshaw (2005)].

[Weingarten et al. (2002)] beschreibt finanzielle Incentives als Zahlungen an Patienten (direkt, ErmdBigun-
gen oder Leistungen) fir die Erreichung spezifischer Therapieziele. Insgesamt zeigten 3 von 4 Studien
eine Outcome-Verbesserung (2 davon fir Hypertonie). Im Gegensatz dazu identifizierte [Walsh et al.
(2000)] eine Studie, die die Einschlusskriterien erfiillte und zu einer deutlichen Verschlechterung des systo-
lischen Blutdrucks fihrte (13,3 mmHg). Fir Diabetes gibt es keine ausreichend guten Studien [Shojania
et al. (2000)].
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Eine Erhebung von [Casalino et al. (2003)] in Amerika ergab, dass externe Anreize die Verwendung von
strukturierten Prozessen in der Versorgung férdern. Einrichtungen mit guten Qualitdtsscores wurden fi-

nanziell oder durch bessere Vertrige belohnt oder bekamen 6ffentliche Anerkennung (,,report cards®).

Systemweite Anderungen der Kostenerstattung
Die Art der Kostenerstattung hat mit Sicherheit Auswirkungen auf die Umsetzbarkeit und den Erfolg von
Versorgungsprogrammen. Allerdings konnte im Rahmen dieser Arbeit keine aussagekriftige Evidenz dazu

gefunden werden.

3.2.1.13 Checklistenfunktion von Dokumentation
In einer randomisierten, kontrollierten Studie zur Gesundenuntersuchung konnte ein Dokumentationsbo-
gen, der auch die Funktion einer Checkliste erfiillte, die Prozessqualitit stark steigern. Die Checklisten-

funktion des Dokumentationsbogens war die einzige Intervention [Dubey et al. (20006)].

3.2.1.14 Lokale Meinungsbildner

Ein Cochrane Review untersuchte 12 RCTs zu der Frage, ob Vortrige und Veranstaltungen mit lokalen
Meinungsbildnern zur Verbesserung des Verhaltens von Leistungserbringern und Patienten Outcomes
beitragen kénnen. Es kam zu dem Schluss, dass Meinungsbildner effektiv sind [Doumit et al. (2007)]. Mei-
nungsbildner kénnen dabei helfen, Leistungserbringer davon zu berzeugen, Evidenz in der Betreuung
von Patienten anzuwenden. Die EffektgroBen sind vergleichbar mit der Verteilung von Lehrmaterialien,
Audit und Feedback oder multifaktoriellen Interventionen einschlieBlich Praxisbesuchen zur Fortbildung.
Allerdings ist der Effekt kleiner als der von Erinnerungssystemen.

Als Problem dieser Intervention wird die Verldsslichkeit und Verfiigbarkeit von Meinungsbildnern ange-
fithrt. Der Einsatz von Meinungsbildnern bietet sich an, wenn renommierte Personlichkeiten hinter einem
Projekt zur Verbesserung der Versorgung stehen. Ihr Einsatz ist allerdings nicht planbar. Die Erfahrung in
Osterreich hat gezeigt, dass gerade Meinungsbildner, die an der Konzeption des Disease Management
Programms nicht beteiligt waren, diesem sehr kritisch gegeniiber standen und sich dementsprechend ge-

auBlert haben.

3.2.2 Zusammenfassung

3.2.2.1 Multifaktorielle Interventionen

Bereits [Oxman et al. (1995)] kam zu dem Ergebnis, dass verschiedene einzelne Interventionen einen be-
scheidenen Nutzen bringen, und dass Interventionen, die mehrere Qualititsverbesserungsstrategien ver-
wendeten, erfolgreicher waren. Passive Strategien brachten generell keinen Nutzen. Zunichst wurden die-

se Ergebnisse bestitigt [Grimshaw et al. (2001), Renders et al. (2001a)].
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[Grimshaw et al. (2004)] relativierte diese Erkenntnisse. Multifaktorielle Interventionen hatten mittelgroB3e
Effekte, die jedoch nicht signifikant grofer waren als der Einsatz einzelner Strategien, und passive
Verbreitung (z.B. von Informations- und Schulungsmaterialien) brachte bescheidene aber konsistent posi-
tive Verbesserungen. Es gilt daher noch immer, dass fur signifikante Verbesserungen multifaktorielle In-
terventionen erforderlich sind, und dass der Einsatz einzelner Strategien weniger Aussicht auf Erfolg hat.
Allerdings bringen auch die Umsetzung einzelner Strategien und die passive Verbreitung bescheidene Ef-
fekte, die es Organisationen einfacher machen, gewisse Leitlinien oder andere Verdnderungen in der Pra-
xis zu implementieren.

Fir Diabetes wurden die Effekte von multifaktoriellen Interventionen auf die Blutzuckereinstellung besser

bewertet als die Umsetzung einzelner Strategien, fiir Hypertonie waren die Daten fiir eine Aussage nicht

ausreichend [Shojania and Grimshaw (2005)].

3.2.2.2 Wirksamkeit von Qualititsverbesserungsstrategien fiir Diabetes mellitus und Hypertonie
Die beiden nachfolgenden Studien zeigen die unterschiedliche Effektivitit von Interventionen fiir Diabe-

tes mellitus und Hypertonie.

Qualititsverbesserungsstrategien fiir Diabetes mellitus
[Shojania et al. (2006)] untersuchte 66 Studien und ermittelte den Effekt von 11 Qualitdtsverbesserungs-

strategien in Form der Verbesserung der Blutzuckereinstellung. Die Ergebnisse sind in Abbildung 4 darge-

stellt.
Favors | Favors
Quality Improvement Strategy No. of Trials Intervention | Control
Team Changes 26 ——e—
Case Management 26 ———
Patient Reminders 14 I ® |
Patient Education 38 ——e—
Electronic Patient Registry 8 | ® |
Clinician Education 20 —e—
Facilitated Relay of Clinical Information 115 —————
Self-Management 20 ————
Audit and Feedback 9 | ® |
Clinician Reminders 18 ———e 0
Continuous Quality Improvement 3 | { |
Al Interventions 66 f—e—

-10 -08 -06 -04 -0.2 0 0.2 04
Difference in Postintervention HbAw %

Abbildung 4 HbA1c Unterschiede nach der Intervention nach Adjustierung fiir Studienbias und HbAi. Ausgangswerten

Team-Verdnderungen und Case Management hatten eine signifikante, inkrementelle Reduktion der
HbA1lc Werte zur Folge. Das heil3t, dass durch die Einfihrung dieser Mallnahmen in bereits bestehenden

Programmen nachweislich zusitzliche positive Effekte erzielt werden kénnten. Studien mit Interventionen
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mit Team-Veridnderungen verminderten den HbAlc um 0,33% mehr (95% CI, 0,12%-0,54%; P=,004) als
solche ohne diese Strategie, und Interventionen mit Case Management verminderten den HbAlc um
0,22% mehr (95% CI, 0,00%-0,44%; P=,04) als ohne. Besonders erfolgreich waren Interventionen, wenn
Case Manager (Krankenschwestern oder Pharmazeuten) Therapien ohne Autorisierung dndern konnten.
HbA1lc Senkung um 0,96% (95% CI, 0,52% - 1,41%) (11 Studien), verglichen mit 0,41% (95% CI, 0,20%
- 0,62%) fir 15 Case Management Studien ohne dieses Merkmal. Nicht randomisierte Studien tiberschitz-

ten den Effekt.

Qualititsverbesserungsstrategien fiir Hypertonie
[Walsh et al. (2006)] untersuchte 44 Artikel mit 57 Vergleichen und analysierte den Effekt von Qualitits-

verbesserungsstrategien auf die Blutdrucksenkung. Die Ergebnisse sind in Abbildung 5 gezeigt.
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Abbildung 5 Verinderungen in systolischem (A) und diastolischem (B) Blutdruck assoziiert mit Qualititsverbesserungsstrategien

adjustiert nach Grof3e der Studie und Ausgangs-Unterschieden des Blutdrucks
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Die Interventionsgruppe erzielte durchschnittlich 4.5 mmHg mehr Blutdrucksenkung als Patienten der
Kontrollgruppe. Der Median des Anteils der Patienten, welche die Blutdruck Zielwerte erreichten, stieg
um 16,2% (systolisch) bzw. 6% (diastolisch). Studien mit kleinerem Stichprobenumfang ermittelten allge-
mein groflere Blutdruckreduktionen. Dieser umgekehrte Zusammenhang ist nicht auf Cluster-Studien zu-
rick zu fihren.

Interventionen, die Team-Verinderungen als Qualititsverbesserungsstrategie enthielten, waren mit den
grofiten Blutdruckreduktionen assoziiert (einzige Strategie mit signifikanter Reduktion bei systolischem

und diastolischem Blutdruck).

3.3 Moglichkeiten der Unterstiitzung von Disease Manage-

ment durch Informationstechnologie

Informationstechnologie kann Disease Management Programme auf mehreren Ebenen unterstiitzen. Die-
se Unterstiitzung kann an die Leistungserbringer, an die Programmbetreiber und direkt an die Patienten
gerichtet sein [Bodenheimer et al. (2002b), Lester et al. (2008), Nobel and Norman (2003)].
Allgemein kénnen Systeme fiir folgende Bereiche unterschieden werden:

- Verzeichnisse zur Identifikation von Patienten und Leistungserbringern

- Register mit klinischen Daten fiir Berichterstattung a) an Leistungserbringer oder b) Analysen

durch Programmbetreiber

- Erinnerungssysteme und Entscheidungsunterstiitzung fiir Leistungserbringer,

- Unterstiitzung von Information, Schulung und Empowerment von Patienten und

- Telemedizinische Interventionen und Home Care.
Es bleibt zu betonen, dass Informationstechnologie wichtig fiir den Erfolg von DMP ist, aber nicht alleine
dafiir ausreichend. Fir eine erfolgreiche Umsetzung sind die in Kapitel 4.1.2 beschriebenen Komponen-
ten von Disease Management erforderlich — vor allem im komplexen Setting im niedergelassenen Bereich
[Green et al. (20006)], in dem die Verbreitung von IT Werkzeugen zur Unterstlitzung der Versorgung von

chronischen Krankheiten noch relativ wenig gegeben ist.

Eine Ubersichtsarbeit von [Dorr et al. (2007)] analysierte 112 Systembeschreibungen von Informationssys-
temen zur Verbesserung der Versorgung chronischer Krankheiten. Folgende IT Komponenten waren mit
positiven Auswirkungen auf Prozesse oder Outcomes assoziiert (grafische Darstellung siche Abbildung 6):

- Erfassung therapeutischer Anweisungen (,,order entry) mit spezialisierter Entscheidungsunter-

stitzung (starke Beeinflussung des Verschreibeverhaltens)

- Teil von oder Verbindung mit einer elektronischen Krankenakte

- Populations-Management, insbesondere Populations-Berichte oder Audit und Feedback

- Computerisierte Prompts (moderat)

(Der Zugritt auf Leitlinien alleine war hingegen mit Verschlechterungen assoziiert!)
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- Personliche Gesundheitsakten / Patienten Portale (moderat)
- Elektronische Terminvereinbarung (administrative Intervention) (moderat)

- Telemedizin und Telemonitoring (moderat)

Correlation
-06 -0.4 -0.2 0 0.2 0.4 0.6
Health Inqu)rmation and Data: Part of or conpect to EMR e e
Decision Slilppot’t 1.8.

Access to guidelines alone B

Computcfizcd prompts

Communiéation / connectivity: Telemedicing / monitoring

Populationiﬁ management EREE e

Populalioil reports e

Audit/feedback R

Order Ent

4

Advanced, specialized order entry systems

Patient Support / Portals

Electronic scheduling

Abbildung 6 Korrelation der Anwesenheit von Informationssystem-Komponenten mit der Verinderung
von Prozessen und Outcomes [Dotr et al. (2007)]

Nur 50 der 112 Studien waren Experimente und brachten zu 67% positive Ergebnisse. Die nicht experi-
mentellen Studien waren mit einem starken Positivitits-Bias behaftet (94% positiv). Wurden nur die expe-
rimentellen Studien betrachtet, blieben die beschriebenen Effekte grundsitzlich erhalten. Aufgrund der

kleinen Anzahl von Studien war jedoch die Durchfithrung einer multivariaten Analyse nicht méglich.

Zu beachten ist nicht nur der direkte Effekt von IT auf die Qualitit der Versorgung. Eine Befragung von
1.040 Arztpraxen in Amerika ergab einen starken Zusammenhang zwischen dem Einsatz von Informati-
onstechnologie und der Anwendung strukturierter Versorgungsprogramme fiir chronische Krankheiten
[Casalino et al. (2003)]. Dies kann so gedeutet werden, dass IT Systeme in den Einrichtungen (elektroni-
sche Akten etc.) auch einen positiven Einfluss darauf haben, dass strukturierte Versorgungsprogramme

von Arzten angenommen und in den Einrichtungen umgesetzt werden kénnen.

Die nachfolgend angewandte Gliederung der IT Komponenten zur Unterstiitzung von Disease Manage-
ment wurde aus den Ubersichtsarbeiten von [Bodenheimer et al. (2002b), Lester et al. (2008), Nobel and

Norman (2003)] zusammen gefiihrt.
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3.3.1 Populationsmanagement und administrative Verzeichnisse

Im Gegensatz zu Disease Management Interventionen, die in Anwesenheit des Patienten ansetzen, um das
Verhalten des Arztes zu beeinflussen (z.B. Reminder oder Prompts), findet Populationsmanagement au-
Berhalb des Patientenbesuchs statt, indem Listen von Patienten bearbeitet werden, die Patienten mit ge-

wissen Krankheiten oder Risiken identifizieren [Lester et al. (2008)].

3.3.1.1 Patienten- und Arzteverzeichnisse

Verzeichnisse von Arzten und Patienten in Disease Management Programmen (engl. ,,Panels®) haben die
Aufgabe, sowohl die Zugehérigkeit von Arzten und Patienten zum Programm zu verwalten als auch die
Verbindung zwischen Patienten und den fiir sie zustindigen Arzten herzustellen [Lester et al. (2008)]. Es
handelt sich dabei um eine vorwiegend administrative Funktion, die allerdings eine wichtige Vorausset-

zung flr weitere Interventionen ist (Reminder, Patient-Recall).

3.3.1.2 Register
Register enthalten eine Zusammenfassung der Gesundheitsdaten von Patienten [Nobel and Norman
(2003)]. Ihre Funktionen richten sich daher zunichst an die Leistungserbringer, allerdings fallweise auch

an den Programmbetreiber.

Identifikation der Population

Register ermdglichen die Identifikation der von bestimmten Erkrankungen oder Problemen betroffenen
Population. Diese Moglichkeit ist sowohl fiir Programmbetreiber als auch fiir Leistungserbringer relevant
und kann durch unterschiedliche Arten von IT Systemen unterstltzt werden.

- Programmbetreibern stehen Abrechnungsdaten mit Informationen iiber Diagnosen und erbrachte
Leistungen zur Verfugung. Anhand dieser Identifikationen kénnen Programmbetreiber Populati-
onen identifizieren.

- Im Rahmen von DMPs kénnen Programmbetreiber auch tber zusitzliche klinische Daten verfi-
gen, welche die Identifikation insbesondere von Subgruppen mit hohem Risiko oder anderen be-
sonderen Bediirfnissen ermdéglichen.

- Leistungserbringer kénnen auf Informationen aus der klinischen Dokumentation zuriickgreifen.

Individuelle und populationsbezogene Patientenversorgung

Register stellen Funktionen zur Unterstiitzung der Patientenversorgung fiir Leistungserbringer zur Verfii-
gung. Sie kénnen einerseits in der Planung individueller Patientenversorgung als Grundlage klinischer Ent-
scheidungen dienen [Bodenheimer et al. (2002b), Nobel and Norman (2003)], und andererseits fiir die

Durchfithrung von populationsbezogener Versorgung eingesetzt werden [Bodenheimer et al. (2002b)].

Die Registerfunktionalitit kann dabei zunichst durch einfache, manuell gefiihrte Listen von Patienten mit

bestimmten Eigenschaften erfilllt werden. Informationssysteme erméglichen eine Automatisierung durch
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regelbasierte Systeme anhand von spezifischen Einschlusskriterien mit Verbindung zu elektronischen Pa-
tientenakten [Lester et al. (2008)] und tragen somit zur Effizienzsteigerung und einfacheren Anwendung

bei.

Nutzung von Daten aus verschiedenen Quellen

Die Registerfunktionen, die Leistungserbringern zur Verfligung stehen, unterscheiden sich in Art und
Umfang sehr stark. In Gsterreichischen niedergelassenen Praxen stehen ausschlieSlich die Daten der eige-
nen Kartei bzw. elektronischen Patientenakte zur Verfigung, auf Basis derer Patienten und Populationen
identifiziert werden. In anderen Lindern sind bereits Diabetes Informationssysteme im Einsatz, die Daten
aus verschiedenen Quellen verbinden (Record-Linkage). Hs handelt sich dabei um eine ausschlielich
durch Informationstechnologie erméglichte Weiterentwicklung von Diabetes Informationssystemen. Sie
erfilllen nicht mehr nur die traditionelle Rolle von Diabetesregistern fir Programmbetreiber mit den in
Kapitel 3.3.1.4 beschriebenen Funktionen zur Beobachtung (Surveillance). Sie stellen auch Leistungserb-
ringern im klinischen Finsatz Daten zur Verfiigung, tbernehmen Aufgaben im Bereich der Entschei-
dungsunterstiitzung und unterstiitzen Audit und Feedback [Campion etal. (2005), Joshy and Simmons
(2006)]. Oft werden solche Systeme webbasiert zur Verfiigung gestellt. Wenn das Register moglichst au-
tomatisiert mit Daten befillt werden kann, verringert das die Einstiegshiirde und den Mehraufwand fiir

DMP [Lester et al. (2008)].

Ein Beispiel fir ein solches System ist das regionale Diabetesnetzwerk der ,,Diabetes Audit and Research
in Tayside Scotland* (DARTS) Collaboration [Boyle et al. (2001)]. Ziel des Projektes war gerechte Versor-
gung fiir die gesamte Bevolkerung. Um moglichst gute Akzeptanz und Nutzung des neu eingefithrten IT
Systems zu erreichen, sollte die bestehende Arbeitspraxis moglichst unangetastet bleiben und die beste-
hende Infrastruktur genutzt werden. Das System ermdglichte die elektronische Datensammlung aus ver-
schiedenen Quellen. Die Daten wurden durch eine lokal in den Primirsystemen (Software der Allgemein-
mediziner, Labors, Ambulanzen) installierte ,,Adaptersoftware® extrahiert, in eine gemeinsame Daten-
struktur iberfihrt und zentral zusammen gefiihrt. Fiir den Fall, dass Daten aus mehr als einer Datenquelle
verflighar waren, war eine Priorisierung der Datenquellen definiert: Die Daten wurden anhand einer zuvor
interaktiv durchgefiihrten Qualititsbewertung der Datenquellen zur Verwendung herangezogen. Wenn
keine einheitliche Patienten ID verfiighar war wurden die Daten anhand von verschiedenen Schemata
durch Record Linkage zusammen gefithrt. Manuelle Dateneingabe war tiber Web Formulare und durch
Erfassung auf Papier und OCR (Optical Character Recognition) méglich. Durch die Kombination der
Daten aus verschiedenen Quellen konnten Ambiguititen entdeckt und mdgliche Fehler identifiziert wer-
den. Durch Rickmeldung an die Leistungserbringer wurden Fehler korrigiert und die Datenqualitit ver-
bessert [Boyle and Cunningham (2002)].

Die Daten wurden fiir Auswertungen auf 3 Ebenen genutzt: 1) Populationsebene (z.B. Inzidenz), 2) Ebe-
ne der Einrichtungen (z.B. Feedback, Vergleich von Praxen mit dem Durchschnitt der Region), 3) Patien-

tenebene — verfiighar fiir alle Patienten einer Praxis (z.B. Hochrisikopatienten, lost to Follow-up).
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Datenschutz und Sicherheitsaspekte wurden berticksichtigt, indem das Einverstindnis der Patienten ein-
geholt und im System verwaltet wurde, die gesamte Kommunikation verschlisselt erfolgte und niederge-
lassene Arzte die Moglichkeit hatten, auf die Daten jener Patienten zuzugteifen, die sie behandelten — fiir

Spitalsambulanzen galt dies ebenso (allerdings konnte der niedergelassene Arzt diese Berechtigung entzie-

hen).

3.3.1.3 Berichterstattung und Feedback (fiir Leistungserbringer)

Die Evidenz zur Wirksamkeit, die méglichen Inhalte und die verschiedenen Arten von Audit und Feed-
back sind in Kapitel 3.2.1.2 beschrieben.

Die Berichterstattung wird dabei heute fast immer durch Informationstechnologie unterstiitzt. Diese Un-
terstiitzung liegt abgesehen von der Datenakquisition (Extraktion, Aufbereitung und Ubermittlung der
Daten fir die Berichterstattung) [Beck et al. (2006a)] vorwiegend in der Datenanalyse und Visualisierung.
Die Bereitstellung der Ergebnisse kann elektronisch entweder online (synchroner, interaktiver Zugriff)
oder asynchron beispielsweise per E-Mail oder als Download erfolgen. Die Bereitstellung von Audit und

Feedback auf Papier ist bei niedergelassenen Arzten nach wie vor sehr beliebt [Rakovac et al. (2007)].

3.3.1.4 Datenbasis fiir Programmbetreiber
Die in DMPs gesammelten Daten sind wertvolle Ressourcen auch fiir die Betreiber der Programme.
Durch die systematische Sammlung von aggregierten, nicht personenbezogenen, klinischen, administrati-
ven und kostenbezogenen Daten entsteht eine umfassende Datenbasis [Nobel and Norman (2003)].
Diese Datenbasis kann verwendet werden, um zahlreiche Aspekte der Zielerreichung des Programms zu
analysieren und somit das Programm kontinuietlich zu evaluieren und zu steuern.
- Erreichung der vorgesehen Population,
- Verlauf von Ergebnisindikatoren,
- Verindertes Inanspruchnahmeverhalten der Patienten von Leistungen des Gesundheitswesens
- Umsetzung evidenzbasierter Prozesse: Aus den evidenzbasierten Leitlinien gehen direkt Prozess-
qualitits-Indikatoren hervor, die fiir die Analyse der Daten herangezogen werden kénnen, um
dem Programmbetreiber populationsbezogen Informationen zu Qualitit und Prozessen zur Ver-

fiigung zu stellen [Lester et al. (2008)].

Anwendung von Prognosemodellen (Predictive Modelling)

Prognosemodelle kénnen eingesetzt werden, um abzuleiten, welche Patienten am meisten von bestimmten
Interventionen oder intensivierter Betreuung durch Case Management profitieren kénnen. Zur Erstellung
solcher Prognosemodelle wird eine umfassende Basis von Patientendaten (Gesundheitsstatus, frithere
Verhaltensmuster, Inanspruchnahme und medikament&se Therapie) in einem Data Warehouse zusammen

gefiihrt, aufbereitet und anschlieBend Analysemethoden unterzogen, um Zusammenhinge abzuleiten

[Cousins et al. (2002), Fetterolf (20006)].
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Prognosemodelle waren die Kernkompetenz der Disease Management Industrie in der urspriinglichen,
amerikanischen Ausprigung (siche 1.5). Sie werden nach wie vor verwendet, um die Inanspruchnahme
von Ressourcen und Leistungen zu optimieren. Neuere Ansitze setzen verstirkt auf Friherkennung und
intensivierte Intervention zur Lebensstilmodifikation fir ausgewidhlte Patienten mit hohem Risiko und

werden verstirkt von der eHealth und Diagnostik Industrie propagiert [COCIR (2008)].

3.3.2 Entscheidungsunterstiitzung / Reminder (gerichtet an Leistungs-

erbringer)

Hiufig gelingt es in der Praxis nicht, Patienten optimal nach evidenzbasierten Empfehlungen zu versor-

gen. Daher kommen vermehrt klinische Entscheidungsunterstiitzungs-Systeme zum FEinsatz, die Leis-

tungserbringer durch patientenspezifische Beurteilungen oder Empfehlungen bei der klinischen Entschei-

dungsfindung unterstiitzen. Es wurde gezeigt, dass diese Systeme die Verschreibungspraxis verbessern,

schwerwiegende Medikationsfehler verhindern, die Erbringung von priventiven Ma3nahmen verbessern

und die Befolgung von empfohlenen Versorgungsstandards verbessern [Kawamoto et al. (2005)]. Remin-

der kénnen auch die schnellere Umsetzung neuer Erkenntnisse aus der Forschung unterstiitzen [Balas

et al. (2004)].

Es gibt ein breites Spektrum solcher Systeme zur klinischen Entscheidungsunterstiitzung, die das Ziel ha-

ben, Leistungserbringer dabei zu unterstiitzen, die Anforderungen von Leitlinien in ihrer Arbeit mdglichst

gut einzuhalten [Bodenheimer et al. (2002b), Nobel and Norman (2003)]. Diese Unterstiitzung kann durch

zusitzliches Personal oder durch I'T Systeme in verschiedenen Formen erfolgen:

- Reminder (Erinnerungssysteme): Reminder, die am Point of Care bereitgestellt werden, fordern
Arzte dazu auf, sich an Informationen zu erinnern, die ihnen bereits bekannt sind [Shojania et al.
(2009)].
- Klinische Entscheidungsunterstiitzung (engl. Clinical Decision Support): Klinische Entschei-

dungsunterstiitzung ist die Bereitstellung von “klinischem Wissen und patientenbezogenen In-
formationen, intelligent gefiltert, in einem leicht zuginglichen Format zu einem besonders pas-

senden Zeitpunkt dargeboten, um die Patientenversorgung zu verbessern® [Purcell (2005),

Shojania et al. (2009)].

Abhingig vom Grad der Automatisierung und Integration in Informationssysteme gibt es die folgenden

Arten der Bereitstellung von klinischer Entscheidungsunterstiitzung und Remindern [Dorr et al. (2007),
Nobel and Norman (2003), Shojania et al. (2009)]:

- Reminder und Protokolle auf Papier: Papier-basierte Reminder existieren seit vielen Jahren:

Das Spektrum reicht von einfachen Notizen, die auf die auf die Vorderseite von Krankenakten

geklebt werden (z.B. um Arzte daran zu erinnern, eine Impfung zu verabreichen) bis zu an-

spruchsvolleren vorgedruckten Verordnungsformularen, die Entscheidungsunterstiitzung (zum
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Beispiel Protokolle zur kontinuierlichen Verordnung und Dosierung von Gerinnungshemmern)
enthalten.

- Reminder und Protokolle computergeneriert auf Papier oder per E-Mail: Analog zum vor-
hergehenden Absatz, allerdings erfolgt die Erstellung computerunterstiitzt.

- Bereitstellung von Leitlinien

- Computerisierte Prompts, am Point of Care generiert: Diese leitlinienbezogenen Alarme wei-
sen Arzte interaktiv auf relevante Information im Hinblick auf die gerade durchgefiihrte klinische
Aufgabe hin und kénnen auch mit Handlungsaufforderungen oder Riickfragen verkniipft sein.
Voraussetzung dafir ist die Integration in I'T Systeme fiir klinische Verordnungen oder Patienten-

akten.

Computer-basierte Prompts haben das Potential, mehrere Themen gleichzeitig und automatisch abzude-
cken. Daher sind sie von besonderem Interesse fiir die Bestrebungen nach Qualititsverbesserung
[Shojania et al. (2009)]. Laut dem Review von [Dotr et al. (2007)] war der Einsatz von spezialisierter Ent-
scheidungsunterstiitzung in IT Systemen flr klinische Verordnungen (,,order entry®) besonders erfolg-

reich, wihrend der Zugriff auf Leitlinien alleine sogar eine Verschlechterung zur Folge hatte.

3.3.2.1 Schliisselfaktoren fiir effektive Systeme
Klinische Entscheidungsunterstitzungssysteme fithren nicht immer zu einer Verbesserung der Praxis
[Purcell (2005)]. Daher ist Gegenstand von Untersuchungen, welche Schlisselfaktoren erfolgreiche Syste-
me ausmachen.
Erfolgreiche Verordnungssysteme mit spezialisierter Entscheidungsunterstiitzung hatten folgende Eigen-
schaften [Dortr et al. (2007)]:
- Krankheitsspezifische Uberpriifungen (z.B. Hinweise auf ausstehende priventive, diagnostische
oder therapeutische Mallnahmen gemil3 Leitlinien)
- Votlagen fiir Folgeverschreibungen (gemil3 Protokollen fiir medikament6se Behandlung mit Hin-
weisen auf Kontraindikationen und Wechselwirkungen)
- Unterstiitzung von Behandlungspfad-Elementen wie Uberweisungen
- Moglichkeit zur Erstellung von Anordnungen/Verschreibungen nicht nur fir den Arzt, sondern
rollenspezifisch auch fiir andere Team-Mitglieder.
Das Review von [Kawamoto et al. (2005)] beschiftigte sich damit, wie Entscheidungsunterstiitzungssys-
teme beschaffen sein miissen, um Verbesserungen zu bewirken. Es bestitigte unter anderem die Uberle-
genheit von computer-basierten Prompts am Point of Care. Durch statistische Analyse wurden vier
Merkmale als unabhingige Pridiktoren fir Effektivitit identifiziert.
- Automatische Bereitstellung von Entscheidungsunterstiitzung als Teil des Arbeitsablaufs des Arz-
tes

- Bereitstellung von Empfehlungen anstatt nur Feststellungen
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- Bereitstellung von Entscheidungsunterstiitzung zur Zeit (,,just-in-time*) und am Ort der Ent-
scheidungsfindung

- Computet-basierte Entscheidungsunterstlitzung
Von 32 Systemen, mit allen vier Merkmalen verbesserten 30 (94%) signifikant die klinische Praxis. (Im
Vergleich dazu erreichten 68% der insgesamt 70 untersuchten Studien eine Verbesserung.)
Weiters wurden direkte experimentelle Belege gefunden, die fir den Einsatz der folgenden MaBlnahmen
sprechen:

- RegelmiBiges Performance Feedback

- Weitergabe der Empfehlungen an Patienten

- Aufforderung zur Dokumentation von Griinden, wenn Empfehlungen von Arzten nicht befolgt

wurden

Fehlerquellen durch Entscheidungsunterstiitzung vermeiden

In einer Untersuchung von Verordnungssystemen diskutiert [Koppel et al. (2005)] eine Reihe von Fehler-
quellen, die durch die Verwendung von Entscheidungsunterstiitzung in elektronischen Verordnungssys-
temen entstehen.

- Diese Fehlerquellen liegen einerseits in der Benutzerfreundlichkeit: Verwechslungen, unvollstin-
dige Informationen und Missinterpretationen aufgrund von fragmentierter und untibersichtlicher
Darstellung, unflexible Formate fiir Verordnungen.

- Organisatorische Probleme, die zu Fehlern fiihrten waren: Konzeption des Systems entgegen den
organisatorischen Abldufen, Dokumentation einzelner Verordnungen auf Papier auB3erhalb des
Systems, Redundante Funktionen des Systems, die doppelte und inkompatible Verordnungen be-
glinstigten.

- Technische Griinde fiir Fehler waren: Fehlerhafte Daten aufgrund von mangelnder Integration
verschiedener Informationssysteme sowie inkonsistente Verwendung des Systems aufgrund von
Systemausfillen.

Viele der gemeldeten Fehler passieren regelmiBig und relativ hiufig (,wochentlich oder 6fter®). Aus die-
sem Grund muss bei der Einfiihrung und dem Betrieb von Systemen zur Entscheidungsunterstiitzung
auch Aufmerksamkeit auf die dadurch entstehenden Fehlerquellen gelegt werden, um den eigentlich ange-

strebten Effekt der Fehlervermeidung zu erreichen.

Akzeptanz von Remindern und Entscheidungsunterstiitzung

Die Einhaltung der Empfehlungen aus klinischen Remindern ist sehr variabel und nimmt mit der Zeit ab.
Obwohl es mit klinischen Informationssystemen méglich ist, die Ubersicht tiber verschiedenste Empfeh-
lungen und Pline zu behalten, kann es zu einem ,,Abniitzungseffekt” der Prompts kommen [Dexheimer
etal. (2008)]. [Saleem et al. (2005)] hat Barrieren und unterstitzende Faktoren fir den Einsatz und die

Akzeptanz solcher Systeme untersucht:
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- Verschiedene Barrieren sind dafiir verantwortlich: 1) wenig Koordination zwischen Arzten und
Pflege, 2) Verwendung der Reminder wihrend der Arzt nicht beim Patienten ist (schwierige Da-
tenerhebung und Umsetzung der Empfehlung), 3) hohe Arbeitsbelastung, 4) wenig Flexibilitit der
Reminder, 5) schlechte Benutzerfreundlichkeit des Benutzerinterface

- Unterstiitzende Faktoren kénnen dem entgegen wirken: 1) Beschrinkung der Anzahl der Rem-
inder, 2) Strategische Positionierung der Computerarbeitsplitze, 3) Integration der Reminder in
die Arbeitsabliufe, 4) Moglichkeit der Dokumentation von Systemproblemen und Kontaktauf-
nahme mit Systemadministratoren

Strategien fir die Férderung der Akzeptanz sind laut [Saleem et al. (2005)] die Vergabe von Verantwort-
lichkeiten fiir einzelne klinische Reminder an das Personal zur Steigerung der Identifikation und die Ver-

besserung der Sichtbarkeit positiver Ergebnisse aus Remindern in Patientenakten.

Ausgesprochen wichtig fir die Akzeptanz von Remindern ist die Erhaltung der Autonomie der Leistungs-
erbringer. Es muss zum Beispiel opt-out Moglichkeiten fiir Reminder geben, um den Eindruck von

»Kochbuch-Medizin® zu verhindern [Lester et al. (2008)].

3.3.2.2 Evidenz fiir Reminder und Entscheidungsunterstiitzung

Detaillierte Angaben zu den in diesem Abschnitt beschriebenen Studien befinden sich in Tabelle 14 in
Anhang B.

Das systematische Review von [Garg et al. (2005)] kommt zu keiner Empfehlung fiir den breiten Einsatz
von klinischer Entscheidungsunterstiitzung. Zwar werden die Effekte von klinischer Entscheidungsunter-
stiitzung auf die Befolgung von Prozessen durch die Leistungserbringer relativ positiv bewertet (64% der
97 untersuchten Studien zeigten Verbesserungen). Die Outcomes der Patienten waren allerdings in den
Studien nicht ausreichend untersucht, und die Ergebnisse waren inkonsistent (nur 13% der 52 Studien mit
Untersuchungen zu Patienten Outcomes konnten Verbesserungen zeigen). Groflenordungen und klini-
sche Relevanz dieser Verbesserungen wurden im Review nicht bewertet.

[Shojania et al. (2009)] untersuchte die Auswirkungen von Computer-Remindern, die am Point of Care
generiert werden, auf klinische Endpunkte. Die Befolgung von Prozessen (Medikamenten-Verordnung,
Impfung, Anordnung von Laboruntersuchungen) verbesserte sich insgesamt um 4,2% (bzw. um 5,6% bei
Betrachtung des besten Outcomes jeder Studie). Die erreichten Verbesserungen im Verhalten der Leis-
tungserbringer werden insgesamt als klein bis mafBig bezeichnet. In der Studie wurden verschiedene Aus-
prigungen von Remindern verglichen. Wihrend einzelne Studien grof3e Effekte zeigten, konnte insgesamt

kein Merkmal identifiziert werden, das mit besonders grolem Effekt assoziiert war.

Priventive Maflnahmen
Mit dem Paradigmenwechsel von der Akutversorgung hin zu Gesundheitsvorsorge und Privention wird
von Arzten vermehrt erwartet, dass sie Aufgaben durchfiihren, die ohne Bezug zu akuten Problemen ihrer

Patienten sind. Daher stellt jeder Patientenkontakt eine Mdglichkeit dar, priventive Mal3nahmen zu set-
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zen. Reminder und Prompts sind eine Méglichkeit, um Arzte an die Durchfiihrung solcher MaBnahmen
zu erinnern. Die empfohlenen MaBnahmen reichen von Gesundheitsvorsorge und Primdrprivention
(Mammographie, Impfungen, Raucherentwéhnung) bis zu Sekundirprivention (Management von Diabe-
tes und Herzerkrankungen).

In einer systematischen Ubersichtsarbeit haben [Balas et al. (2000)] die Auswirkung von Prompts fiir Arz-
te auf die Durchftihrung priventiver Versorgung untersucht und quantifiziert. Als Mal3 fiir die Effektivitit
wurde die absolute Steigerung der Rate der Durchfiihrung priventiver Mallnahmen verwendet. Das Re-
view kommt zu dem Ergebnis, dass eine Steigerung dieser Rate um durchschnittlich 13,1% mdglich ist.
Abhingig von der empfohlenen Mal3nahme konnten Steigerungen von 5,8% bis 18,3% erreicht werden.
Der Effekt bleibt unabhingig von der Dauer der Intervention erhalten. Eine besonders erfolgreiche Form
der Bereitstellung von Remindern war die Beilage am Beginn der Patientenunterlagen (14,01%). Compu-
tergenerierte Reminder waren im Vergleich mit nicht computergenerierten Remindern erfolgreicher
(13,59% 2zu 10,08%).

Eine Aktualisierung dieser Ubersichtsarbeit erfolgte in [Dexheimer et al. (2008)]. Es wurden 28 zusitzliche
zu den urspriinglich 33 Artikeln einbezogen, in denen insgesamt 264 Interventionen untersucht wurden.
Die GroBenordnung der Ergebnisse ist unverindert. Allerdings zeigte sich die Uberlegenheit von compu-
tergenerierten und in Software angezeigten Remindern (13%) und computergenerierte, ausgedruckten
Remindern (12%) gegentiber Papier-Remindern (14%) nicht mehr. Am hiufigsten wurden computergene-
rierte Reminder implementiert. Studien, in denen zusitzlich auch Reminder an Patienten Gbermittelt wur-
den, waren weniger effektiv (10%) als Studien mit Remindern nur fiir Arzte (14%). Am meisten Effekt
zeigten Reminder fir Raucherentwéhnung (23%) und Herzerkrankungen (20%). Tendenziell weniger ef-
fektiv waren Reminder fiir Vorsorgemalinahmen — Mammographie (10%), PAP Abstrich (12%) und Un-
tersuchung auf okkultes Blut im Stuhl (12%). Die Zahl der durchgefithrten Reminder-Studien hat seit dem
Jaht 2000 abgenommen. Neuere Studien untersuchten vor allem rein computerisierte Reminder.
Arztereminder sind ein erfolgreicher Ansatz, um die Rate durchgefiihrter Priventionsma3nahmen zu stei-
gern. Die Effektivitit ist zwar im Vergleich mit Untersuchungen zum allgemeinen Finsatz von Remindern
deutlich hoher [Shojania etal. (2009)], insgesamt aber dennoch relativ bescheiden [Dexheimer et al.

(2008)].

Relevanz in der Diabetestherapie durch Allgemeinmediziner

Das Cochrane Review von [Griffin and Kinmonth (2000)] vergleicht die Durchfiihrung der Regelversor-
gung (Routine-Untersuchung und Beobachtung) von Patienten mit Diabetes mellitus durch Arzte der me-
dizinischen Grundversorgung mit spezialisierten Arzten aus héheren Versorgungsebenen.

Dabei zeigte sich, dass unstrukturierte Grundversorgung mit unzureichendem Follow-up, héherer Sterb-
lichkeit und schlechterer glykidmischer Einstellung assoziiert ist als Versorgung im Spital. Mit zentralen,
computerisierten Recall-Systemen (Erinnerung, Rickruf) mit Prompts (Aufforderungen) fiir Patienten

und ihre Hausérzte kénnen — zumindest kurzfristig — gleichwertige oder bessere Standards der Versorgung
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erreicht werden als in Spitalsambulanzen. Die Evidenz unterstiitzt die Machbarkeit dieser Intervention,
wenn eine entsprechende Organisation vorhanden ist.

[Balas et al. (2004)] untersuchte computerisierte Prompts in der Diabetesversorgung. In einem Review
wurden RCT's untersucht, in denen Leistungserbringern computergenerierte Informationen und Hinweise
zur Verfiigung gestellt wurden, um deren Arbeitspraxis zu beeinflussen. Die Befolgung der empfohlenen
Prozesse war insgesamt 71% bis 227% hoher als in der Kontrollgruppe. 6 von 8 Studien zeigten signifi-

kante Verbesserungen der Befolgung von Leitlinien.

3.3.2.3 Zukunftsaussichten

IT basierte Reminder Systeme fir Leistungserbringer sind weiterhin ein vielversprechender Ansatz fir ein
besser skalierbares und nachhaltiges Modell, um mit der zunehmenden Belastung der Einhaltung ver-
schiedener Leitlinien, vor allem im Vorsorge- und Priventionsbereich Schritt zu halten, ohne gleichzeitig
den unmittelbaren Grund des aktuellen Patientenbesuchs aus den Augen zu verlieren. Die Arbeit von
[Garg et al. (2005)] kommt zu keiner breiten Empfehlung fir den Einsatz von computerisierten Remin-
dern und diskutiert, dass nicht computerisierte Alternativen billiger wiren und mindestens denselben Ef-
tekt bringen kénnten [Grimshaw et al. (2004), Ofman et al. (2004), Warsi et al. (2004)].

Trotz der zunehmenden Implementierung von elektronischen Akten wurden computerisierte Reminder-
systeme bislang relativ selten in RCT's untersucht. Wenn, wie hiufig gefordert, multizentrische, Cluster-
randomisierten Studien als Standard der Evaluierung solcher Interventionen herangezogen werden mus-
sen, reicht die vorhandene Evidenz noch nicht aus, um eine breite Empfehlung daraus abzuleiten
[Dexheimer et al. (2008), Garg et al. (2005)].

Die Fragmentierung von behandlungsrelevanten Informationen im Gesundheitswesen ist eine gro3e Her-
ausforderung. Dadurch miissen Leistungserbringer wiederholt und zeitaufwindig die Eignung von Patien-
ten fir bestimmte Maf3nahmen tberprifen. Mit der zunehmenden Einfithrung von Informationstechno-
logien im Gesundheitswesen werden der Austausch von Informationen und der gemeinsame Zugriff auf
elektronischen Akten verschiedener Leistungserbringer in Zukunft vereinfacht [Dexheimer et al. (2008)].
Die Weiterentwicklung und Einfiihrung von technischen Losungen fiir (semantische) Interoperabilitit ist

daher auch in Osterreich eine Grundvoraussetzung fiir weiter fithrende Services wie computerisierte Re-

minder (siche 3.3.5.2).

3.3.3 Patienteninformation / Schulung / Empowerment

Dieser Abschnitt beschreibt die Moglichkeiten der Unterstitzung des in Kapitel 3.2.1.5 vorgestellten
Themenfeldes ,,Patientenschulung und Selbstmanagement™ durch Informationstechnologie. Die einfachs-
te Kategorie sind statische Webseiten, die vorwiegend der allgemeinen Patienteninformation dienen (siche
3.3.3.1). Uber die Patienteninformation hinaus wird das Ziel verfolgt, Patienten dabei zu unterstiitzen, ak-

tiv an ihrer eigenen Versorgung teilzunehmen. Dies kann entweder mit dem Fokus auf interaktive Kom-
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munikation (siche 3.3.3.2) erfolgen oder mit dem Fokus auf Gesundheitsdaten in persénlichen Gesund-

heitsakten (siche 3.3.3.3).

3.3.3.1 Statische Webseiten

Statische Webseiten werden hiufig eingesetzt, um generell Gber Disease Management Programme und
Angebote zu informieren und Patienten zur Teilnahme zu motivieren. Sie spielen mittlerweile auch eine
wichtige Rolle als Kommunikationsmedium zur einfachen Verteilung von Informationen an Patienten
[Nobel and Norman (2003)]. Diese Informationen betreffen vorwiegend organisatorische Aspekte in Pro-
grammen und allgemeine medizinische Inhalte. Eine Aufgabe statischer Webseiten ist auch Offentlich-
keitsarbeit zur Mobilisierung von Teilnehmern an Programmen. Evidenz zu relevanten Effekten auf das

Verhalten von Patienten oder Patienten Outcomes wurde nicht gefunden.

3.3.3.2 Interaktive Anwendungen zur Patientenkommunikation

Die in diesem Abschnitt beschriebenen interaktiven Anwendungen umfassen Portale zur Patientenunter-
stiitzung und personliche Gesundheitsakten [Dorr et al. (2007)]. Ihre Funktion geht Gber die Bereitstellung
von Informationen hinaus. Sie haben das Potential, dass Patienten sich verstirkt mit Selbstmanagement

befassen [Nobel and Norman (2003)] und unterstiitzen die Patienten dabei.

Diese Anwendungen haben folgende Funktionen bzw. Ziele [Eng and Gustafson (1999)]:
- Weiterleitung von Informationen
- Ermoglichung informierter Entscheidungen
- Gesundes Verhalten férdern
- Forderung von gegenseitiger Information von Peers und emotionale Unterstiitzung
- Foérderung von Selbstmanagement
- Lenkung der Nachfrage nach Gesundheitsleistungen
Die dazu eingesetzten Systemkomponenten sind [Murray et al. (2005)]:
- Spielerisches Training von Selbstmanagement
- Onlinezugang zu aufbereiteter Information
- Moderierte Diskussionsforen
- Interaktive Entscheidungshilfen, Entscheidungsunterstiitzung aufgrund von eingegebenen Daten
zum Gesundheitszustand
- Computerunterstiitzte Kommunikation (z.B. mit Didtberatern)
- Einsatz von Multimedia-Inhalten (Video, Audio, Grafiken, Animationen)

Eingesetzte Medien sind vorwiegend Online-Portale, aber auch Computerspiele und interaktive CDs oder

DVDs.

Das Cochrane Review von [Murray et al. (2005)] beschreibt den fiir diese Anwendungen postulierten
Wirkmechanismus (siche Abbildung 7). Durch Information entsteht zunichst Wissen, das aufgrund von

weiteren unterstiitzenden Interventionen (sozial, Verhaltensinderung, Entscheidungen) interpretiert wird.
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Die daraus folgende bessere Motivation, Selbstwirksamkeit und affektive Anderungen fithren zu Verhal-
tensinderungen und besserem Wohlbefinden, was sich auch auf die Verbesserung der klinischen Outco-

mes auswirkt.

Soziale Unterstutzung*

Information + Unterstitzung von Verhaltensanderung
Entscheidungsunterstitzung

Wissen* —» Interpretation |«

v Y v

Selbstwirksamkeit* Motivation ~ A | Affektive Znderungen
- z.B. Angste
' |
Verhaltensénderung*
v Y
- . Well-Being
Klinische Outcomes Zufriedenheit

Abbildung 7 Postulierter Pfad der Verinderung nach [Murray et al. (2005)]

Das Review untersuchte “Interactive Health Communication Applications (IHCAs)” — das sind compu-
ter-basierte, meist webbasierte Anwendungen fir Patienten, die Gesundheitsinformation mit mindestens
einer Intervention aus sozialer Unterstiitzung, Entscheidungsunterstiitzung oder Verhaltensmodifikation
kombinierten. Untersucht wurden die in Abbildung 7 mit * bezeichneten Faktoren. Nach Auswertung von
24 RCTs (6 davon Diabetes) mit insgesamt 3739 Teilnehmern zeigten sich signifikant positive Effekte auf
das Wissen der Patienten, die Wahrnehmung sozialer Unterstiitzung der Patienten, klinische Outcomes,
und ein wahrscheinlich positiver Effekt auf die Selbstwirksamkeit. Verhaltensinderungen fiir kontinuier-
lich gemessene Variablen waren signifikant nachweisbar, fiir diskrete Variablen war die Anderung nicht
signifikant. Effekte auf emotionale und 6konomische Outcomes waren nicht bestimmbar.

Das Review empfiehlt aufgrund der positiven Ergebnisse explizit weitere Investitionen in diese Art von
interaktiven Anwendungen zur Patientenkommunikation. Noch offen ist einerseits die Frage nach 6ko-
nomischen Effekten und andererseits, in welchem Ausmal} diese Anwendungen Verteilungsgerechtigkeit

térdern, indem unterversorgte und benachteiligte Bevolkerungsgruppen davon profitieren kénnen.

Das Review von [Balas et al. (2004)] beschiftigte sich vor allem mit dem Aspekt der computerassistierten
Diabetes Patientenschulung. Es wurden allerdings auch weitergehende Programme eingeschlossen, die

interaktive Elemente enthielten und (an der Schwelle zu Home Care und Telemonitoring, siche 3.3.4.2)
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Daten aus Selbstmessungen aufbereiteten und darstellten. Das Review kam zu positiven Ergebnissen. Es
ergaben sich statistisch signifikante Verbesserungen intermediirer Stoffwechselergebnisse, insbesondere
des HbA1, der Blutglukosewerte vor den Mahlzeiten und dem Cholesterin.

[Jackson et al. (20006)] analysierte Studien zu Diabetes Patientenschulung und Feedback tiber Internet und

konnte keine signifikante HbAlc Verdnderung feststellen.

3.3.3.3 Personliche Gesundheitsakten (Personal Health Records)

Personliche Gesundheitsakten sind elektronische Anwendungen, durch die Individuen in einer privaten,
sicheren und vertraulichen Umgebung auf ihre Gesundheitsinformationen zugreifen, sie verwalten und
mit anderen teilen kénnen. Das Individuum vergibt dabei Zugriffsberechtigungen fiir Arzte und Angehd-
rige und kann die Verwaltung der Akte delegieren. Die Funktion persénlicher Gesundheitsakten geht al-
lerdings iiber die Datenverwaltung hinaus. Der Nutzen besteht in der Kombination von Daten, Wissen
und Software Werkzeugen, die Patienten dabei unterstiitzen, aktiv an ihrer eigenen Versorgung teilzuneh-
men [Tang et al. (2006), Warda (2005), Winkelman et al. (2005)].

Die Umsetzung personlicher Gesundheitsakten kann entweder allein stehend, in direkter Anbindung zu
einer elektronischen Patientenakte oder mit flexibler Anbindung an mehrere Datenquellen (die kom-
plexeste Variante) erfolgen. Wenn persénliche Gesundheitsakten mit Systemen elektronischer Patienten-
akten integriert werden, bieten sie gréflere Vorteile als alleinstehende Systeme fiir Konsumenten. Auch die
Verbindung zu Datenquellen aus Home- und Telemonitoring ist moglich (siehe 3.3.4.2). Systeme kénnen
bei geeigneter Anbindung auch zusitzliche Funktionen wie etwa elektronische Terminvereinbarung, Er-
neuerung von Verschreibungen und elektronische Kommunikation mit Leistungserbringern anbieten
[Tang et al. (2006)].

Die Evidenz der Wirksamkeit von persénlichen Gesundheitsakten ist sehr limitiert. Es gibt positive Er-
gebnisse zu Patientenzufriedenheit, der Nachweis positiver Effekte auf klinische Parameter oder Kosten
fehlt jedoch. Es muss daher noch immer von potentiellem Nutzen fiir Patienten und Leistungserbringer
gesprochen werden [Tang et al. (2000)]. Eine von [Kim and Johnson (2002)] durchgefiihrte Untersuchung
von am Markt erhiltlichen Systemen ergab, dass diese Systeme noch nicht ausgereift waren und nur einge-

schrankte Funktionalitat anboten.

Ob die von Patienten eingegebenen Daten von den Leistungserbringern in Betracht gezogen werden
(kénnen) hiangt von mehreren Faktoren ab. Es gibt berechtigte Vorbehalte beztiglich der Vertrauenswiir-
digkeit der von Patienten eingegebenen Daten. Um Fehler bei der Eingabe von Diagnosen und Medika-
menten zu vermeiden, sollte die Umsetzung persénlicher Gesundheitsakten unbedingt in Anbindung an
EPA erfolgen. In integrierten Systemen sollten die von Patienten eingegebenen Daten immer als solche
gekennzeichnet sein. Auch mangelnde Integration in regionale Programme stellt ein Hindernis zur Ver-
wendung der Daten durch Leistungserbringer dar, nicht zuletzt, wenn es dafiir keine Honorierung gibt

[Warda (2005)].
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Die von Patienten eingegebenen Daten zu Wohlbefinden, Ernidhrungsgewohnheiten und Selbstmanage-
ment stellen in jedem Fall eine wertvolle Informationsquelle fiir Leistungserbringer dar. Eine Fallstudie
von [Grant et al. (2000)] beschreibt ein von Partners HealthCare System (Boston, MA) umgesetztes Bei-
spiel fiir kollaborative Versorgung: Daten aus der EPA wurden Patienten in einer webbasierten Anwen-
dung angezeigt, und Patienten konnten selbst einen ,,Versorgungsplan® bearbeiten, der anschlieBend von

Arzten in den Konsultationen einbezogen werden konnte.

Auch unterschiedliche Geschiftsmodelle wirken sich auf die Art der Nutzung solcher Akten aus. Hiufig
werden personliche Gesundheitsakten Einzelpersonen oder Zusatzversicherungen gegen monatliches
Entgelt zur Verfigung gestellt. Kostentriger im Gesundheitswesen sind bislang aufgrund der limitierten
Evidenzlage noch zuriickhaltend. Versicherungen beginnen allerdings, personliche Gesundheitsakten als
Unterscheidungsmerkmal im Wettbewerb zu verstehen [Tang et al. (2006)]. Die Ubernahme der Kosten
durch Unternehmen wird von [Warda (2005)] als weiteres mégliches Geschiftsmodell genannt, zum Bei-
spiel fur (leitende) Mitarbeiter, die an einem kostenpflichtigen Gesundheitsmanagement Programm teil-

nehmen.

Barrieren fiir die Umsetzung von personlichen Gesundheitsakten
Umgebungsbedingte Barrieren [Tang et al. (2000)]:

- Patientendaten miissen zwischen verschiedenen Informationssystemen organisationsiibergreifend
ausgetauscht werden. Standards fiir (semantische) Interoperabilitit sind daher eine Vorausset-
zung, um die Vernetzung solcher Systeme realisieren zu kénnen.

- Krifte der Okonomie und des Marktes sind daher ausschlaggebend dafiir, dass Anbieter allein
stechender personlicher Gesundheitsakten sich bisher nicht durchsetzen konnten. Das kénnte
méglicherweise dazu fihren, dass das Potential personlicher Gesundheitsakten unterschitzt wird.

- Es besteht weiterhin rechtliche Unsicherheit dariiber, ob und wie weit Arzte sich auf die von Pati-
enten eingegebenen Daten verlassen dirfen, ohne in Gefahr geraten, fahrldssig zu handeln.

- Ein ausgewogenes Ausmal} der anzuwendenden Datenschutzmalnahmen ist ebenfalls noch nicht
bestimmt. Naturgemil3 sind die privaten Gesundheitsdaten zu schiitzen, zu aggressive Schutz-
mafinahmen schrinken allerdings den Zugang zu persénlichen Gesundheitsakten und damit de-
ren Nutzen ein.

Barrieren auf der individuellen Ebene [Lober et al. (20006), Tang et al. (2006)]:

- Das Bewusstsein der Patienten fiir notwendige Verhaltensinderung und die Anerkennung des
Nutzens von personlichen Gesundheitsakten muss durch Schulung und Férderung von Patienten
Empowerment aufgebaut werden.

- Ein geidndertes Rollenverstindnis von Patient und Leistungserbringer ist notwendig, damit in ge-

genseitigem Vertrauen die personliche Gesundheitsakte als Ressource genutzt werden kann.
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- Besonders bei dlteren Menschen sind mangelnde Computerkenntnisse und Angste vor Compu-
tern, kognitive und physische Beeintrichtigungen sowie mangelnde Gesundheitsmiindigkeit der
Patienten hemmende Faktoren.

- Arbeitsabliufe von Arzten und Patienten sind bis auf einige klinische Abliufe nur schlecht unter-
sucht. Daher muss ein Verstindnis dartiber aufgebaut werden, wie personliche Gesundheitsakten
in den Fluss der tiglichen Handlungen von Individuen integtiert werden kénnen.

- Kaum mehr ein Problem stellt heutzutage der Zugang zu Computern und Netzwerkverbindungen

mit der nétigen Bandbreite dar.

3.3.3.4 Grol3e Konzerne iiberholen das Gesundheitswesen

Noch vor wenigen Jahren befand [Warda (2005)], dass Online-Werbung als die klassische Finanzierungs-

form von Internet-Angeboten, aufgrund der zu erwartenden Argumentationsprobleme durch die Vermi-

schung kommerzieller Interessen mit Gesundheitsdaten nicht oder nur sehr verhalten zur Anwendung
kommt. Es wurde darauf hingewiesen, dass mit Sicherheit Begehrlichkeiten dadurch entstehen werden,
dass die Inhalte von persénlichen Gesundheitsakten fast immer in Zusammenhang mit einem aktuellen
gesundheitlichen Anlass stehen, und dass es daher nétig sein wiirde, im Sinne der Patienten iiber deren

Umsetzung zu wachen.

Inzwischen haben die beiden um die Vorherrschaft im Internet konkurrierenden Unternehmen Google

Inc. und Microsoft Corporation das Thema personliche Gesundheitsakten aufgegriffen und bieten in

Amerika ihre Produkte Microsoft Health Vault (seit Oktober 2007) bzw. Google Health (seit Februar

2008) an. Speziell im fragmentierten amerikanischen Gesundheitswesen ist es fiir Benutzer ein Anreiz, ihre

Daten selbst zu verwalten und weiterhin dartber verfiigen zu kdénnen, auch wenn sie Arbeitgeber oder

Wohnort wechseln.

Die Lésungen beider Firmen haben mehrere Gemeinsamkeiten [Kuraitis (2008), Stoltz (2008)]:

- Beide haben das Ziel, in einer integrierten Online-Umgebung Daten der personlichen Akte zu verwal-
ten und zentral zu speichern, Informationen bereitzustellen, nach Leistungserbringern zu suchen und
Termine mit ihnen zu vereinbaren, zu kommunizieren, Medikamente zu verwalten und Leistungserb-
ringern Einsicht in Daten und Informationen zu geben.

- Beide geben den Benutzern die Kontrolle tiber ihre Gesundheitsdaten. Daten werden aus verschiede-
nen Quellen zu einer Akte zusammen gefiihrt. Benutzer kénnen selbst bestimmen, was in ihrer Akte
gespeichert wird und wer darauf zugreifen darf.

- Beide Dienste sind gratis und webbasiert. Man kann also kostenfrei von jedem Computer aus darauf
zugreifen, laut Beschreibung mit derselben Sicherheit wie bei Online Banking.

- Beide Firmen sichern zu, dass ohne explizite Erlaubnis keine Informationen weiter gegeben werden.

- Beide bieten maf3geschneiderte Suchmdoglichkeiten.

- Beide Firmen bieten Werkzeuge und APIs (Application Programming Interfaces) an, damit Schnitt-

stellen fiir die Ubermittlung von Daten (Import und Bereitstellung von Daten) von Partnern aus allen
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medizinischen Versorgungsebenen entwickelt werden kénnen. (Die Integration scheint bei Microsoft
momentan etwas weiter entwickelt zu sein.) Eine solche Offenheit wird in [Eysenbach (2008)] als Ei-
genschaft des Web 2.0 sehr begriiit. Allerdings gibt es momentan in beiden Produkten keine Mdg-
lichkeit des Exports von Daten.

- Beide Firmen unterstiitzen standardkonforme Datentibermittlung mit dem ASTM/HL7 Continuity of

Care Document (CCD)

Microsoft Health Vault

Momentan ist Microsoft Health Vault eher als Personal Health Information Plattform positioniert. Nur
relativ wenig Anwendungsfunktionalitit kommt von Microsoft selbst, sondern wird von Partnern entwi-
ckelt und zur Verfiigung gestellt.

Zentrales Element des Dienstes ist eine Suchfunktion. In der Datenschutzrichtlinie wird beschrieben, dass
die eingeblendete Werbung individuell an die Interessen und Priferenzen des Benutzers angepasst sind.
Microsoft erlaubt auch den Upload von Daten aus medizinischen Messgeriten (z.B. Glukometern) und

Fitness-Geriten (z.B. Pulsmessern).

Google Health

Google strebt die Entwicklung einer vollstindigen persénlichen Gesundheitsakte an. Es gibt zwar fiir
Partner ebenfalls die Méglichkeit, ihre Services in Google Health anzubieten. Ein grof3er Teil der Funktio-
nalitit wird allerdings von Google selbst entwickelt. Google stellt auch den Partnern die Plattform frei zur
Verfiigung und betont deren finanzielle Unabhingigkeit von Google.

Auch Google stellt innerhalb von Google Health eine Suchfunktion zur Verfiigung, allerdings wird in den
Ergebnissen keine Werbung eingeblendet — was allerdings fiir die Zukunft nicht vollkommen ausgeschlos-
sen ist. Google betont auch, dass die gespeicherten Gesundheitsdaten nicht dafiir verwendet werden, die

Ergebnisse der Google Suche anzupassen.

Es gibt mehrere mégliche Griinde fiir die Initiative der beiden Konzerne in diese Richtung: Kundenbin-
dung (Personen mit einer Google Health Akte werden auch die Google Suchfunktionen verwenden), di-
rekte Werbeeinahmen aus dem Portal (Microsoft) und der Wert grofler Datensammlungen fir die Ent-

wicklung personalisierter Medizin.

3.3.3.5 Mogliche Beeintrachtigungen durch interaktive Systeme fiir Patienten

Generell sind Untersuchungen von Beeintrichtigungen kaum publiziert. Momentan ist noch nicht sicher,
ob diese Anwendungen ein so geringes Risikopotential haben, oder ob negative Fille nicht bekannt ge-
macht werden [Crocco et al. (2002)]. Zu beachtende Faktoren sind Gerechtigkeit (Zugang und Qualitit
ausgewogen fir die gesamte Bevolkerung), Korrektheit der Inhalte, Schutz der Privatsphire und Verant-

wortung im Fehlerfall.
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3.3.4 Telemedizin, Telemonitoring und Telecare fiir Patienten zu Hause

In diesem Abschnitt werden Technologien diskutiert, die Kommunikation, Monitoring und Konsultation
bzw. Versorgung von Patienten zu Hause iiber gréere Distanzen mit Hilfe von Telekommunikation er-
moglichen.

Dabei werden zwei Aufgaben unterschieden:

- Telemedizinische Patientenkontakte: Der Einsatz der Telekommunikation beschrinkt sich auf
die Rolle als Kommunikationsmedium fiir Verlaufskontrollen oder Erinnerungen an Patienten
oder fir drztliche Konsultationen durch Spezialisten (z.B. via Telefon oder Video) [Field and
Grigsby (2002), Paré et al. (2007)].

- Home Telecare / Telemonitoring: Durch die Einbettung von biometrischen Geriten (Waa-
gen, Glukometer, Blutdruck-Messgerite etc.) werden Messwerte beim Patienten erfasst und
Ubermittelt. Fir Datentbermittlung und Kommunikation kommen Computer oder Handheld

Gerite (z.B. PDAs, Smartphones) fiir Patienten zum Einsatz [Nobel and Norman (2003)].

3.3.4.1 Telemedizinische Patientenkontakte

o Lelemedizin ist die Amwendung von Telekommunikationstechnologie fiir medizinische Diagnose und
Patientenversorgung. *“ [Currell et al. (2000)]

Die verwendeten Technologien sind vorwiegend Telefon und interaktive Videokommunikation, oft wird
allerdings die Definition enger gefasst und nur Videokonferenzen darunter verstanden [Field and Grigsby
(2002)]. Telemedizin kann Leistungen der Patientenversorgung fiir verschiedene Disziplinen wie Telepsy-
chiatrie, Teleradiologie, Teledermatologie und Teleophthalmologie abdecken. IThre primire Funktion ist
die Bereitstellung von Konsultationen (,,virtuelle Besuche®) durch Spezialisten in entfernten Gebieten. Sie
ist daher per se kein Werkzeug fiir Selbstmanagement chronischer Erkrankungen [Koch (2006), Paré et al.
(2007)].

[Koch (2000)] fihrt kulturelle Unterschiede beztiglich ,,virtueller Besuche® in Nordamerika und Europa
an. In Nordamerika kommen telemedizinische Patientenkontakte viel hdufiger vor, wihrend man in Eu-

ropa 6fter Werkzeuge fiir Leistungserbringer untersucht, die wirklich Besuche machen.

Es gibt nur wenig Evidenz fiir Vorteile von telemedizinischen Patientenkontakten. Insbesondere der Ver-
gleich mit Kommunikation via Telefon ist nur schlecht untersucht. [Field and Grigsby (2002)] diskutiert,
dass die Wirksamkeit von Interventionen via Telefon gut belegt sei und empfichlt weiterhin den Einsatz
des Telefons als Kommunikationsmedium bis bessere Wirksamkeitsnachweise fiir telemedizinische Patien-
tenkontakte vorliegen. Aktuelle Reviews stellen allerdings auch den klinischen Effekt von telefonischer
Unterstiitzung in Frage: [Polisena et al. (2009a)] konnte keinen Effekt auf den HbAlc bei Patienten mit
Diabetes mellitus feststellen, und [Clark et al. (2007)] fand keinen Nachweis fir verminderte Mortalitit
oder eine Reduktion von Spitalsaufenthalten bei Patienten mit Herzinsuffizienz. [Jackson et al. (2006)]
fand moderate bis grole HbAlc Verbesserungen bei Diabetes, allerdings waren nur 3 der 16 Studien sta-

tistisch signifikant.
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Ein Review von [Verhoeven et al. (2007)] analysierte Studien zu Videokonferenzen mit Patienten (13 Stu-
dien + 4 Studien in Kombination mit Telemonitoring). 11 der 17 Studien waren unkontrollierte Beobach-
tungsstudien, nur 3 waren RCTs. 6 Studien konnten Verbesserungen des HbAlc feststellen. In einer Stu-
die brachte Schulung in Videokonferenzen vergleichbare Ergebnisse wie personliche Schulung vor Ort.
11 Studien konnten eine Kostenreduktion feststellen (vorwiegend aufgrund von verminderter Inan-
spruchnahme und vermiedenen Reisekosten fiir Patienten) — allerdings waren die Kosten fiir Schulung

und Equipment nicht immer in die Analysen mit einbezogen.

3.3.4.2 Home Telecare / Telemonitoring

Home Telecare ist ein sich rasch entwickelndes Gebiet, mit dem Fokus, Patienten gn Hanse 3u versorgen
in der primdren Absicht, eher den Patienten als den Leistungserbringer u unterstiitzen. Home Telemo-
nitoring wird in einem engeren Sinn verwendet und umfasst die 1 erwendung von Andio, 1 ideo nnd an-
deren Telekommunikationstechnologien fiir das Monitoring des Zustands von Patienten aus der Ferne

[Paré et al. (2007)].

Home Telemonitoring ist ein relativ junges Feld (Anfang der 1990er Jahre), dem in der Europiischen Uni-
on und in Amerika wachsendes Interesse entgegen gebracht wird. Organisatorische und gesellschaftliche
Anderungen wie die steigende Nachfrage nach Patientenempowerment und eine alternde Bevolkerung
sind die treibenden Krifte fiir dieses Interesse [Koch (20006)].

Die Einsatzgebiete von Home Telecare fiir chronische Erkrankungen sind Disease Management und die
Versorgung von Patienten zu Hause. Fir diese Einsatzgebiete werden medizinisches Monitoring und
Handheld Gerite (z.B. PDAs, Smartphones) hiufig in Verbindung mit den in Kapitel 3.3.3 beschriebenen
Patientenportalen eingesetzt. Entscheidungsunterstiitzung (siehe 3.3.2) kann ebenfalls in Verbindung mit
Home Telecare eingesetzt werden. Der erwartete Nutzen dieser Mal3nahmen ist besseres Monitoring des
Gesundheitszustandes der Patienten und Kostenersparnis gegentiber hiuslicher Pflege. Dieser direkte
Vergleich ist allerdings nicht ausreichend erforscht [Field and Grigsby (2002), Koch (20006), Verhoeven
et al. (2007)].

Evidenz fiir Home Telecare / Telemonitoring
Ein Cochrane Review [Currell et al. (2000)] und ein aktuelleres, systematisches Review [Paré et al. (2007)]
kamen zu dem Ergebnis, dass die Machbarkeit von Home Telecare gegeben ist, aber dass es wenig Evi-

denz fiir klinischen Nutzen gibt. Telemonitoring bleibt weiterhin ein viel versprechender Ansatz.

Evaluationsstudien der Effekte von Home Telecare sind noch immer selten. Dies wird von [Koch (2000)]
damit begriindet, dass die Umsetzung von Innovationen in der klinischen Praxis aufgrund der Notwen-
digkeit von organisatorischen, rechtlichen und gesellschaftlichen Anderungen komplex ist und daher nur
wenige Systeme fiir sorgfiltige Evaluation zur Verfiigung stehen. [Currell etal. (2000)] untersuchte
7 Studien, 5 davon beschiftigten sich mit Versorgung und Monitoring von chronisch kranken Patienten
zu Hause. [Paré et al. (2007)] wertete 65 Studien zu Telemonitoring im Zeitraum 1990-2006 fir verschie-

dene chronische Erkrankungen aus.
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Die technische Machbarkeit ist gegeben und braucht in Zukunft nicht mehr untersucht zu werden, die
erzeugten Daten sind genau und verlisslich [Currell et al. (2000), Paré et al. (2007)]. Wihrend [Currell et al.
(2000)] die Sicherheit von Telemonitoring noch nicht verldsslich nachweisen konnte, zeichnet [Paré et al.
(2007)] ein positiveres Bild: Durch die kontinuierliche Weiterentwicklung der Telekommunikationstechno-
logien kénnen Daten mit nur noch minimalen Eingriffen durch die Patienten gesammelt und Gbermittelt
werden. Dadurch wird Bias reduziert, und die Daten werden gleich verldsslich wie bei Untersuchungen der

Patienten vor Ort.

Es ist moglich, Haltungen und Verhaltensweisen von Patienten zu beeinflussen und Patienten Empower-
ment zu foérdern. Patienten hatten positive Erwartungen gegeniiber Telemonitoring und zeigten hohe Ak-
zeptanz und Zufriedenheit. Unabhingig von Nationalitit, sozio6konomischem Status und Alter hielten
sich die Patienten an die Programme und Verwendung der Technologien — in einigen Fillen nahm die
Compliance allerdings mit der Zeit ab. Die direkte Teilnahme am Versorgungsprozess, das gesteigerte
Wissen und das Bewusstsein gegeniiber dem eigenen Gesundheitszustand geben den Patienten ein Gefiihl

der Sicherheit und fiihren schlussendlich zu deren Empowerment [Jaana and Paré (2007), Paré etal.

(2007)].

Der klinische Nutzen von Telemonitoring ist generell noch nicht ausreichend belegt. [Paré et al. (2007)]
ermittelt eine potentielle Verbesserung des Gesundheitszustandes der Patienten. Allerdings ist die Gro-
Benordnung und Signifikanz der Effekte auf den Gesundheitszustand noch nicht beweiskriftig. Es war
auch nicht klar, ob die Verbesserungen in den Studien aufgrund von Telemonitoring oder durch andere
Mechanismen, wie etwa intensivere Beratung durch Leistungserbringer, erreicht wurden. Keine der Stu-

dien fiihrte eine formale Wirtschaftlichkeitsanalyse durch.

Home Telemonitoring fiir Diabetes mellitus

Die Evidenz der Wirksamkeit fir Home Telemonitoring fir Diabetes mellitus hat sich in den letzten Jah-
ren weiter entwickelt. Die Studien beziehen sich vorwiegend auf Remote Monitoring von Glukose. Blut-
druck-Monitoring wird in der Literatur nach wie vor kaum mit Diabetes mellitus in Zusammenhang ge-
bracht. Technische Machbarkeit und Akzeptanz sind wie oben beschrieben gegeben. Kosteneffektivitit ist
generell schlecht untersucht.

[Balas et al. (2004)] ermittelte durch die Verwendung von Glukoseprotokollen zu Hause und in computer-
assistierter Insulin-Dosisanpassung eine Reduktion von Hypoglykimien (3 von 4 RCTs), Reduktion der
bendétigten Insulinmenge (3 von 4 RCTs) und eine Senkung des HbAlc.

[Farmer et al. (2005)] analysierte in einem systematischen Review 26 Studien (12 RCTs) zu Glukose Tele-
monitoring. Die Studien waren relativ klein (nur 2 RCTs mit >100 Patienten) und von relativ kurzer Dau-
er. Die gepoolten Ergebnisse aus 9 RCT's konnten keine Effektivitit der Intervention beziliglich HbAlc
Reduktion zeigen (gewichtete mittlere Differenz —0,1%, 95% CI —0,4% bis 0,04%). Nur eine Studie war
dazu ausgelegt zu Uberprifen, ob Telemonitoring klinische Interventionen ohne Verschlechterung des

HbA1c ersetzen kann.
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[Jaana and Paré (2007)] analysierte 17 Studien zu Telemonitoring aus dem Zeitraum 1991-2005 mit einer
Dauer von 3-15 Monaten. 9 von 14 Studien ermittelten eine signifikante Verbesserung des HbAlc. 3 von
4 Studien ermittelten Verbesserungen betreffend einzelner Komplikationen (Reduktion von Hypoglyki-
mien, Reduktion diabetischer Ful3komplikationen durch Verwendung eines Thermometers). Angaben
zum Ressourcenaufwand waren nicht strukturiert vergleichbar: Angaben zu gestiegenem Arbeitsaufwand
fiir Arzte stehen einer verminderten Anzahl jihrlicher Spitalsbesuche gegentiber.

[Polisena et al. (20092)] analysierte 26 Studien zu Telemonitoring. Der Effekt auf den HbAlc konnte aus
immerhin 12 RCTs gepoolt berechnet werden und ergab eine signifikante Verbesserung (gewichtete mitt-
lere Differenz -0,21; 95% CI -0,35 bis -0,08). Gleichzeitig konnten Spitalstage und Spitalsaufnahmen re-
duziert werden.

Generell scheint mit Telemonitoring die Stoffwechseleinstellung zumindest konstant gehalten oder sogar
verbessert werden zu kénnen. Zukiinftige Forschung sollte sich darauf konzentrieren, ob die Effekte tiber
lange Zeit bestehen bleiben, und wie weit hiusliche Pflege durch Telemonitoring tatsidchlich ersetzt wer-

den kann.

Telemonitoring fiir chronische Herzinsuffizienz

Reviews zur Verwendung von Telemonitoring fiir Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz bestitigten
das Potential zur Verbesserung klinischer Outcomes. [Clark et al. (2007)] stellte eine Reduktion der Morta-
litit fest (5 RCTs, relatives Risiko 0,62; 95% CI 0,45 bis 0,85), allerdings keine signifikante Reduktion der
Spitalsaufnahmen. [Paré et al. (2007)] ermittelte fiir Patienten mit Herzinsuffizienz kaum klinisch relevante
Verbesserungen, aber eine Verbesserung der Lebensqualitit. [Chaudhry et al. (2007)] stellte fest, dass vet-
schieden komplexe Programme in Studien dhnliche Effektivitit zeigten, obwohl die Programmkosten pro

Patient bis zu funfmal hoher waren.

Die Evidenz fiir Telemonitoring fir Herzinsuffizienz ist momentan sehr begrenzt. Basierend auf den ver-
fiigbaren Daten konnte Telemonitoring eine effektive Strategie fir Disease Management fiir Hochrisiko-

patienten mit Herzinsuffizienz sein [Chaudhry et al. (2007)].

Implikationen fiir die Praxis

Als limitierende Faktoren fir die Implementierung von Home Telecare nennt [KKoch (2006)] den Mangel
an Standards zur Verbindung von Informationssystemen und Geriten sowie den Mangel an geeigneten
Leitlinien fir die praktische Implementierung.

[Currell et al. (2000)] diskutiert, dass der Einsatz von Telemonitoring-Anwendungen fundamentale Ande-
rungen der Arbeitspraxis zur Folge haben kann. Patienten und Arzte miissen diesbeziiglich geschult sein,
und die Art des Zusammentreffens sowie die Bezichung zwischen Leistungserbringer und Patient werden
signifikant verdndert.

Es wird vor der Gefahr gewarnt, dass nicht evaluierte Technologien eingefiihrt werden und nahe gelegt,

dass politische Entscheidungstriger bei der Empfehlung solcher Technologien zurtickhaltend sein sollen.
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[Paré et al. (2007)] fasst zusammen, dass trotz der diffusen Evidenz auf klinischer Ebene, das Potential
von Telemonitoring zur Verbesserung des Gesundheitszustandes unterstrichen wurde, was jedenfalls wei-

tere Forschungsanstrengungen in Europa und Amerika rechtfertigt.

Ziele fiir zukinftige Forschung

Zukinftige Evaluationen sollten im Rahmen eines ganzheitlichen Modells basierend auf einem multidis-
ziplindren Ansatz erfolgen [Koch (2000)]. Folgende Inhalte wurden dafiir von [Paré et al. (2007)] vorge-
schlagen: Klinische Effekte, Aufrechterhaltung der motivierten Teilnahme der Patienten tiber die Zeit,
Kosteneffektivitit, Akzeptanz der Leistungserbringer, Effekt auf Inanspruchnahme von Leistungen (Ver-
gleich des Mehraufwandes der Leistungserbringer fur Telemonitoring im Vergleich mit méglicherweise

vermiedenen Komplikationen).

3.3.4.3 Kosteneffektivitit von Telemedizin

Es gibt noch keine gute Evidenz dafiir, dass Telemedizin eine kosteneffektive Moglichkeit der Gesund-
heitsversorgung ist. Auch wenn in den vorliegenden Studien positive Effekte auf Kosten ermittelt werden,
ist die Qualitit der Studien generell noch nicht ausreichend fiir generalisierbare Aussagen [Polisena et al.
(2009b), Whitten et al. (2000), Whitten et al. (2002)].

[Whitten et al. (2002)] untersuchte 612 Artikel, nur 24 davon enthielten Kostendaten in ausreichender
Qualitit, und 20 davon beschrinkten sich auf einfache Kostenvergleiche. Eine Kosten-Nutzwert-Analyse,
die Gibliche Methode zur Ermittlung des Preis-Leistungs-Verhiltnisses fiir therapeutische Interventionen,
wurde in keiner Studie durchgefithrt. Nur 7 der 24 Studien versuchten zu ermitteln, wie stark Telemedizin
in Anspruch genommen werden miisste, um in einem Vergleich mit Standardversorgung gut abzuschnei-

den. Keine konnte diese Frage beantworten. 62,5% der Artikel enthielten keine Sensitivititsanalysen.

Eine Ausnahme stellt die Anwendung von Telemedizin in speziellen Settings dar, in denen besonders gro-
Be rdumliche und/oder organisatorische Barrieren bestehen, sodass durch Telemedizin erst die Moglich-
keit der Behandlung entsteht (Astronauten) oder Aufwand und Kosten gespart werden kénnen (z.B. Reti-

nopathiescreening einer Gefingnispopulation [Aoki et al. (2004)])

3.3.5 (Verbindung zu) elektronischen Akten

Der Anspruch von Disease Management, evidenzbasierte klinische Prozesse anzuwenden und sowohl
diese Prozesse als auch Outcomes messbar zu machen, impliziert eine enge Verbindung mit klinischen
Informationssystemen [Lester et al. (2008)]. Es gibt zahlreiche Ausprigungen elektronischer Akten abhin-
gig von Inhalten, Funktionen und GréBenordnung des Einsatzes (von Arztsoftware in einzelnen Praxen
oder Ambulanzen iber organisationsweite Kranken- oder Patientenakten bis zum ,lebenslangen elektro-
nischen Gesundheitsakt®).

Insgesamt sind elektronische Akten eine hiufig eingesetzte Intervention. Sehr oft dienen sie als Basis fiir

andere IT Interventionen (z.B. Entscheidungsunterstiitzung, elektronische Verschreibung). Das Review
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von [Dorr et al. (2007)] stellt fest, dass die Verbindung von IT Systemen fiir chronische Krankheiten mit
elektronischen Krankenakten zu positiven experimentellen Ergebnissen fihrt. Aus diesem Grund ist die
Integration von Funktionen fiir die Verbesserung der Versorgung in elektronische Akten unbedingt anzu-
streben. Aufgrund mehrerer Kosten-Nutzen Analysen sind durch den Einsatz von elektronischen Patien-
tenakten (und Austausch von Daten zur Gesundheitsversorgung und Interoperabilitit) erhebliche Einspa-
rungen zu erwarten. Der quantifizierbare Nutzen Gberwiegt gegentiber den Investitionskosten. Allerdings
kann die Zeit bis zum Break-Even bis zu 13 Jahre betragen [Shekelle et al. (20006)].

In einem systematischen Review von [Chaudhry et al. (2006)], das 257 Studien zum Einfluss von Informa-
tions- und Kommunikationstechnologie (IKT) auf die Gesundheitsversorgung untersuchte, wurde aller-
dings festgestellt, dass die Umsetzung von Interoperabilitit in kommerziell erhailtlichen Systemen noch in
den Kinderschuhen steckt. Die untersuchten Systeme waren wenig multifunktional - nur 3,5% der Studien
evaluierten multifunktionale, kommerzielle Systeme. Die meisten Systeme waren fir singulidre Zwecke wie
Entscheidungsunterstiitzung fur Leistungserbringer (63%), Elektronische Gesundheitsakten (37%) oder
als Systeme fiir die elektronische Erfassung von Anweisungen (13%) konzipiert. Nur 1% der untersuchten
Systeme verfligte tiber Moglichkeiten, die es verschiedenen Einrichtungen erlaubten, Verbindung zu ein-

ander herzustellen und interoperabel Daten auszutauschen.

3.3.5.1 Elektronische Gesundheitsakte (ELGA)
Elektronischen Patientenakten werden mehr und mehr zu einer Kernanwendung der integrierten Versor-
gung. Sie enthalten Daten, die direkt oder indirekt mit dem Gesundheitsstatus und der Versorgung von
Patienten zusammen hingen und stellen so eine Sicht auf den Versorgungsprozess und die Informations-
basis fiir jegliche Kommunikation und Kooperation in und zwischen Einrichtungen zur Verfiigung. Eine
organisationsiibergreifende Erweiterung im Sinne von Shared Care ergibt ,,Electronic Healthcare Records
(EHCR)“. Exrst in den letzten Jahren ist eine Erweiterung der Inhalte und Funktionen im Hinblick auf eine
aktive Einbindung des Patienten erfolgt, sodass man nicht mehr von einem Krankenakt sondern von einer
elektronischen Gesundheitsakte (ELGA) ,,Electronic Health Record (EHR)“ spricht [Blobel (2002), IBM
(20006)]. Die Sichtweise auf diese Daten hingt von der Profession und Berechtigung des Leistungserbrin-
gers ab [Schabetsberger et al. (2006)].
In der Literatur werden folgende Ziele und Aufgaben fiir elektronische Akten definiert [Glock et al.
(2004)):

- Vollstindige und strukturierte Krankengeschichte

- Jederzeit verfugbare Informationsquelle

- Basis fiir medizinische Entscheidungen

- Basis fiir einheitliche Informationsquelle

- Juristisch anerkannte, medizinisch-pflegerische Dokumentation

- Unterstiitzung der Forschung, Ausbildung und Weiterbildung

- Basis fir Abrechnung, Controlling und Budgetierung
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In der im Auftrag der Osterreichischen Bundesgesundheitsagentur erstellten Machbarkeitsstudie einer

ELGA fiir Osterreich wird die folgende Definition gegeben:

wDie elektronische Gesundbeitsakte (ELG.A) umfasst die relevanten lebenslangen multimedialen nnd ge-
sundbeitsbezogenen Daten und Informationen bezogen anf eine eindentig identifizierte Person. Die Daten
und Informationen stammen von verschiedenen Gesundbeitsdiensteanbietern und vom Patienten selbst und
sind in einem oder mebreren verschiedenen Informationssystemen gespeichert (virtueller Gesundbeitsak?).
Sie stehen orts- und geitunabhingig (Rostengiinstig) am Ort der Bebandlung allen berechtigten Personen
entsprechend ihren Rollen und den datenschutzrechtlichen Bedingungen in einer bedarfsgerecht anfbereite-
ten Form zur Verfiigung. “ [IBM (2006)]

3.3.5.2 Standardisierung, semantische Interoperabilitit

In erster Linie technische und in weiterer Folge auch semantische Interoperabilitit sind Voraussetzungen
fir erfolgreiche Kommunikation iiber Grenzen von Organisationen und Versorgungsebenen hinweg.
Voraussetzung dafiir ist eine weit gehende Standardisierung auf technischer und inhaltlicher Ebene.

Fur Osterreich wurden von der Bundesgesundheitskommission am 4. Mai 2007 ein einheitliche technische

Frameworks und Standards empfohlen (siche Tabelle 5) [Bundesministerium fiir Gesundheit (2007)].

Tabelle 5 Empfehlung fur technische Frameworks und Standards im Gsterreichischen Gesundheitswesen

Bezeichnung Version

IHE Technical Framework

IT Infrastructure Technical Framework Revision 3.0

Patient Care Coordination Technical Framework Revision 1.0

Laboratory Technical Framework Revision 1.1

Radiology Technical Framework Revision 7.0

Health Level Seven (HL7)

Health Level Seven, Clinical Document Architecture, Release 2 ANSI/HL7 CDA, R2-2005
Health informatics — HL7 version3 — Reference Information Model — Release 1 ISO/HL7 21731:2006(E)
DICOM 3.0 und WADO

Health informatics — Digital imaging and communication in medicine (DICOM) in- ISO 12052:2006(E)

cluding workflow and data management

Health informatics — Messages and communication — Web access to DICOM persis-  ISO 17432:2004(E)

tent objects

Terminologien

Logical Observation Identifiers Names and Codes (Laborteil) LOINC® 2.19

Quelle: [Bundesministerium fiir Gesundheit (2007)]

Auf inhaltlicher Ebene wurde die HL7 Clinical Document Architecture (CDA), Release 2, dem europii-
schen Standard CEN EN13606 (EHRcom) vorgezogen. Die beiden Standards unterscheiden sich grund-
legend im verwendeten Datenmodell und Modellierungsansatz. Es deutet einiges darauf hin, dass Archi-

tekturen auf Basis von HL7 Version 3 wenig Erfolg hatten. Als internes Datenmodell fiir Informations-

systeme empfiehlt sich daher bereits jetzt das Referenzmodell CEN EN136006, Teil 1 [Freriks et al.
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(2007)]. Auf Ebene der Kommunikation ist zu erwarten, dass sich die beiden Standards weiterhin anglei-
chen und HL7 CDA ebenfalls das Konzept von Archetypen in Form von HL7 Templates einsetzen wird.
Bis dahin bietet HL7 CDA eine von der Industrie breit akzeptierte Lésung mit der Méglichkeit, stufen-
weise in drei Detaillierungsgraden von Textnachrichten hin zu strukturierten Nachrichten mit Verwen-

dung von Terminologien fiir semantische Interoperabilitit iiberzugehen [IBM (2006)].

IHE (Integrating the Healthcare Enterprise)

Die erforderliche Standardisierung fiir nationale IT Infrastrukturen im Gesundheitswesen geht tiber den
Umfang von HL7 allerdings weit hinaus. Aus diesem Grund wurde in Osterreich auf die technischen Fra-
meworks der IHE (Integrating the Healthcare Enterprise) zuriick gegriffen. In der international titigen
public-private Initiative IHE arbeiten Hersteller von Informationssystemen gemeinsam mit Anwendern an
dem komplexen Thema der Interoperabilitit von Gesundheitsinformationssystemen. IHE selbst ist kein
Standard, sondern verwendet bestehende, anerkannte Standards um verschiedenste Szenarien aus dem
Bereich der Gesundheitsversorgung abzudecken. IHE gibt (frei zugingliche) Empfehlungen zu verschie-
denen Anwendungsbereichen (Domains) in Form von Profilen, wie Standards zu verwenden sind. Uber
die Entwicklung der Profile hinaus veranstaltet die IHE ,,Connectathons®, in denen Hersteller die Kom-
patibilitit ihrer Implementierungen mit den Profilen Testen und bei Erfolg ,,IHE-Konformitit™ beschei-

nigt bekommen [Integrating the Healthcare Enterprise (2009a), Storer (2009)].

Uber die fur Osterreich momentan primir vorgesehen Profile der IHE Infrastruktur Domine hinaus sind

fiir integrierte Versorgung insbesondere die Profile der IHE Patient Care Coordination Domine relevant:

Tabelle 6 Profile der IHE Patient Care Coordination Domine

Cross Enterprise Sharing of Medical Summaries (XDS-MS)*: Ubermittlung von Entlassungs- bzw. Arztbriefen,
Uberweisungen oder Zusammenfassungen von Krankengeschichten (HL7 CDA Dokument, HL7 Care Record
Summary odet ASTM/HL7 Continuity of Care Document)

Exchange of Personal Health Record Content (XPHR) *: Informationsaustausch der elektronischen Patienten-
akte eines Leistungserbringers mit einer personlichen Gesundheitsakte eines Patienten

Functional Status Assessments (FSA): Ubermittlung des aktuellen funktionalen Zustands des Patienten in Ver-
bindung mit einer Uberweisung in eine andere Einrichtung. Die Dokumentation erfolgt in einem ,,Continuity of
Care Document® (CCD), das dafiir geeignet ist, iiber lange Zeit den Zustandsverlauf zu verfolgen.

Care Management (CM): Austausch von Daten zwischen einem EHR oder Krankenhausinformationssystem und
einem spezialisiertes System, wie z.B. einem Disease Management System. Weiters erméglicht das Profil die elektro-
nische Weitergabe von evidenzbasierten Leitlinien.

Patient Plan of Care (PPOC): Dokument zur strukturierten, kodierten Pflegedokumentation, das wihrend des
gesamten Krankenhausaufenthalts fortgefithrt und erst bei der Entlassung oder Uberweisung abgeschlossen wird.
Bei einer Uberweisung wird dieses Dokument an die nachfolgende Institution iibermittelt.

Query for Existing Data (QED): Abfrage von Daten aus einer elektronischen Akte oder einem anderen Daten-
speicher zur Verwendung fir die klinische Versorgung, Qualititsberichterstattung, Abrechnungstransaktionen, Ge-
sundheitsberichterstattung, klinische Studien und die Erkennung von Medikamentenwechselwirkungen

Request for Clinical Guidance (RCG): Integration von klinischer Entscheidungsunterstiitzung in Gesundheitsin-
formationssysteme

Immunization Content (IC): Daten zu Impfungen, die zwischen medizinischen Informationssystemen und weite-
ren System wie z.B. PHR ausgetauscht werden kénnen
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Emergency Department Referral (EDR)*: Ubertragung eines Notfalldatensatzes von einem EHR System zu ei-
nem Notfallinformationssystem

Emergency Department Encounter Summary (EDES): Zusammenfassung eines Aufenthalts in der Notaufnah-
me mit aktuellem Gesundheitszustand des Patienten und allen erbrachten Leistungen

EMS Transfer of Care (ETC): Datenaustausch von Rettungsdienst zu Notaufnahme

Antpartum Care Summary (APS): Zusammenfassungs-Dokumente zu Schwangerschaften

Antepartum Record (APR): Alle Informationen zum Status einer Schwangerschaft (kann mehrere Dokumente mit
Zusammenfassung, Verlauf, physikalische Untersuchung, Labor und Weiterbildungsaktivititen enthalten)

Labor and Delivery Record (LDR): Fortfihrung des Antepartum Record mit umfassenden Informationen zu
Mutter und Neugeborenem in Bezug auf die Geburt

Quelle: [Integrating the Healthcare Enterprise (2009a), Integrating the Healthcare Enterprise (2009b)]

Die Spezifikation der mit * markierten Profile ist abgeschlossen, die anderen Profile sind fiir ,, Trial Implementation®
frei gegeben.

3.3.6 Kosteneffektivitat von IT im DMP

Wie sich bereits in den vorhergehenden Kapiteln zu Telemonitoring, Telemedizin und elektronischen Pa-
tientenakten gezeigt hat, ist die Kosteneffektivitdt von IT Interventionen fiir Disease Management generell
schlecht untersucht [Jackson et al. (2006)].

In einer Modellrechnung ermittelte [Bu et al. (2007)] das Potential von IT-unterstiitztem Disease Mana-
gement. Es wurden Modelle fiir mehrere Informationstechnologien erstellt, Prozess- und Ergebnisverbes-
serungen wurden der Literatur entnommen und auf US-weite Ebene skaliert. Fur alle untersuchten For-
men von IT fir Disease Management wurde in dieser sicherlich sehr optimistischen Einschitzung eine
Verbesserung des Gesundheitsstatus der Patienten bei gleichzeitiger Reduktion der Gesundheitsausgaben
ermittelt. Die an die Leistungserbringer gerichteten Technologien brachten die grofiten Einsparungspoten-
tiale: Diabetesregister 1.016 Dollar und klinische Entscheidungsunterstiitzung 752 Dollar pro eingeschrie-
benem Patient tber 10 Jahre. Patientenzentrierte Technologien zeigten eher bescheidene Kosteneinspa-
rungen: Remote Monitoring 130 Dollar und Selbstmanagement 34 Dollar pro eingeschriebenem Patient

tber 10 Jahre.

In einem Review von [Adler-Milstein et al. (2007)] wurde eine Kosten-Nutzen Abschitzung von verschie-

denen IT Systemen fir DMP fiir Einrichtungen unterschiedlicher Gréf3e vorgenommen.

- Register mit Remindern (meist webbasiert zur Verfiigung gestellt): Gilinstigste Malnahme fur kleine
und mittlere Praxen

- Elektronische Patientenakten mit Entscheidungsunterstiitzung: Guinstigste Mallnahme fiir gro3e Pra-
xen aufgrund von hohen Fixkosten, die sich erst bei Anwendung auf viele Patienten bezahlt machen.
Fir grof3e Praxen mit bestehenden elektronischen Patientenakten kann die Anpassung der bestehen-
den Systeme auf Disease Management im Vergleich mit alleinstehenden, webbasierten Registern kos-
teneffektiv durchgefiithrt werden..

- Remote Monitoring: Aufgrund der Intensitit der Betreuung nur fiir relativ wenige Patienten pro Pra-
xis eingesetzt. Anschaffungskosten und laufende Kosten pro Patient (Pflegepersonal fiir Uberwa-

chung und Management) sind relativ hoch und von der GréBe der Einrichtung relativ unabhingig.
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- Selbstmanagement-Plattformen: Die Kostenstruktur ist vergleichbar mit der von Remote Monitoring,

allerdings sind die Anschaffungskosten verglichen mit den jihrlichen Kosten relativ giinstig.

3.3.7 Implementierung von IT in verschiedenen Lindern

Trotz des Mangels an tragfahiger Evidenz wird der Informationstechnologie weiterhin grofies Potential
bescheinigt, Qualitit im Gesundheitswesen zu verbessern und Kosten zu senken. Daher wird in vielen
Lindern die Implementierung von IT im Gesundheitswesen weiterhin fortgesetzt.

Hiufig wurden die urspriinglich veranschlagten Kosten und der vorgesehene Zeitrahmen weit tiberschrit-
ten (z.B. ,,Health Infoway“ in Canada, ,,Gesundheitskarte* in Deutschland, ,,NHS National Programme
for I'T* in GroB3britannien) [Anderson et al. (2000)].

In Amerika beginnt der Umsetzungsprozess mehr als 12 Jahre spiter als in anderen Industrielindern
[Anderson etal. (20006)]. Das amerikanische Institute of Medicine forderte in ,,Crossing the Quality
Chasm® 2004 eine umfassende Neuorganisation des Gesundheitswesens auf der Grundlage einer IT Infra-
struktur [IOM (2004)]. Die Obama Regierung arbeitet an der Umsetzung dieser Vorschlidge und stellte
heuer im ,,American Recovery and Reinvestment Act of 2009% fir die Entwicklung und Etablierung von
Informationstechnologie im Gesundheitswesen 19 Milliarden Dollar zur Verfigung [USA (2009)].

In Europa wird die Umsetzung von IT im Gesundheitswesen voran getrieben. Der Aktionsplan fiir einen
europiischen Raum der elektronischen Gesundheitsdienste der EU Kommission ,,Elektronische Gesund-
heitsdienste — eine bessere Gesundheitsfirsorge fiit Europas Biirger™ ist neben der 12010-Strategie die
Basis fiir alle derzeit auf Europiischer Ebene laufenden Aktivititen im Bereich E-Health. Er sieht vor,
dass alle Mitgliedsstaaten gemeinsam einen Rahmen fiir die Unterstiitzung elektronischer Gesundheits-
dienste schaffen und dabei folgende Herausforderungen in Angriff nehmen: Interoperabilitit, Verbesse-
rung der Infrastrukturen, Rechts- und Regelungsfragen sowie Zustindigkeitsfragen, Mobilitit von Patien-
ten und Anpassung der Systeme an die Anforderungen. Durch die Umsetzung von Pilotprojekten und
Weiterentwicklung der elektronischen Gesundheitsdienste sollen die gemeinsamen Ziele erreicht werden
[Kommission der Europdischen Gemeinschaften (2004)]. In den Mitgliedsstaaten wird an der Konzeption
nationaler Strategien und Umsetzung von Projekten gearbeitet.

Fir Osterreich sind  als maligebliche Aktivititen die FEinfithrung der e-card, des Gesundheits-
Informations-Netzes (GIN) und des eHealth Verzeichnisdienstes sowie die eHealth Initiative und die

Vorarbeiten fiir eine elektronische Gesundheitsakte (ELGA) zu nennen [Pfeiffer and Auer (2009)].

3.3.8 Aspekte der Implementierung von IT
Um erfolgreich Veridnderungen in der klinischen Versorgung zu erreichen miissen Informationssysteme
von den Endanwendern, also den Leistungserbringern, angenommen werden. Gemill dem Review von

[Dorr et al. (2007)] ist die Benutzerfreundlichkeit der Systeme austreichend gegeben (16 Studien mit positi-
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ven Hrgebnissen, eine ohne Aussage und nur zwei mit negativen Ergebnissen). Auch die Implementierung
technischer Aspekte ist kein Hindernis.
Die folgenden, von [Lester et al. (2008)] genannten Kriterien, die bei der Implementierung zu berticksich-
tigen sind, sprechen vorwiegend die Integration in Arbeitsabldufe und soziale Aspekte an und betreffen I'T
Architekturen oder Technologien nur am Rande.
- Respektieren der Arbeitsabliufe der Leistungserbringer
- Schnelligkeit
- Einfachheit
- Anwendbarkeit der eingesetzten Technologien
- Autonomie des Arztes erhalten
- Verbindung von Information mit handlungsrelevanten Vorschligen fiir daraus folgende Aktionen
(mit Begriindung im vollstindigen Kontext)
- Patienten einbeziechen: Patientenschulung, in Erfahrung bringen von Patientenwiinschen und
Vorbehalten (Angst vor zu vielen Medikamenten, mangelndes Vertrauen in Effekt der Therapie)
Datenschutz und Datensicherheit sind sowohl in der Konzeption der Systeme als auch in der Kommuni-

kation mit allen Beteiligten unbedingt zu bertcksichtigen.

3.3.9 Zusammenfassung und Ausblick

Die Ergebnisse der verfiigbaren Studien legen nahe, dass Informationstechnologie mit messbaren Verbes-
serungen der Diabetesversorgung in Bezug sowohl auf Prozessqualitit als auch auf Patientenoutcomes
assoziiert werden kann [Adaji et al. (2008)]. Allerdings sind GroéBlenordnung und klinische Relevanz der
erreichten Effekte noch nicht in allen Bereichen gleich gut abgesichert. Hiufig ist noch von grolem Po-
tential dieser relativ jungen Technologien die Rede, die in Zukunft weiter erforscht werden und besser in
die Abldufe der Gesundheitsversorgung integriert werden missen. [Jackson et al. (2006)] fordert dafiir
bessere Studien mit folgenden Eigenschaften: (1) bevorzugte Anwendung von RCT, die mit weniger Bias
den Vergleich der Effekte dieser Interventionen mit einer begleitenden Kontrollgruppe ermdéglichen, (2)
Erforschung von Langzeiteffekten dieser Interventionen, (3) Erhebung und Veréffentlichung von Effek-
ten auf die mit diesen Interventionen assoziierten Kosten und der erzielten Kosteneffektivitit und (4) Ein-
schluss von reprisentativen Zahlen ethnischer Minderheiten und unterversorgter Bevolkerungsgruppen

und Ermittlung, ob diese Interventionen in diesen Gruppen gleich effektiv sind.

Barrieren fur die Verwendung von Informationstechnologie in der Diabetesversorgung sind: Vertraulich-
keit von Daten, unzureichende Finanzierung, Personalmangel, Zeitmangel und Angst vor Verinderungen.
Gefordert werden kann die Akzeptanz und Implementierung von Informationstechnologie durch adiqua-

te Schulung der Anwender und Integration in den gewohnten Versorgungsprozess.
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4 Disease Management Umsetzung und IT Inf-

rastruktur in Osterreich

4.1 DMP Umsetzung in Osterreich

Die in Osterreich regional insbesondere in der Steiermark bereits durchgefiihrten Projekte (siehe 1.3.4 und
1.3.5) setzten bereits einzelne Komponenten von Disease Management um. Diese Ansitze wurden vom
Hauptverband der Sozialversicherungstriger aufgegriffen, der 2003 DMP fiir Diabetes mellitus Typ 2 als
Ziel definierte. Der Auftrag zur Erarbeitung eines Modells fiir die Umsetzung erging 2004 in Form eines
wInnovationsprojekts® an die Steiermirkische Gebietskrankenkasse. Das Projekt wurde gemeinsam mit
dem Institut fiir Medizinische Systemtechnik und Gesundheitsmanagement der JOANNEUM RE-
SEARCH Forschungsgesellschaft mbH bearbeitet und im Dezember 2004 abgeschlossen [Steiermirkische
Gebietskrankenkasse (2004)].

Im Jahr 2005 wurde das Konzept mit den beteiligten Stakeholdern des Gesundheitswesens abgestimmt.
Gleichzeitig erfolgte eine Weiterentwicklung des I'T Konzeptes fiir die Softwareunterstiitzung des Disease
Management Programms. Diese Weiterentwicklung umfasste eine Analyse der Anforderungen und den
Entwurf der zu unterstiitzenden Anwendungsfille, eine Analyse bestehender Systeme und die Identifikati-
on von Schnittstellen zur Integration und den Entwurf méglicher Systemarchitekturen fiir die Umsetzung
unter Beriicksichtigung von Datenschutzaspekten.

Im Jahr 2006 erfolgte die Umsetzung des Programms als ,, Therapie Aktiv — Diabetes im Griff*. Die Ent-
wicklung der DMP Administrationssoftware wurde im Rahmen einer Ausschreibung vergeben, und die
Joanneum Research Forschungsgesellschaft mbH erhielt den Zuschlag.

Im Mirz 2007 wurden die ersten Patienten in der Steiermark und Niederdsterreich ins Programm einge-
schrieben. Seit der e-card Release vom Herbst 2007 ist die Einschreibung von Patienten iiber Arztsoftware
méglich. Die Software zur elektronischen Dokumentation unter Nutzung der e-card Infrastruktur ging am
25. Oktober 2008 mit der e-card Release RO8b in Betrieb. Seit Janner 2009 kénnen von DMP Datenstellen
manuell eingegebene Papier-Dokumentationen tber eine eSV Web-Applikation iibermittelt werden.

Die Umsetzung erfolgte mit einheitlichen Rahmenvorgaben, Materialen, Leitlinien und einer einheitlichen
IT Infrastruktur jedoch in den Osterreichischen Bundeslindern in individuellen Projekten, die fast durch-

wegs aus Reformpool Mitteln finanziert wurden.
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Inzwischen hat die Umsetzung des Disease Management Programms ,,Therapie Aktiv — Diabetes im
Griff“ in sechs &sterreichischen Bundeslindern begonnen. Die Uberfithrung laufender Projekte zur
»strukturierten Diabetikerbetreuung® in Oberdsterreich und dem Burgenland in das bundesweite DMP ist
geplant. Insgesamt sind 11.352 Patienten bei 553 Arzten im DMP eingeschrieben (Stand 22.11.2009)
[Steiermirkische Gebietskrankenkasse (2009)].

4.1.1 Charakterisierung des Programms

Gemil der in [Krumholz et al. (2006)] empfohlenen Taxonomie zur Beschreibung von Disease Manage-
ment Programmen ist das Programm ,, Therapie Aktiv — Diabetes im Griff* folgendermallen zu charakte-
risieren.

- Patienten-Population: Patientinnen und Patienten mit der Diagnose Diabetes mellitus Typ 2
(Diabetes mellitus Typ 2 ist die erste und bislang einzige Erkrankung, fiir die Disease Manage-
ment in Osterreich eingefiihrt wurde. Weitere Programme sind in Vorbereitung.)

- Empfinger: Es werden sowohl Interventionen fiir Patienten als auch fiir Leistungserbringer ge-
setzt.

- Inhalt der Interventionen: Das Programm besteht aus einem multifaktoriellen Mix aus mehre-
ren Interventionen, die im folgenden Kapitel O detailliert vorgestellt werden.

- Erbringendes Personal: Arzte, Diabetesberater

- Methode der Kommunikation: Persénliche Kommunikation, individuell oder Schulung in
Gruppen, computergenerierte Briefe an Patienten und Arzte, moglicherweise Telefonanrufe bei
Patienten, elektronische Dokumentation und Unterstiitzung administrativer Abliufe fiir Arzte.

- Intensitit und Komplexitit: Ausrichtung auf langfristigen Therapieansatz, Diabetesschulung
verpflichtend (einmalige Intervention — die Méglichkeit einer Wiederholung nach einer gewissen
Zeitspanne wird momentan in Betracht gezogen), Arztbesuche mindestens einmal pro Quartal,
jahrlich umfassende Untersuchung und Dokumentation.

- Umfeld: Extramural, niedergelassene Arzte und Fachirzte fiir interne Medizin diirfen Patienten
ins Programm einschreiben. Uberweisungen zu angrenzenden Disziplinen und Versorgungsebe-
nen sind in den Behandlungspfaden beschrieben — allerdings wurden mit Ausnahme eines Projek-
tes flir diabetische Fulambulanzen in der Steiermark bislang keine nennenswerten Aktivititen zur

weiteren Vernetzung und Integration der Versorgung unternommen.
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Tabelle 7 Gliederung der Komponenten von DMP in Osterreich

DMP Definition DMP Komponenten

Fokussierung auf eine Ziel-
gruppe von Personen mit

chronischen Krankheiten

Identifikation der Population (aufgrund einer bestimmten Erkrankung
und/oder spezifischen Charakteristika wie z.B. kardiovaskuliren Risikofakto-

ren)

Systematischer Ansatz

Evidenzbasierte Praxisleitlinien

Dokumentation, Checklistenfunktion

Qualititsmanagement, Kontinuierlicher Verbesserungsprozess fiir Wis-
sensbasis, Leitlinien und Versorgungssystem

Evaluation, Prozess- und Ergebnismessung

Berichterstattung und Feedback

Férderung des Selbstmana-

gements von Patienten

Selbstmanagement-Schulung fiir Patienten, Patientenempowerment (Pa-

tientenschulungen, Zielvereinbarungen, spezifische Patienteninformation)

Versorgung durch ein mul-
tidisziplindres, professionel-

les Team

Gemeinschaftliche Praxismodelle, die Arzte und unterstiitzende ILeistungs-
erbringer einbeziehen

Verbesserung der Praxisorganisation, um den Bedtrfnissen der chronisch
Kranken besser gerecht zu werden

Adaptierung des Systems der Leistungserbringung einschlieSlich Honorie-
rung, Integration der Versorgung iber traditionelle Grenzen hinweg zwi-
schen medizinischen Fichern und Institutionen

Aus- und Fortbildung der Leistungserbringer (Arzte und Diabetesberater)

Einsatz von moderner Ge-
sundheits-Informations-

technologie

Angemessene Verwendung von Informationstechnologie (z.B. spezialisierte
Software, Register bzw. Informationssysteme fir Verfolgung und Monitoring,

automatische Entscheidungsunterstiitzungssysteme und Ruckrufsysteme)

Patienten

Empowerment

\/

Aus- und Fortbil-
dung fiur Arzte

\/

Identifikation der

Population

n
\/

A

Evidenzbasierte
Behandlungspfade
Berichterstattung

& Feedback

Gemeinschaftliches
Praxis-Modell

A
\/

A

Evaluation

A
\

Praxisorganisation, System der Leistungserbringung

Qualitatsmanagement, Kontinuierlicher Verbesserungsprozess

Informationstechnologie

Abbildung 8 Komponenten des 6sterreichischen DMP
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4.1.2 Gliederung der Komponenten des 6sterreichischen DMP

Aus den zahlreichen verschiedenen DMP Definitionen (siche Kapitel 1.5.2, ,,Anhang A — Disease Mana-
gement Definitionen® [DMAA (1999), DMAA (2002), Hunter and Fairfield (1997), Nortis et al. (2002b),
Schrijvers (2009)]) wurden Grundsitze, Ziele und Elemente extrahiert. Ausgehend von den Entwicklun-
gen aus [Steiermirkische Gebietskrankenkasse (2004)] und den in Kapitel 3.2.1 ermittelten Qualititsver-
besserungsstrategien wurde eine Gliederung der in Osterreich umgesetzten DMP Komponenten entwi-
ckelt. Eine tabellarische Darstellung dieser Gliederung erfolgt in Tabelle 7, eine grafische Darstellung ist in

Abbildung 8 gegeben.

4.1.3 Beschreibung der Komponenten des 6sterreichischen DMP

Die nachfolgend vorgestellten Komponenten sind Osterreichweit vorgesehen. Die Umsetzung des DMP
erfolgt jedoch in den einzelnen Bundeslindern regional. Die nachfolgende Beschreibung bezieht sich auf
die Steiermark [Gesundheitsfonds Steiermark (2009)], Einzelheiten kénnen in anderen Bundeslindern

unterschiedlich gelost oder geregelt sein.

4.1.3.1 Identifikation der Population

Die Versicherungstriger als Programmbetreiber haben die Mdéglichkeit, Abrechnungsdaten von Medika-
menten zur Identifikation von Patienten mit Diabetes mellitus zu nutzen. Verordnungen von Antidiabeti-
ka und Insulin etlauben relativ gute Riickschliisse auf die betroffenen Personen. Lediglich die nur mit Didt

behandelten Patienten kénnen auf diesem Weg nicht ermittelt werden.

Aus Sicht der Arzte erfolgt die Identifikation der Population durch die in den Behandlungspfaden klar
definierte Voraussetzung der gesicherte Diagnose Diabetes mellitus Typ 2. Das in Frage kommende Pati-
entenkollektiv kann in der Einrichtung somit einfach ermittelt werden, wenn die Arztsoftware eine Suche
bzw. Filterung von Patienten mit gewissen Diagnosen ermdglicht. Nur wenn diese Moglichkeit besteht

konnen Arzte aktiv die Kontaktaufnahme mit Patienten planen und sie aktiv ansprechen.

4.1.3.2 Evidenzbasierte Praxisleitlinien
Im Rahmen der Vorbereitungen des Programms wurden Behandlungspfade (evidenzbasierte Praxisleitli-
nien) erarbeitet. Etwa gleichzeitig verotfentlichte die sterreichische Diabetesgesellschaft eine aktualisierte

Version ihrer Leitlinien, was einen relativ langwierigen Akkordierungsprozess erforderlich machte.

Die Behandlungspfade behandeln sowohl Diagnostik als auch Therapie und beziechen auch Nahtstellen im
Behandlungsverlauf und Empfehlungen zur Uberweisung fiir die niedergelassenen Arzte mit ein.
Die Behandlungspfade werden in der Arzteausbildung behandelt, werden auf Papier verteilt und stehen im

PDF Format frei zuginglich zur Verfiigung [Klima (2007)].
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4.1.3.3 Dokumentation, Checkliste

Die Erfassung des DMP Dokumentationsbogens stellt ein Kernelement des DMPs dar und ist bei der
Einschreibung der Patienten ins Programm und anschlieBend einmal jihrlich verpflichtend durchzufiih-

ren. Die Vergiitung der DMP Leistungen ist fiir Arzte an die vollstindig ausgeftllte Dokumentation ge-

bunden.

Der Dokumentationsbogen (Abbildung 9 zeigt die Papierversion) enthilt Diabetes-spezifische Daten in
standardisierter und strukturierter Form. Der Inhalt betrifft den Gesundheitsstatus, durchgefithrte Unter-
suchungen und deren Ergebnisse sowie Angaben zur Therapie und den zwischen Arzt und Patient getrof-

fenen Zielvereinbarungen sowie Aspekte des Selbstmanagements, Lebensqualitit und Schulung.

nfunktion

ﬁﬁwmﬁw

Abtiy

SV-Nummer Nur bei Einschreibung Insulin D]]]
seit (Jahr)
I I | I | I I I | | Diabetes- Hypertonie
Diagnose | | | | seit | I | | 0"_‘0 | | | |
(Jahr) (Jahr) seit (Jahr)
St. Vincent Ziele (aktuelle Situation) Symptome Co-Morbiditaten
ja nein (seit der letzten Dokumentation) ja  nein
Blindheit O O || Neuropathie O O Herzinsuffizienz O
Terminales Nierenversagen D D Angina pectoris D D KHK D
Herz: Infarkt/ O O Claudicatio O O Depression O
Bypass/Dilatation O Od TIA/PRIND O O PAVK O
Apoplexie O O Schwere Hypoglykémien (Fremaniiey [] [ Bypass O
. major minor nein o
Amputation [m] 0 | | Erextite Dysfunktion O o 2l O
Augenuntersuchung ja  nein FuBuntersuchung Risikoverhalten
(in den letzten 12 Monaten) [] [ rechts finks: Rauchen
ja nein ja  nein ja nein || zigaretten/Tag)
Laserung (jemals) O 0O || rFusdeformitat O oo o
Retinopathie O O Geheiltes Ulkus O Og g Lebensqualitat
nicht proliferativ. [] [ Akutes Ulkus O oo o EQ-5D D]]]]
proliferativ O O Puls nicht tastbar O O Qg g
i Vibrationsempfinden EQ-5D VAS D]]
Makulopathie D D Mekebien D D D D

Gemessene Werte

(Mind. eines der 3 Felder ausfillen)

[LHITTIT]

Monat _ Jahr

Gewicht Blutdruck in Ruhe | | 24-h-RR-Messung

(kg) BMI i (mmHg) (wenn vorhanden)

GroRe Mittelwert aus 30

(em) (mmHg)

HbA1c ] Triglyceride Cholesterin HDL-Chol

(%) (mg/dl) (mg/dl) (mg/dl)

Kreatinin Mikroalbuminurie Proteinurie |_| LDL-Chol

(mg/dl) negativ [ erhsht [ ()] (mgydl)

Therapie Zielvereinbarungen Selbstkontrolle Diabetes-

v ja  nein Blutdruckmessung S
i oo I-:bA1c D] D ja nein ja nein
OAD O O (B : O o o o
Insulin O O " .

B el Blutzuckermessung Wann

Konventionell O O Blutdruck O O ja  nein (Jahr)

Préi-prandial " . Tabak o o O o D]]]

Intensiviert O O Bewegung O O

i Harnzuckermessung

Nur basal O O Gewicht O O B e
Blutdruck O Od Ernahrung O O O d
Vertragspartner-Nr. Untersuchungsdatum Unterschrift Arzt

Tag

Alle weiBen Felder miissen fiir die Abrechenbarkeit der DMP-Positionen mit den erhobenen Werten

befiillt sein!

Abbildung 9 Therapie Aktiv Dokumentationsbogen

Die Erfassung dieser Daten dient zum einen der Qualititssicherung mit direktem Feedback an die Arzte

sowie zur Generierung von Remindern fir Patienten, zum anderen der Steuerung und Evaluierung des
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Programms. Zusitzlich erftllt der Dokumentationsbogen durch die Anleitung zu einer strukturierten Vor-
gehensweise auch eine Checklistenfunktion [Dubey et al. (2006)] und ist daher als eigenstindige DMP In-

tervention zu bewerten.

Die Dokumentation von Daten zur Verlaufskontrolle bei allen anderen Arztbesuchen erfolgt im Doku-

mentationssystem der Arztpraxis, verbleibt in der Ordination und wird im DMP nicht weiter verarbeitet.

4.1.3.4 Berichterstattung und Feedback
Feedbackberichte fir alle teilnehmenden Arztpraxen sind als wichtige Qualititsmanagement-Malnahme
im Programm vorgesehen. Dadurch kénnen die Leistungserbringer direkt von der Dokumentation profi-

teren.

Ein Auswertezentrum verarbeitet die Dokumentationsbégen (in nicht direkt personenbezogener Form)
und erstellt Feedbackberichte. Diese Feedbackberichte im DMP sind darauf ausgerichtet, dem Arzt sinn-
volle Informationen tiber den Status seiner Patienten, verabreichte Therapien, den Zielerreichungsgrad
und bereits vorhandene Folgeschiden zu geben [Klima (2007)]. Sie enthalten somit Indikatoren zu ver-
schiedenen Dimensionen von Qualitit, die aus den Behandlungspfaden hervor gehen und mit den im

DMP Dokumentationsbogen erhobenen Daten abbildbar sind:

- Patientenindikatoren: Geben einen Uberblick tiber die im Programm behandelten Patienten

- Prozessqualitit: durchgefiihrte Untersuchungen und Therapien

- Ergebnisqualitit: Gesundheitsstatus, Lebensqualitit, intermedidre Outcomes (HbAlc, Blutdruck),

Folgeschiden

Diese Feedbackberichte sind keinesfalls als Kontrollelement gedacht sondern sollen im Vergleich mit Kol-
legen (engl. peer comparison) im Rahmen der Fortbildung in Qualititszirkeln die Auseinandersetzung mit
dem Thema und Diskussion von Verbesserungspotentialen anregen. Daftir kommt der direkte Vergleich
in Form von Benchmarking zum Einsatz, der in Osterreich vom Forum fiir Qualititssicherung in der Di-
abetologie bereits seit 1998 durchgefiihrt wird [Forum Qualititssicherung in der Diabetologie Osterreich

(2009), Rakovac (2009)].

4.1.3.5 Selbstmanagement Schulung fiir Patienten, Patientenempowerment

Patientenschulungen

Patientenschulungen sind integrierter Bestandteil des ,,DMP Therapie Aktiv - Diabetes im Griff*. Die
Schulung erfolgt fiir insulinpflichtige und nichtinsulinpflichtige Patienten nach dem ,,Diisseldorfer Mo-
dell“ [Gruesser etal. (1993), Korsatko etal. (2007), Kronsbein et al. (1988), Mihlhauser and Berger
(2002), Pieber et al. (1995)]. Ziel ist, dass jeder Patient geschult wird. Daher miissen in das DMP einge-
schriebene Patienten an den angebotenen Patientenschulungen teilnehmen. Nach Méglichkeit sind die

DMP Patienten bereits im ersten Jaht ab Einschreibung ins Programm zu schulen. Die Patientenschulung
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wird vorwiegend von niedergelassenen Arzten (Allgemeinmedizinern und Internisten, jeweils Kassenirz-
ten und Wahlérzten) aber auch Krankenhausabteilungen und der Gebietskrankenkasse angeboten.

Zur Patientenschulung sollen Diabetesberater beigezogen werden, die bis auf einzelne Module die Schu-
lung durchfithren. Die gemeinsame Schulung durch Arzt und Diabetesberater ist zu priferieren.

Die Schulung wird in Gruppen mit 6-12 Patienten (nicht insulinpflichtige Diabetiker) bzw. 3-5 Patienten
(insulinpflichtige Diabetiker) durchgefithrt. Auch Angehérige konnen zusitzlich in zweckmiBigen Fillen
teilnehmen. Die Schulung fir nicht insulinpflichtige Patienten umfasst 9 Unterrichtseinheiten (UE) a 45
Minuten bzw. 14 UE fiir insulinpflichtige Patienten. Die Schulungsinhalte sind in Tabelle 8 dargestellt.

Die Schulung wird durch den jeweiligen Arzt organisiert und bei der DMP Administration gemeldet.

Tabelle 8 Curricula der Diabetesschulung fir insulinpflichtige und nicht insulinpflichtige Patienten

Curriculum  Schulung nicht insulinpflichtige Patienten Schulung insulinpflichtige Patienten

1. Modul Was ist Diabetes? (2 UE) Was ist Diabetes?
Therapieeinstellung (3 UE)

2. Modul Essen und Selbstkontrolle (2 UE) Insulin, Grundlagen der Ernahrung
inkl. Broteinheiten-Berechnung (3 UE)

3. Modul Essen und Selbstkontrolle (2 UE) Therapieanpassung, Erndhrung vertiefend,
diabetischer Ful3 (3 UE)

4. Modul Spitkomplikationen, Selbstmessungen, Fulipflege,

Verlaufskontrolle (3 UE) FuBgymnastik (3 UE)
5. Modul Spitkomplikationen,

Verlaufskontrolle (2 UE)

Zielvereinbarungen

Die Vereinbarung individueller Ziele zwischen Arzt und Patient sind ein weiteres Werkzeug fiir Patienten-
empowerment und patientenzentriertes Vorgehen [Korff et al. (1997)]. Auf Basis von Anamnese und Un-
tersuchungsergebnissen wird von Arzt und Patienten gemeinsam eine Zielvereinbarung getroffen, die
Zielwerte und Zeitraume zur Zielerreichung enthalt. Nach Ablauf des definierten Zeitraums ist das Errei-

chen der Ziele mit dem Patienten zu tiberpriifen und gegebenenfalls eine Adaptierung vorzunehmen.

Spezifische Patienteninformation
Patienten mit bestimmten Risikofaktoren kénnen gezielt mit fir sie relevantem Informationsmaterial ver-
sorgt und zu Veranstaltungen eingeladen werden. Auch die Erinnerung von Patienten an ausstehende Un-

tersuchungen ist in begrenztem Ausmal} moglich.
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4.1.3.6 Aus- und Fortbildung der Leistungserbringer

Ausbildung der Arzte

Die Aus- und Fortbildung der Arzte erfolgt durch die Arztekammer (Akademie der Arzte) integriert ins
Diplomfortbildungsprogramm.

Voraussetzung fiir die Teilnahme am DMP ist die Absolvierung einer Basisausbildung (4 Stunden DMP
Grundlagen und Diabetische Fortbildung). Zusitzlich sind 2 Stunden Diabetes-Fortbildung pro Jahr in
den darauf folgenden 3 Jahren zu absolvieren und der DMP Administration laufend nachzuweisen. Der
Schwerpunkt der Aus- und Fortbildung sollte auf evidenzbasierter Behandlung entsprechend den Behand-
lungspfaden liegen. Die Aus- und Fortbildungen werden von lokalen, qualifizierten Vortragenden (Diabe-
tes-Spezialisten) abgehalten.

Die Ausbildung der Arzte fiir die Diabetesschulung dauert 2 Tage plus 1 Tag Fortbildung nach 1 Jahr. Fiir
die Schulung von insulinpflichtigen Diabetikern ist 1 Tag Fortbildung zusitzlich notwendig. Referenten
sind besonders daftir ausgebildete Fachirzte fiir Innere Medizin, erwiinscht ist das Additivfach fiir Endo-
krinologie und Stoffwechselerkrankungen. Die AK stellt ein Zertifikat tiber die absolvierte Ausbildung
aus.

Ein weiteres Element der Arztefortbildung im DMP sind Qualititszirkel, in denen diabetesspezifische
Themen diskutiert und anhand der fiir alle Arzte generierten Feedbackberichte (siche 4.1.3.4) Verbesse-

rungspotentiale diskutiert werden.

Ausbildung der Diabetesberater
Die Ausbildung der Diabetesberater wird vom Verband der Diabetesberater durchgefithrt. DMP spezifi-

sche Inhalte werden dabei nicht vermittelt.

4.1.3.7 Verinderungen des Versorgungsteams / Gemeinschaftliche Praxismodelle
Derartige Malinahmen zeigen gemil3 den Erkenntnissen aus [Shojania et al. (2006), Walsh et al. (2000)]

sehr groB3e Effekte auch unabhingig von anderen Interventionen.

Das DMP setzt schwerpunktmiBig bei den niedergelassenen Arzten an. Dort werden Patienten ins Pro-
gramm eingeschrieben und die Patientenschulungen durchgefiihrt. Ein erster Schritt zur Erweiterung des
Versorgungsteams ist die Durchfithrung der Patientenschulung durch Diabetesberater. Es erfolgt dabei
allerdings keinerlei Delegation von Verantwortung. Diabetesberater werden lediglich punktuell fiir die Di-
abetesschulung einbezogen und spielen aullerhalb der Krankenhduser in der laufenden Betreuung der Di-
abetiker keine Rolle. Im Gsterreichischen Gesundheitswesen bestehen im niedergelassenen Bereich kaum
geeignete Strukturen zur Grundversorgung von Diabetikern in kollaborativen Teams (z.B. mangels drztli-
cher Versorgungszentren). In den in der Steiermark momentan struktutiert aufgebauten diabetischen Fuf3-
ambulanzen arbeiten interdisziplinire Betreuungsteams und tibernehmen fiir Patienten mit Ulcera oder

besonders hohem Risiko auch Case Management Aufgaben.
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Insgesamt besteht in diesem Bereich also noch groBles Verbesserungspotential, das allerdings erst durch
strukturelle Anderungen des Gesundheitssystems im extramuralen Bereich voll ausgeschépft werden

kann.

4.1.3.8 Verbesserung der Praxisorganisation

Verbesserung der Praxisorganisation kann auf zwei Ebenen betrachtet werden: Zum einen muss die Or-
ganisation der Arztpraxis verbessert werden, um die administrativen und organisatorischen Anforderun-
gen des Disease Management Programms bewiltigen zu kénnen. Die Steiermirkische Gebietskrankenkas-

se bietet zu diesem Zweck spezielle Seminare fiir Ordinationshilfen an.

Zum anderen hat die Verbesserung der Praxisorganisation das Ziel, den Bediirfnissen der chronisch Kran-
ken besser gerecht zu werden. Die diesbeziiglichen Méglichkeiten fiir mehr Patientenorientierung wurden
bisher im Rahmen des Programms noch nicht austeichend genutzt und sollten Inhalt zukiinfticer Aktivita-

ten sein.

4.1.3.9 Verinderung des Systems der Leistungserbringung

Als geringtiigige Verdnderung des Systems der Leistungserbringung wurde eine zusitzliche Abrechnungs-
position fiir die Betreuung von Diabetes im Rahmen der Einzelleistungsabrechnung im niedergelassenen
Bereich eingefiihrt. Das erstattete Honorar wurde allerdings in den Bundeslindern individuell verhandelt
und ist daher nicht ganz einheitlich. In der Steiermark werden fiir die Erstbetreuung einmalig 53 € und fur
die laufende Betreuung 25 € pro Quartal zusitzlich zur kurativen Leistungsverrechnung abgegolten. Die
Diabetesschulung hat noch immer Projektstatus und ist noch nicht im Leistungskatalog verankert. Sie
wird gesondert verrechnet: Pauschalhonorar pro Schulungskurs 690,39 € (nicht insulinpflichtig) bzw.
1.064 € (insulinpflichtig) abziiglich 43,60 € pro von Diabetesberaterin durchgefiihrter Unterrichtseinheit.
Ein wichtiger erster Schritt zu einer Integration der Versorgung ist der strukturierte Aufbau von Diabetes
FuBlambulanzen in der Steiermark. Im Rahmen des Projekts ist dies die erste Initiative, die sich auf Struk-
turen im Krankenanstaltenbereich bezieht.

Weitergehende Systeminderungen wie Finanzierung aus einer Hand oder verbindliche Vernetzung von
Leistungserbringern zwischen medizinischen Fichern, Institutionen und Versorgungsebenen wurden noch

nicht umgesetzt und fithren weiterhin zu Barrieren in der Umsetzung des Projekts.

4.1.3.10 Evaluation

Eine Prozess- und Ergebnismessung des Programms erfolgt auf mehreren Ebenen:

- Evaluierung der Reformpool Projekte in den Bundeslindern: Zunichst ist die Bewertung der struktu-
rellen Umsetzung des Programms vorgesehen (Anzahl und Charakterisierung der erreichten Arzte
und Patienten etc.). Weiters erfolgen neben der quantitativen Darstellung von medizinischen Prozes-

sen und Ergebnissen im Programm auch qualitative Analysen zur Arzte- und Patientenzufriedenheit
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und zur Lebensqualitit. Die prospektive Abschitzung langfristiger medizinischer und ¢konomischer
Eftekte ist mit Hilfe einer Modellrechnung geplant.

- Eine randomisierte, kontrollierte Studie wird in Salzburg durchgefiihrt [Sénnichsen et al. (2008)]: Die-
se Studie mit einer Follow-up Zeit von 6 Monaten kann Aussagen zu intermediér beeinflussbaren Pa-
rameter wie HbAlc und Blutdruck treffen und die kurzfristige Wirksamkeit der Implementierung des
Programms bestitigen. Die Ergebnisse dieser Studie sind noch nicht publiziert.

- Eine langfristige, Osterreichweite Evaluierung ist geplant und soll langfristige Effekte auf Diabetes
Folgeerkrankungen und Todesfillen zeigen. Dazu wird von einer Osterreichweiten Expertengruppe
ein Konzept fiir eine nicht randomisierte, vergleichende Studie mit einer Dauer von mindestens 5 Jah-
ren ausgearbeitet, in der ins DMP eingeschriebene Patienten mit einer Auswahl von ,,dhnlichen® Dia-
betikern verglichen werden, die nicht am Programm teilnehmen. Fir das Matching der beiden Grup-
pen kann beispielsweise eine Propensity Score Methode eingesetzt werden [Berghold (2009)].

Als Datenquellen zur Bewertung von Prozessen und Ergebnissen kommen vorwiegend der DMP Doku-

mentationsbogen und Abrechnungsdaten aus dem niedergelassenen und stationiren Bereich in Frage.

4.1.3.11 Qualititsmanagement und kontinuierlicher Verbesserungsprozess des Programms

Eine regelmiBlige Aktualisierung der Behandlungspfade ist vorgesehen, wurde bisher allerdings noch nicht
durchgefihrt. Griinde dafiir wiren neue wissenschaftliche Erkenntnisse einerseits zu medizinischer Dia-
gnostik und Therapie und andererseits zur Organisation der Versorgung sowie Anderungen von Struktu-
ren des Gesundheitswesens. Aktualisierungen betreffend Diagnostik und Therapie werden vermutlich
durch Aktualisierungen der Leitlinien der 6sterreichischen Diabetesgesellschaft erfolgen. Ob eine Weiter-
entwicklung des Programms 6sterreichweit zwischen den Bundeslindern akkordiert méglich sein wird ist

fraglich. Momentan ist keine diesbeziigliche Arbeitsgruppe installiert.

4.1.3.12 Angemessene Verwendung von Informationstechnologie

Im Rahmen des Projektes wurden Informationssysteme entwickelt, die neben Administrativen Prozessen
und medizinischer Dokumentation auch Unterstiitzung fiir weitere DMP Interventionen bieten. Diese
Software Infrastruktur ist Gsterreichweit einheitlich verfiigbar und ist in die nationale eHealth Infrastruk-

tur integtiert. Eine detaillierte Beschreibung dieser IT Infrastruktur folgt im folgenden Kapitel.
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4.2 Konzeption und Implementierung der IT Infrastruktur

zur Unterstiitzung von DMP in Osterreich

Zur Unterstiitzung des DMP |, Therapie Aktiv — Diabetes im Griff” wurde eine ésterreichweit einheitliche
IT Infrastruktur zur Unterstitzung der DMP Komponenten (siche 0) und der Administration des Pro-
gramms geschaffen [Beck et al. (2006c), Beck et al. (2009)].

Die in Osterreich bestehende e-card Infrastruktur sollte als technische Basis und Kommunikationsmedi-
um genutzt werden. In dieser Infrastruktur sind die Arztpraxen mit der Sozialversicherung tiber ein siche-
res Netzwerk (Gesundheits-Informations-Netz, GIN) verbunden und sowohl Patienten als auch Arztpra-
xen verfiigen Uber Chipkarten, die asymmetrische Verschlisselung unterstiitzen. Die bevorzugte Benut-
zerschnittstelle in dieser Infrastruktur ist die Arztsoftware, die an die neuen Funktionen des DMP und den
Einsatz der digitalen Signatur angepasst werden muss. (Alternativ stehen iiber Web-Browser oder Termi-
nal zugingliche alternative Benutzerschnittstellen zur Verfigung.)

Da besonders in der Startphase des Programms noch nicht davon ausgegangen werden konnte, dass alle
Arztpraxen den elektronischen Zugang nutzen konnten, sollten gleichzeitig auch alle Prozesse auf dem

Papierweg unterstiitzt werden.

4.2.1 Umgesetzte Funktionen

Abbildung 10 gibt eine Ubersicht tiber die Anwendungsfille, die durch die Software unterstiitzt werden.
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Abbildung 10 Anwendungsfille DMP IT Infrastruktur
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4.2.1.1 Unterstiitzung administrativer Prozesse
Die DMP Administrations-Software ist als Web-Applikation ausgefihrt, die mandantentihig innerhalb des

Netzwerks der 6sterreichischen Sozialversicherung fiir alle Sozialversicherungstriger zuginglich ist.

Administration von DMP Basisdaten

Die DMP Administrations-Software ist so konzipiert, dass damit auch mehrere DMPs verwaltet werden
konnen. Bislang ist ,, Therapie Aktiv — Diabetes im Griff™ das einzige laufende Programm, Funktionen zur
Definition weiterer DMPs stehen zur Verfigung. Weiters kann die Verfligharkeit von DMPs in bestimm-
ten Bundeslindern wahlweise fir einzelne Versicherungstriger fiir bestimmte Zeitriume frei geschaltet
werden.

In der Praxis ibernehmen die Gebietskrankenkassen die DMP Administration fiir die kleineren Versiche-
rungstriger. Um dies zu ermdglichen, wurde ein flexibler Mechanismus implementiert, der das Delegieren

der DMP Administration auch iber Bundeslandgrenzen hinweg erlaubt.

Verwaltung von Zertifikaten und Berechtigungen

Voraussetzung fiir Arzte fiir die Behandlung von Patienten im DMP ist ein von der Arztekammer ausge-
stelltes Zertifikat, das an absolvierte Ausbildungen und andere Kriterien gekniipft sein kann. Die DMP
Administrations-Software erlaubt die Verwaltung, Erteilung und gegebenenfalls auch das Entzichen dieser
Zertifikate pro Arzt.

Die Einschreibung von Arzten ins DMP wird auf Papier beantragt. Diese Antriige werden zunichst einge-
geben. In einer unabhingig davon durchfithrbaren, manuellen Uberpriifung durch die DMP Administrati-
on erfolgt die Einschreibung ins DMP. Die unterschiedlichen Aufgaben von Dateneingabe und Sachbear-

beitern wurden in aufeinander abgestimmten Workflows umgesetzt.

Einschreibung von Versicherten

Die Einschreibung von Versicherten kann elektronisch aus der Arztsoftware und ab e-card Release R09b
tber eine vom GINA generierte Web-Benutzeroberfliche, tber Terminal oder auf Papier erfolgen. Die
elektronische Durchfithrung umfasst mehrere Prifungen auf Konsistenz, Giltigkeit der e-card und Versi-
cherungsanspruch, sodass Arzt und Patient sofort tiber Giiltigkeit und Erfolg der Ubermittlung informiert
werden. Die Einschreibung erfolgt nach einem manuellen Bearbeitungsschritt durch die DMP Administra-
tion, sobald auch der Eingang der vom Patienten unterzeichneten Einverstindniserklirung registriert wur-
de. Zusitzlich sind Funktionen fiir den Wechsel des Arztes oder des Versicherungstrigers sowie fiir den
Ausstieg aus dem Programm beriicksichtigt. Eine detaillierte Auflistung der fir die DMP Administration

umgesetzten Anwendungsfille befindet sich in Tabelle 15 im Anhang C.
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Abbildung 11 DMP Administrationssoftware - Patiententibersicht

Verwaltung von Patientenschulungen

Die in mehreren Bundeslindern bereits erfolgreich implementierten Patienten-Schulungsprogramme
[Korsatko et al. (2007)] wurden als Module des DMP weitergeftihrt. Daher wurde auch die Administration
von Schulungsprogrammen in die DMP Administrations-Software integriert. Dazu gehort die Verwaltung
von Schulungsirzten, deren Zertifikaten sowie von einzelnen Kursen von der Anmeldung tber die Ein-
schreibung von Patienten bis zur Abrechnung. Eine detaillierte Auflistung der fir die Verwaltung von Pa-

tientenschulungen umgesetzten Anwendungsfille ist in Tabelle 16 im Anhang C gegeben.

Dokument-Generierung

Fiir die aus den Anwendungsfillen entstehenden Benachrichtigungen an Arzte oder Patienten wurde eine
flexibel in den Workflow integrierbare Komponente implementiert, die Dokumente in wihlbaren Layouts
generiert. Dafiir werden konfigurierbare Textvorlagen verwendet, die bei der Generierung mit aktuellen
Daten befillt werden, um Dokumente zu erstellen. Auch eine Serienbrieffunktion zur Generierung von
Briefen an mehrere Empfinger gleichzeitig ist verfiigbar.

Momentan werden die im PDF Format generierten Briefe per Post verschickt. Ein elektronischer Versand

wire einfach méglich, ist in der Praxis jedoch zurzeit nicht vorgesehen.

4.2.1.2 Elektronische Dokumentation
Im DMP ist fir jeden Patienten einmal jdhrlich ein Dokumentationsbogen auszufiillen (siche 4.1.3.3). Aus
Datenschutzgriinden ist zu vermeiden, dass diese sensiblen, medizinischen Daten innerhalb der Sozialver-

sicherung personenbezogen vorliegen. Dies wird durch Pseudonymisierung der Daten erreicht.
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Fiir die elektronische Fingabe der DMP Befundblitter stellt die e-card Infrastruktur folgende Moglichkei-
ten zur Verfiigung: Integration in die Arztsoftware, Eingabe am Praxis PC in ein vom Gesundheits-
Informations-Netz Adapter (GINA) generiertes Web-Interface (siche Abbildung 12), das auch Export
und Import von teilweise befiillten Dokumentationsblittern erlaubt, sowie fiir Arztpraxen ohne Computer

die Eingabe tber eine textbasierte VI'100 Terminal Oberfliche des GINA.
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Abbildung 12 Dokumentationsblatt-Annahme Service Abbildung 13 Stand-alone Eingabeclient fir die Erfassung von
GINA Web Ul Papier-Dokumentationsbégen

Ein alternativer Ubertragungsweg kommt zum Einsatz, wenn Dokumentationsbdgen auf Papier von einer
DMP Datenannahmestelle eingegeben und iibermittelt werden. Fir diese Dateneingabe wurde eine allein-
stehende Client-Anwendung entwickelt (siche Abbildung 13). Diese Anwendung nutzt die Biirgerkarten-
signatur zur Sicherstellung der Identitdt des Absenders (Abbildung 14). Dessen Zertifikat muss registriert
sein, damit die Daten angenommen und weiter verarbeitet werden. Der Dateneingang wird mit einer

Empfangsbestitigung mit Amtssignatur bestitigt (siche Abbildung 15).
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4.2.1.3 Qualititsberichterstattung und Feedback

Fir die Generierung von Qualititsberichten (siche 4.1.3.4) steht das in Vorgingerprojekten bereits erprob-
te Informationssystem Healthgate BARS [Korsatko et al. (2007), Rakovac et al. (2004), Tschapeller et al.
(2008)] zur Verfiigung. Damit kénnen die pseudonymisierten medizinischen Daten importiert und ausge-
wertet werden. Auswertungen kénnen sowohl interaktiv online (siche Abbildung 16) als auch durch den
Versand von individuell gestalteten Berichten auf Papier mit erlduternden Texten zur Verfigung gestellt

wetrden.
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Abbildung 16 Online Benchmarking Datenauswertung mit Healthgate BARS

4.2.1.4 Spezifische Patienteninformation / Patienteneinladung

Ausgewihlte Datenfelder (Risikodaten) werden vor der Ubermittlung der medizinischen Dokumentation
in der Arztpraxis abgespalten und getrennt von den anderen medizinischen Daten so tibermittelt, dass sie
in der DMP Administrationssoftware gespeichert werden kénnen. Somit kann die DMP Administration
Patienten mit bestimmten Risikofaktoren gezielt ansprechen und informieren (sieche 4.1.3.5). Die Risikoda-
ten bestehen aus Ja/Nein Angaben zu Blindheit, Augenuntersuchung in den letzten 12 Monaten, Rau-
chen, BMI>26, Blutdruck = 140/90 mmHg, Diabetesschulung jemals und dem Jahr der letzten Diabetes-
schulung.

Die Nutzung der restlichen medizinischen Daten des Dokumentationsbogens fiir spezifische Patientenin-
formation ist nicht moglich, da die medizinischen Daten durch einen nicht umkehrbaren Vorgang pseu-

donymisiert sind und es somit nicht mehr méglich ist, die Daten Patienten zuzuordnen.

Auf Populationsebene kann der Folgekostendatensatz der Sozialversicherung die Funktion eines Registers
erfullen, um Patienten zu identifizieren, die bestimmte Kriterien erfiillen, um sie anschlieBend mit Infor-
mationsmaterial zu bestimmten Themen zu versorgen (z.B. Patienten, die mit oralen Antidiabetika behan-
delt und nicht im DMP eingeschrieben sind auf das Programm aufmerksam machen oder mit Antihyper-

tensiva behandelte Patienten auf die Hypertonieschulung hinweisen). Die Méglichkeit dafiir steht zur Ver-
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fiigung, wurde jedoch bisher noch nicht genutzt, da rechtlich die Verwendbarkeit von administrativen Da-

ten fur den Zweck einer Patienteneinladung / Patienteninformation nicht vollstindig geklart ist3.

4.2.2 Sicherheit und Datenschutz

Gemil § 459¢ ASVG sind die Sozialversicherungstriger ermichtigt, Gesundheitsdaten aus Projekten zum
Zwecke der Verbesserung der Gesundheitsversorgung oder -behandlung zu verarbeiten.

Bei der Einschreibung ins Programm geben alle Patienten schriftlich ihr Einverstindnis, aktiv am Pro-
gramm ,, Therapie Aktiv teilzunehmen, Therapieziele zu vereinbaren und im Zuge des Programms diabe-
tesrelevante Mitteilungen von der Sozialversicherung zu erhalten.

Dem Grundsatz der Datenvermeidung wird Rechnung getragen, indem nur erforderliche Datenfelder so
detailliert wie nétig gespeichert werden (z.B. Risikodaten fiir Einladungssystem, administrative Informati-

on in medizinischen Daten).

Die Anforderungen hinsichtlich des Datenschutzes und der gezeigte Datenfluss wurden mit der Daten-
schutzkommission erldutert und abgestimmt und sind entsprechend der gesamtvertraglichen Vereinbarung
zwischen Arztekammer und Hauptverband umgesetzt.

- Sowohl administrative als auch medizinische Daten werden in der Arztordination durch digitale
Signatur geschiitzt und tiber die e-card Infrastruktur iibertragen.

- Die medizinischen Daten werden bereits auf dem GINA und somit in der Arztordination ver-
schliisselt und sind somit auf threm Weg durch die Pseudonymisierungsstelle vor unberechtigten
Zugriffen geschutzt.

- Die Speicherung der medizinischen Daten der DMP Befundblitter erfolgt ohne direkten Perso-
nenbezug (in pseudonymisierter Form). Die Pseudonymisierung erfolgt tiber die Pseudonymisie-
rungsstelle des Hauptverbandes.

- Pseudonymisierung und Ablage der medizinischen Dokumentationsblitter erfolgen in organisato-
risch von einander unabhingigen Einheiten (allerdings im direkten Einflussbereich der Osterrei-

chischen Sozialversicherung).

4.2.3 Systemarchitektur und Datenfluss

Der folgende Abschnitt beschreibt die Komponenten der DMP IT Infrastruktur, Schnittstellen, Abldufe

und verwendete Technologien.

4.2.3.1 DMP Administrationssoftware
Im Zentrum der I'T Infrastruktur steht die DMP Administrationssoftware. Es handelt sich dabei um eine

Serveranwendung auf Basis der Java 2 Enterprise Edition. Die Anwendung speichert und verarbeitet alle

3 mundliche Information Steiermarkische Gebietskrankenkasse, am 23.11.2009



Disease Management Umsetzung und IT Infrastruktur in Osterreich 90

administrativen DMP Daten und stellt eine webbasierte Benutzerschnittstelle fir die Anwender aus den
DMP Administrationsbiiros der Krankenversicherungstriger zur Verfiigung. Die in der DMP Administra-
tionssoftware verwendeten Technologien sind in Tabelle 9 angegeben. Die fiir die administrativen DMP

Prozesse relevanten Komponenten der I'T Infrastruktur sind in Abbildung 17 dargestellt

Tabelle 9 Verwendete Technologien in der DMP Administrationssoftware

Aufgabe Paket und Version
Datenbank Postgre 8.2

Java 2 Enterprise Edition Application Server JBoss 4.0.5
Model-View Controller Framework Apache Struts 1.2.7
Lightweight Container Framework Springframework 1.2.7

Object-Relational Mapping Framework (Persistenzschicht) Hibernate 3.0.5

PDF Genetierung Apache Fop-0.20.5
PDF Verarbeitung iText-0.99

Java Standard Tag Library Jstl-1.1.1
Tabellenausgabe in Java Server Pages Displaytag 1.1

Unit Tests JUnit-3.8.1

XSLT Prozessor Apache Xalan-2.6.0
XML Parser Apache Xerces-2.6.2
Logging Framework Apache Log4] 1.2.8
Scheduler Quartz 1.5.2
Template Engine Freemarker 2.3.10
Web Service Stack Apache Axis 1.3
Software Management Tool Apache Maven 1.0.2
Model Driven Architecture Framework AndroMDA 3.2

4.2.3.2 Integration in die IT Infrastruktur der dsterreichischen Sozialversicherung
Zur bestmoglichen Integration in die bestehende IT Infrastruktur wurden Schnittstellen zu mehreren Sys-
temen der 6sterreichischen Sozialversicherung implementiert:
- Durch die Suche nach und den Zugriff auf Stammdaten von Arzten und Patienten wird die re-
dundante Erfassung dieser Daten vermieden.
- Der Versicherungsanspruch fiir Patienten kann automatisch ermittelt werden.
- Das Berechtigungssystem der Sozialversicherung (BERE) witd fiir die Verwaltung der Benutzer

und Rollen fiir die rollenbasierte Zugtiffskontrolle verwendet.
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4.2.3.3 Integration in die e-card Software

Die fiir Arzte verfiigbaren Funktionen werden iiber die e-card Infrastruktur bereitgestellt. Dazu wurde im
e-card Zentralsystem eine Komponente fiir die administrativen DMP Prozesse (DMP e-card Frontend)
implementiert. Fiir die Erfassung der medizinischen Dokumentation wurde das fiir die Datenerfassung in
der Vorsorgeuntersuchung entwickelte Dokumentationsblatt-Annahme-Service (DBAS) um ein zusitzli-

ches Dokumentationsblatt erweitert. Die DMP Funktionen sind nur im Online-Modus verfiigbar.

GIN Sozialversicherung
DMP Administration
Schiilung DWP Webbrowser
Administfations Ul Administrations Ul (intern)
GINA e-card System
DMP Administrationssoftware
DMP e.card Client DMP e-card Web Frontend
g] L 11 Frontend g] g]
I I
Backend 9]
| — Dokument-
Arztpraxis S530 generierung
Datenabgleich
asynchron
(SOAP) - =
Rollenbasierte Persistenz
Zugriffskontrolle administrative
Web Ul ; 2) VT100 DMP Daten
Stammdaten Patient+Arzt,
Suche Patient+Arzt
Arzt KV-Anspruch Patient
e Zustelladresse Patient
Arztsoftware 9]
Berechtigungssystem Online-Services Abrechnungs-
(BERE) der Sozialversicherung Software
Webbrowser ) (SV-08) SV Trager

Berechtigungssystem der SV pro SV-Trager

um DMP Rollen erweitert unterschiedlich

Abbildung 17 Komponentendiagramm DMP Administration

Benutzerschnittstellen fiir Arzte

Fir Ordinationen mit verschiedenen Ausbaustufen von elektronischer Datenverarbeitung gibt es mehrere
Moglichkeiten der Nutzung der elektronischen Systeme. Allen gemeinsam ist, dass sie durch eine Client-
Komponente bereitgestellt werden, die auf dem GINA ausgefiithrt wird und direkt mit dem e-card Zent-
ralsystem kommuniziert.

Zur Integration der DMP Funktionen in die Arztsoftware steht die Arztsoftware-Schnittstelle SS12 zur
Verfigung. Diese Schnittstelle wurde um die entsprechenden Web-Services fiir administrative Aufgaben
im DMP (sieche Tabelle 18, Anhang C) und elektronische Dokumentation (sieche Tabelle 19, Anhang C)
erweitert. Ab e-card Release R09b wird von der Client-Software am GINA ein Web-Frontend generiert,
das aus dem Otrdinationsnetzwerk tiber einen Web-Browser verwendet werden kann. Wenn kein Compu-

ter bzw. Netzwerk in der Ordination vorhanden sind, kann der GINA mit Tastatur und Bildschirm direkt
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als Terminal genutzt werden. Auch in dieser Benutzerschnittstelle stehen die DMP Funktionen zur Verfi-

gung.
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Abbildung 18 Komponentendiagramm medizinische Dokumentation

Hohe Verfiigbarkeit und Performance

Um die hohen Anforderungen an Verfiigharkeit und Performance der auf dem e-card Zentralsystem aus-
gefiihrten Komponenten (DMP und DBAS Frontend) zu erfillen und die geforderten Antwortzeiten zu
garantieren, wurde das Gesamtsystem in einen synchronen und asynchronen Teil aufgeteilt. Der am GI-
NA ausgefiihrte Client ibermittelt die Daten an das e-card Zentralsystem, dort werden die Daten gespei-
chert und der Client erhilt eine abschlieBende Bestitigung. Diese Abldufe konnen mit den hohen Verfig-
barkeitskriterien des e-card Systems erfillt werden.

Um den Anwender von den endgiltigen Datenempfingern in Bezug auf Verfiigbarkeit und Antwortzeit

zu entkoppeln, erfolgt die weitere Verarbeitung asynchron. In konfigurierbaren Zeitintervallen wird durch
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Batch-Services geprift, ob neue (noch nicht tibermittelte Daten) vorhanden sind. Diese werden dann ge-
sammelt an die auswertenden bzw. verrechnenden Stellen tibermittelt. Kann die Ubermittlung nicht er-
folgreich durchgefiithrt werden, erfolgt zum nichsten Aktivierungszeitpunkt ein erneuter Versuch. Erfolg-
reich Ubermittelte Datensitze werden entsprechend markiert. Zusitzlich werden die fiir die administrati-
ven Prozessschritte relevanten DMP Daten stindig von der DMP Administrationssoftware zum e-card
Zentralsystem synchronisiert und dort redundant gespeichert. So wird erreicht, dass das e-card System
unabhingig von der DMP Administrationssoftware verfligbar ist, die mit weniger hohen Verfiigbarkeits-
anforderungen betrieben wird. Die fiir die Kommunikation der beiden Systeme implementierten Web-

Service Schnittstellen sind in Tabelle 17 in Anhang C aufgelistet.

4.2.3.4 Ubermittlung der elektronischen Dokumentation

Die Systemarchitektur fiir die medizinische DMP Dokumentation ist in Abbildung 18 dargestellt.

Ubermittlung und Datenaufbereitung iiber e-card Infrastruktur

Die Arztsoftware (Abbildung 19, oben) kommuniziert mit dem GINA iber standardisierte Web-Service
Schnittstellen (1). Bereits auf dem GINA werden die eingegebenen Daten in einen sensiblen Datensatz
und einen administrativen Datensatz aufgeteilt und aufbereitet (2). Der sensible Datensatz besteht aus der
medizinischen Dokumentation des DMP Dokumentationsbogens, das um dem System bekannte Daten zu
Patient, Arzt, Triger und Datenerhebung erginzt wird, so dass diese fiir die spitere Auswertung zur Ver-
fiigung stehen. Bereits vor Ubermittlung an das e-card Zentralsystem wird der sensible Datensatz in der
Ordination des Arztes so verschlisselt, dass die Pseudonymisierungsstelle nur den Personenbezug verar-
beiten kann, ohne Einsicht in die sensiblen Daten zu erhalten. Der sensible Datensatz kann erst beim
Empfinger entschliisselt werden. Der administrative Datensatz enthdlt neben Metadaten zur Dokumenta-
tion einzelne aus der medizinischen Dokumentation extrahierte Datenfelder (Risikodaten) als Grundlage
fiir Patienten-Reminder. Nach der Aufbereitung erfolgt die Ubermittlung (3) der Daten an das e-card
Zentralsystem. Bis zu diesem Schritt erfolgt die Verarbeitung synchron, im Fall einer nicht erfolgreichen
Verarbeitung wird der Benutzer informiert. Zur Sicherstellung der Performance und unabhingigen Funk-
tion des e-card Zentralsystems wird ein Teil des Datenbestandes der DMP Administrations-Software dem
e-card Zentralsystem laufend tibermittelt und aktuell gehalten.

Das e-card Zentralsystem tUbermittelt iiber eine Web-Service Schnittstelle die administrativen Daten an das
DMP Administrations-System (4), wo die Information tiber den Eingang einer medizinischen Dokumen-
tation als Grundlage fiir die Abrechnung dient. Die sensiblen Datensitze werden signiert und gebtndelt
tber die Datendrehscheibe des Hauptverbandes an die Pseudonymisierungsstelle ibermittelt (5). Die
Pseudonymisierungsstelle ersetzt den Personenbezug mithilfe eines nicht umkehrbaren Verfahrens durch
ein Pseudonym und verschliisselt dieses. Ebenfalls iiber die Datendrehscheibe erfolgt die weitere Uber-
mittlung (6) zur Ablage der medizinischen DMP Daten, wo sowohl Pseudonym als auch die sensiblen Da-
ten mithilfe des Entschliisselungsdienstes der Sozialversicherung entschlisselt und gespeichert werden

und fiir Qualititsberichterstattung und Evaluation zur Verfliigung stehen.
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Abbildung 19 Datenfluss der medizinischen DMP Dokumentation

Ubermittlung und Datenaufbereitung iiber eSV

Fir DMP Datenstellen, die Papierdokumentation aus Arztpraxen verarbeiten, ist als weitere Moglichkeit
der Dateniibermittlung ein Weg tber das elektronische Portal der Sozialversicherung (eSV) vorgesehen
(Abbildung 19, unten). Uber das elektronische Portal der Sozialversicherung werden vorwiegend Services
fur Versicherte zur Nutzung mit der Burgerkarte zur Verfiigung gestellt. Im DMP stehen fiir Patienten
momentan keine solchen Services zur Verfiigung. Allerdings werden die Biirgerkartenfunktionen des eSV

Portals zur Ubermittlung von Dokumentationsbégen genutzt.

Zur Datenerfassung dient eine Client-Anwendung, welche die Erfassung und Validierung des DMP Do-
kumentationsbogens offline erlaubt. AnschlieBend werden die eingegebenen Daten gesammelt iiber eine
Web-Applikation an das eSV Portal dibermittelt (7) und mittels Biirgerkartenumgebung signiert. Nur von
autorisierten Benutzern signierte Datenpakete werden angenommen. AnschlieBend erfolgt die Aufberei-
tung der sensiblen und administrativen Daten wie oben und die Ubermittlung an die Pseudonymisie-

rungsstelle (8) bzw. DMP Administrations-Software (9).

Das eSV System kommuniziert mit der DMP Administrationssoftware direkt tiber Enterprise Java Bean
Aufrufe. Die Kommunikation mit der Pseudonymisierungsstelle erfolgt iiber die Datendrehscheibe des

Hauptverbandes.
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4.2.4 Software Entwicklungsprozess

Entwurf und Entwicklung der Software erfolgten laut Vorgabe gemil3 [Hauptverband der Gsterreichi-
schen Sozialversicherungstriger (2004)]. Im Rahmen der Anforderungsanalyse wurden zunichst Informa-
tionen und Benutzeranforderungen erhoben und daraus ein betriebliches Objektmodell, Anwendungs-
fallmodell und Geschiftsprozessmodell entwickelt. Im Rahmen des Anwendungsentwurfs wurde ein
Pflichtenheft erstellt und mit dem Auftraggeber abgestimmt, welches sowohl eine detaillierte Beschrei-
bung der umzusetzenden Anwendungsfille als auch der technischen Umsetzung enthielt. Parallel dazu
wurde ein Prototyp (Mock-up der Benutzeroberfliche im HTML Format ohne weitere Funktionalitit) zur

anschaulichen Darstellung und Kommunikation mit dem Auftraggeber entwickelt.

Model Driven Architecture

Fiir die Entwicklung der Software wurde die Methodik der Model Driven Architecture (MDA) verwendet.
Dabei werden die Funktionen eines Systems in einem formal eindeutigen Modell entworfen. AnschlieBend
wird durch Generatoren automatisch Code erzeugt. Ein Vorteil der Codegenerierung besteht darin, dass
dadurch sehr einheitlicher Quellcode entsteht. Anpassungen kénnen durch Adaptierung der Generie-
rungsvorschriften einfacher und schneller durchgefiihrt werden. Dieses Entwicklungsmodell ermdglicht
auch sehr gut die Unterscheidung von unterschiedlichen Rollen fiir bestimmte Aufgaben. Das Dominen-
modell wird von der Fachabteilung gemeinsam mit Entwicklern erstellt. Der Softwarearchitekt entwickelt
die Generierungsvorschriften und gibt damit Architektur und Designprinzipien vor, die von den Entwick-
lern kaum mehr missverstanden und umgangen werden kénnen, da sie innerhalb der vorgegebenen Struk-
tur in den Implementierungsklassen manuell die eigentliche Geschiftslogik implementieren.

Sowohl fiir das Web-Frontend als auch im Backend wurde die Code Generierung eingesetzt. Dabei kam
das Open Source Framework AndroMDA zum Einsatz [The AndroMDA Team (2009)], das vordefinierte
Generatoren (Cartridges) fiir verschiedene Zielplattformen mitbringt. Durch eine Anpassung der Genetie-
rungsvorschriften wurden Vorgaben des Auftraggebers beziiglich der Struktur des Projektes sowie Na-

menskonventionen und zu verwendende Hilfsklassen eingehalten.

System User
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zeige Dateneingabe
ladeBerechtigungsDetails() / defer

<<FrontEndUseCase>>
Berechtigung Entziehen
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<<FrontEndUseCase>>
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<<FrontEndUseCase>> S
Berechtigung Antrag Ablehnen
o
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<<FrontEndUseCase>>

Berechtigung Neu Suche Berechtigung
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‘ Dmp Arzt Suche

(berechtigungsDetails ypNr)
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<<FrontEndUseCase>>

VPNr)

Berechtigung speichern
erteilenSpeichern() / defer

(nachrichtid)

<<FrontEndUseCase>>
Stammdaten bearbeiten

Zurueck(berechtigungsid)

O8

Abbildung 20 Modellierung von Anwendungsfillen und Zugriffsbe- ~ Abbildung 21 Aktivitdtsdiagramm zur Modellierung der

rechtigungen fiir Benutzerrollen Abldufe im Frontend
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Die Beispiele erldutern das Vorgehen bei der Entwicklung. Abbildung 20 zeigt ein Anwendungsfalldia-
gramm. Die Anwendungsfille sind durch das Stereotyp «FrontEndUseCase» gekennzeichnet. Die Assozia-
tionen legen bereits die spateren Zugriffsrechte fiir Anwender in verschiedenen Benutzerrollen fest.

Fir jeden Anwendungsfall wird ein Aktivititsdiagramm (Beispiel siche Abbildung 21) modelliert, in dem
die Interaktion zwischen System und Benutzer, die Gibermittelten Daten sowie die auszufithrenden Ge-
schiftslogik-Methoden spezifiziert sind.

Die Spezifikation von Backend-Services und die Zuordnung der Verwendung durch Frontend Geschifts-

logik-Klassen erfolgt in Klassendiagrammen (Beispiel siche Abbildung 22).

+erifizerePrameter berechtigungsld : Long )

:Long,
“void
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Abbildung 22 Klassendiagramm mit der Spezifikation der Ver-  Abbildung 23 Klassendiagramm zur Spezifikation der Verwen-

wendung von Services durch das Frontend dung von persistenten Objekten durch Services

Die Definition der Objekte zur persistenten Speicherung in der Datenbank erfolgt ebenfalls in Klassen-
diagrammen. Die Entititen sind durch das Stereotyp «Entity» gekennzeichnet, Relationen werden durch
Assoziationen abgebildet (siche Abbildung 23).

Der Einsatz des MDA Paradigmas im Entwicklungsprozess fithrte zu robusterem Quellcode und einer
einheitlicheren Architektur. Damit wird die Software besser wartbar und die Softwareentwicklung insge-

samt effizienter.

Software Tests und Management

Zum Testen der Software wurden so weit als méglich Unit Tests verwendet, die es erméglichen, Tests fiir
Funktionen einzelner Komponenten aullerhalb des Gesamtsystems schnell, effizient und einfach reprodu-
zierbar zu testen. Eine Herausforderung stellten in diesem Zusammenhang Schnittstellen zu externen Sys-
temen dar, die durch Mock-Objekte ersetzt werden mussten. Vor der Inbetriebnahme wurde die korrekte
Funktion des Gesamtsystems einschlieBlich aller Systemschnittstellen in Integrationstests iiberprift. Dazu
wurden Anwendungsfille und erwartetes Verhalten der Anwendung beschrieben und anschliefend mit
der Software ausgefiihrt und die Korrektheit der Ergebnisse bzw. das korrekte Verhalten im Fehlerfall
verifiziert.

Ein Software Management Werkzeug (Apache Maven [Apache Software Foundation (2009)]) etleichterte
die strukturierte Verwaltung und Versionierung von Bibliotheken und Quellcode, die Spezifikation des
Build-Prozesses einschliefflich der Code-Generierung, die Durchfithrung von Tests und die Generierung

und Verwaltung von Dokumentation.
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Durch Continuous Integration wurde es den Entwicklern ermdglicht, ihren Quellcode hiufig in den aktu-
ellsten Quellcode der Anwendung zu integrieren. Auf einem zentralen Server wurde der Build-Prozess
regelmiBlig und automatisch ausgefithrt. So stand allen Entwicklern eine aktuelle Version von Software
und Dokumentation sowie die Ergebnisse der Unit Tests zur Verfiigung. Eventuelle unerwiinschte Seiten-

effekte oder Probleme durch die Integration konnten rasch erkannt und gelést werden.

4.2.5 Die Rolle der Arztsoftware in der DMP IT Infrastruktur

Es gibt prinzipiell zwei Méglichkeiten, DMP Funktionen in Arztordinationen zur Verfiigung zu stellen.
Einerseits die Integration in die Arztsoftware und andererseits tiber zusitzliche Disease Management Sys-
teme. Ein Vergleich dieser beiden Varianten in [Jantos and Holmes (2006)] ergab, dass in der Arztsoftware
zwar weniger spezialisierte Funktionen fur DMP integriert sind, aber dass die Integration in die Praxis viel
einfacher ist, da die medizinischen Daten bereits in der Arztsoftware vorhanden sind, und die gro3e Hiir-
de der doppelten Dateneingabe oder des Datenaustauschs tiber Schnittstellen entféllt. Wihrend zusétzli-
che Disease Management Systeme hiufig zentralisiert und webbasiert angeboten werden, erfordert die
Integration in die Arztsoftware Anderungen an vielen einzelnen Systemen. Die Gesamtkosten sind daher
vergleichsweise hoher als mit zentralisierten Systemen [Adler-Milstein et al. (2007)]. In Osterreich wurden
beide Varianten umgesetzt. Uber die GINA Web Oberfliche werden die DMP Funktionen in einem ex-
ternen System angeboten. Die bevorzugte Variante ist jedoch die Integration der DMP Funktionen in die

Arztsoftware.

Die Arztsoftware spielt daher als bevorzugte elektronische Schnittstelle zum DMP eine sehr wichtige Rol-

le. Die Akzeptanz der Arzte fiir das Programm und der Erfolg der Umsetzung in den Praxen sind nicht

zuletzt abhingig von der Integration von Funktionen zur Unterstiitzung des DMP in die Arztsoftware.

In der Studie von [Jantos and Holmes (2006)] wurden zur Bewertung der Funktionalitit von Software fiir

Disease Management folgende Kriterien heran gezogen:

- Allgemein: Navigation zwischen Modulen, einfacher Zugriff, krankheitsiibergreifende Patiententiber-
sicht

- Versorgungsmanagement: Erweiterbatrkeit / Konfiguration fiir weitere Krankheiten; Konfiguration /
Anderung von bestehenden Protokollen, Remindern; Kommunikation zwischen Teammitgliedern

- Funktionen am Point-of-Care: Patientenzusammenfassung; Vollstindige Ansicht fritherer Behandlun-
gen und Outcomes; Vorgefertigte Tools fir die Dokumentation

- Entscheidungsunterstiitzung: Zugriff auf Leitlinien und Protokolle

- Patienten Selbstmanagement: Dokumentation des Selbstmanagement-Verhaltens von Patienten

- Populationsmanagement: Definition von Populationen, Verfolgung von Populationen und fithren von
Verzeichnissen

- Berichterstattung: Standardisierte und kurzfristig zu erstellende Berichte auf Ebene von Einzelpatien-

ten oder aggregiert
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Die am deutschsprachigen Markt erhiltlichen Arztsoftware-Produkte unterstiitzen nur einen relativ klei-
nen Teil dieser Funktionen. Im Vergleich zu den Lindern im Norden Europas gibt es in Osterreich ausge-
sprochen viele Arztsoftwarehersteller. Die SVC (Sozialversicherungs-Chipkarten Betriebs- und Errich-
tungsgesellschaft m.b.H.) geht von 50-60 aktiven Arztsoftwareherstellern mit e-card Integration und etwa
noch einmal so vielen ohne e-card Integration aus*.Viele davon haben einen nur kleinen Kundenkreis.
Daher variiert die Qualitit und Art der Umsetzung der DMP Funktionen, und nicht alle Arzte kénnen
von der am besten durchdachten Softwarelésung profitieren. Es ist daher eine zukiinftige Herausforde-
rung, die fiir Disease Management relevanten Funktionen von Arztsoftware weiter zu beschreiben und
deren Umsetzung zu verbessern.

Grundlage fiir Vermeidung von redundanten Dateneingaben durch Wiederverwendung der im System
bereits erfassten Daten ist ein generisches und flexibles Datenmodell [Beck et al. (2006d)]. Damit besteht
beispielsweise die Méglichkeit, auf Daten aus vergangenen Besuchen innerhalb eines definierten Zeit-
raums zuzugreifen und den DMP Dokumentationsbogen mit den bereits bekannten Werten zu befiillen,
bevor der Arzt die restlichen Daten noch manuell erfasst [Beck et al. (2008)]. Die strukturiert erfassten
Werte kénnen tber geeignete Mechanismen auch zur Generierung von Dokumenten aus Vorlagen ge-

nutzt werden [Beck et al. (2006b)].

4.2.6 Zusammenfassung
In Tabelle 10 ist zusammenfassend gegentiber gestellt, welche Méglichkeiten der IT Unterstiitzung von
Disease Management im Osterreichischen DMP ,, Therapie Aktiv — Diabetes im Griff* durch welche Sys-

teme und Funktionen umgesetzt sind.

Insgesamt wird deutlich, dass dieses DMP und seine Komponenten vorwiegend auf bessere persénliche
Betreuung durch Arzte und Diabetesberater ausgerichtet sind, und Informationstechnologie nicht als pri-

mire Intervention eingefiihrt wurde, sondern eine unterstiitzende Rolle spielt.

4 mundliche Information, SVC, am 16. Oktober 2009
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Tabelle 10 Gegentberstellung von Méglichkeiten der IT Unterstiitzung fiir DMP und in Osterteich umgesetzten Komponenten

Mogliche IT Systeme zur Unterstiitzung von DMP

Implementierung in Osterreich

Populationsmanagement und administrative Verzeichnisse

Patienten- und Arzteverzeichnis: Identifizieren und

verbinden von Patienten mit verantwortlichen Leis-

e Patienten und Arzte—Einschreibung und Zuord-

nung von Patienten zu Arzten

tungserbringern * Abrechnungsdaten verwendet zur Identifikation
der Population
Register e Arztsoftware muss Patientendaten verarbeiten und

* Planung individueller Patientenversorgung

* Durchfiihrung von populationsbasierter Versorgung

eine Funktion zur Auffindung / Identifikation von Pa-
tienten mit Diabetes mellitus anbieten.

+ Interaktive Patientenlisten fiir Arzte (geplant)

Berichterstattung und Feedback
¢ Audit und Feedback

* Berichte tiber Bevolkerung / Population

* Feedback uber Qualitit zur Diskussion mit Kolle-
gen in Qualititszirkeln (performance feedback with

peer comparison)

Umfassende Datenbasis
* Aggregierte, psecudonymisierte, klinische, administrati-

ve Daten und Kostendaten

* Pseudonymisiette Daten des DMP Dokumentati-
onsbogens und administrative Daten fiir Statusbe-
richte verwendet.

* Zusammenfiithrung dieser Daten mit Abrechungsda-
ten der Sozialversicherung fiir Kostenanalysen und

Langzeit-Evaluierung (geplant)

* Anwendung von Prognosemodellen Analysewerkzeu-

gen

* Prognosemodelle oder Frithetkennung nicht unter-

stitzt

Administration

* Administration von DMP Basisdaten
* Verwaltung von Zertifikaten und Berechtigungen

* Administration von Patienten-Schulungskursen

Elektronische Dokumentation von klinischen Daten
im DMP

Ja, in e-card Infrastruktur integriert

Verbindung mit oder Teil von elektronischen Patientenakten

* Administrative Funktionen in EPA verfiigbar
* Klinische DMP Dokumentation in EPA verfiigbar

Ja, muss von Arztsoftware implementiert werden
(Kommunikation mit e-card Infrastruktur via Web-

Services)

Reminder / Entscheidungsunterstiitzung (gerichtet an Leistungserbringer)

¢ Computerisierte Prompts, Klinische Reminder

* Klinische Entscheidungsunterstiitzungssysteme

Momentan nicht vorgesehen

Information / Schulung / Férderung von Selbstmanagement (gerichtet an Patienten)

¢ Statische Web-Seiten

http://diabetes.therapie-aktiv.at

¢ Patienten Newsletter

Email Newsletter

* Recall-Systeme

Sozialversicherung kann Patienten mit bestimmten Risi-
kofaktoren informieren oder sie an ausstehende Arztbe-

suche erinnern.

* Personliche Gesundheitsakten / Patientenportale

Home Care / Telemedizinische Interventionen

Momentan nicht vorgesehen

¢ Telemonitoring, Home Care

Momentan nicht vorgesehen

(Papier Diabetes-Tagebiicher)

¢ Telemedizinische Patientenkontakte
("Virtuelle Besuche")

Momentan nicht vorgesehen
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5 Diskussion und Schlussfolgerungen

Mit dem DMP ,, Therapie Aktiv Diabetes mellitus wird erstmals in Osterreich ein strukturierter Behand-
lungsansatz fiir eine chronische Erkrankung in dieser Breite umgesetzt und mit einer einheitlichen IT Inf-
rastruktur unterstiitzt. Es ist erfreulich, dass die regionale Umsetzung in den Bundeslindern bis auf kleine
Abweichungen einheitlich erfolgt. Die Integration in die nationale eHealth Infrastruktur trdgt mal3geblich

dazu bei.

Disease Management Programme setzen die in der St. Vincent Deklaration geforderten Eigenschaften an
Programme zur Verbesserung der Versorgung um. Sie verbessern den Wissensstand der Bevolkerung und
der Fachkrifte, wenden begleitend Systeme zur Uberwachung, Kontrolle und Qualititssicherung an und
setzen Informationstechnologie zur Unterstltzung ein. Durch Strukturierung der Versorgung, leitlinien-
orientiertes Arbeiten, Patientenschulung und -empowerment tragen sie dazu bei, die Ziele der St. Vincent

Deklaration zu erreichen.

Multifaktorielle Interventionen und leitlinienorientiertes Arbeiten

Ziel von Disease Management ist die Verbesserung der verschiedenen Aspekte von Qualitit in der Medi-
zin: Versorgungsprozesse, klinische und patientenorientierte Outcomes und auch Angemessenheit detr
Versorgung. Schlissel zu dieser Verbesserung ist eine Veridnderung der Arbeitspraxis von Leistungserb-
ringern, die nicht einfach zu erreichen ist [Bodenheimer (1999)]. Durch welche Strategien die Arbeitspra-
xis von Leistungserbringern beeinflusst werden kann ist Inhalt zahlreicher Uberlegungen zur Konzeption
von DMP und Aktivititen der Forschung. Ergebnisse dieser Aktivititen sind die in dieser Arbeit genann-
ten Reviews und Metaanalysen. Daraus geht hervor, dass eine Vielfalt von DMP Interventionen in der
Praxis bekannt ist, und dass ein multifaktorieller Mix von Interventionen zum Erfolg fithrt [Shojania and
Grimshaw (2005)]. Zudem sind einzelne Interventionen nicht fiir alle Erkrankungen gleich effektiv. Bei
der Erweiterung von DMP auf andere chronische Erkrankungen in Osterreich sollte daher unbedingt die
bestehende wissenschaftliche Literatur in Betracht gezogen werden [Auerbach et al. (2007)]. Da der Effekt
von DMP bei Kombination mehrerer Interventionen nach oben begrenzt ist, muss bei der Auswahl der
eingesetzten Interventionen der erreichbare Effekt dem erforderlichen Aufwand gegentiber gestellt wer-
den. Aus diesem Grund kann keine generelle Empfehlung zur Einfihrung einiger IT basierter DMP
Komponenten, wie zum Beispiel telemedizinische Patientenkontakte oder Telemonitoring gegeben wer-
den, bevor deren Kosteneftektivitdt iberprift und Patientengruppen definiert und identifiziert sind, die

davon besonders profitieren. Auch fiir gewisse Formen von Arzteremindern wurde in der Literatur disku-
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tiert, dass nicht computerisierte Alternativen moglicherweise billiger wiren und mindestens denselben Ef-

fekt bringen kénnten [Grimshaw et al. (2004), Ofman et al. (2004), Warsi et al. (2004)].

DMP Evidenz

Disease Management Programme fithren zu Verbesserungen von Prozessqualitit und intermediiren Out-
comes (z.B. HbAlc, Blutdruck). Sie kénnen die Zufriedenheit, das Wissen und die Therapietreue von Pa-
tienten verbessern. Diese Verbesserungen kénnen auch iiber mehrere Jahre aufrecht erhalten werden.
Langzeiteffekte auf Mortalitit und andere terminale Outcomes sind bis auf einzelne, vielversprechende
Studien allerdings nicht ausreichend untersucht. Nur wenige Studien konnten Kostenreduktionen feststel-
len [Ofman et al. (2004)].

Die erreichbare Verbesserung der Prozessqualitit liegt in der GréBenordnung von 10% [Grimshaw et al.
(2004)]. Die GroBenordnung der erreichbaren HbAlc Verbesserung liegt bei etwa 0,5%, wenn zusitzlich
interdisziplinire Teams und Case Management in der Versorgung zum Einsatz kommen, kénnen bis zu
0,8% HbAlc Verbesserung erreicht werden [Shojania et al. (2000)]. Die GréBenordnung der erreichbaren
Verbesserung des Blutdrucks liegt bei 5 mmHg [Walsh et al. (2000)].

Evidenz fiur I'T im DMP

Die Qualitit der Studien zu IT fiir Disease Management ist generell schlechter als fiir medizinische Inter-
ventionen. Es gibt relativ wenige RCTs und Langzeiteffekte sind nicht ausreichend erforscht. Ergebnisse,
Kosten und Kosteneffektivitit groler Projekte werden hiufig nicht veréffentlicht [Jackson et al. (2006)].
Die Ergebnisse der verfiighbaren Studien legen nahe, dass Informationstechnologie mit messbaren Verbes-
serungen der Diabetesversorgung in Bezug sowohl auf Prozessqualitit als auch auf Patientenoutcomes
assoziiert werden kann [Adaji et al. (2008)]. GréBenordnung und klinische Relevanz der erreichten Effekte
sind allerdings noch nicht in allen Bereichen gleich gut abgesichert. Hiufig ist noch von groem Potential
dieser relativ jungen Technologien die Rede. Die Erforschung der Effektivitit dieser Technologien und
der Integration in die Abldufe der Gesundheitsversorgung sollte unbedingt mit hoher Prioritit fortgesetzt
werden, da bereits jetzt grof3e finanzielle Investitionen zur Einfithrung dieser Technologien getitigt wer-

den.

Relevanz der HbAlc Senkung

Die Studien zum Thema Disease Management und Qualitdtsverbesserung fiir Diabetes legen ihre Auf-
merksambkeit sehr hidufig vorwiegend auf die Blutzuckersenkung und den HbAlc Wert. Die Blutdrucksen-
kung ist jedoch mindestens ebenso wichtig wie die Blutzuckersenkung [Steiermirkische Gebietskranken-
kasse (2004)]. Dies sollte in der Priorititensetzung in DMPs und in der Evaluation und Veréffentlichung
von wissenschaftlichen Ergebnissen noch stirker berticksichtig werden.

In Studien zu DMP Interventionen fiir Diabetes mellitus wird am haufigsten die erreichte HbAlc Verbes-
serung als Ergebnis angegeben und fiir Vergleiche herangezogen. Einen Anhaltspunkt fiir die Relevanz

von HbAlc Unterschieden gibt der von der amerikanischen Food and Drug Administration (FDA) in
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Nichtunterlegenheitsstudien fiir Antidiabetika verwendete Grenzwert. Unterschiede gelten ab einem Un-
terschied von 0,3% oder 0,4% als klinisch relevant. Demnach wire die Versorgung in DMPs der Stan-
dardversorgung aufgrund der erreichten HbAlc Verbesserung von 0,5% bzw. 0,8% iibetlegen.

Mehrere Langzeitstudien, deren Ergebnisse kiirzlich publiziert wurden, brachten neue Erkenntnisse zur
Bedeutung des HbAlc. Einerseits scheint es ein ,,Vermichtnis® guter Blutzuckereinstellung zu geben. Pa-
tienten der UKPDS Studie, deren Blutzucker nach Neumanifestation tiber mehrere Jahre besser eingestellt
war als der einer Kontrollgruppe, hatten 10 Jahre nach Ende der Studie ein vermindertes Risiko fiir Tod,
Herzinfarkt und mikrovaskulire Spitkomplikationen [Holman et al. (2008)]. Die in der UKPDS Studie
erreichte HbAlc Verbesserung, deren ,,Vermachtnis® nach 10 Jahren noch anhilt, betrug im Mittel 0,9%
[UKPDS Group (1998)]. Andererseits ist zu starke Senkung des HbAlc méglicherweise sogar schadlich.
Eine intensivierte Therapie mit HbAlc Zielwerten von 6,4% bzw. 6,9% fithrte zu keiner nennenswerten
Verminderung von Spitkomplikationen und in einem Fall sogar zu einer um 22% erhéhten Mortalitit
[Action to Control Cardiovascular Risk in Diabetes Study Group et al. (2008), A.D.V.A.N.C.E. Collabora-
tive Group et al. (2008), Zoungas et al. (2009)].

Fir Disease Management Programme ergeben sich daraus folgende Implikationen:

- Besonders neu manifestierte Patienten sollten in Disease Management Programme eingeschrieben
und zu guter Diabeteseinstellung motiviert werden, damit das ,,Vermichtnis® der guten Blutzu-
ckereinstellung genutzt werden kann.

- Die Intensivierung der Therapie bei Patienten mit bereits guter Blutzuckereinstellung ist nicht
notwendig.

- Wichtig ist hingegen eine intensivierte Versorgung von schwer zu fithrenden Patienten mit
schlechter Einstellung des Blutzuckers. Case Management mit engmaschigem Follow-up ist eine

Option dafiir.

In die Beurteilung der Relevanz der HbAlc Senkung muss unbedingt auch der HbAlc Ausgangswert mit
einbezogen werden. Bei anfinglich schlechter HbAlc Einstellung ist eine héhere HbAlc Reduktion er-
reichbar und sinnvoll. Ein mindestens ebenso wichtiges Mal3 fiir den Erfolg von DMP Interventionen ist
daher der Anteil der Patienten mit HbAlc im Zielbereich. Es wird allerdings leider in Studien und Re-
views nur selten erhoben bzw. diskutiert. Diese Uberlegung gilt entsprechend auch fiir andere Parameter

(z.B. Blutdruck, Lipide).

5.1 IT Umsetzung im 6sterreichischen DMP

Administration und Dokumentation wurden nach dem Start des Gsterreichischen DMP ausschlieBlich auf
Papier durchgefiihrt. Der Zugang zu den Informationssystemen iiber Arztsoftware, e-card Infrastruktur
und eSV Portal wurden stufenweise verfiigbar (Einschreibung Herbst 2007, elektronische Dokumentation

Herbst 2008, Datentibermittlung durch DMP Datenstellen iiber eSV Portal Jinner 2009). Seit Februar
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2009 stehen alle> Datensitze der medizinischen Dokumentation fir Evaluation und Qualititsberichter-

stattung zur Verfigung,

Um die 6sterreichweit einheitliche Umsetzung des Programms zu erreichen, war betrichtlicher Abstim-
mungsaufwand notwendig. Im Zuge der Verhandlungen wurden Zugestindnisse gemacht, die sich méogli-
cherweise negativ auf die Effektivitit und den praktischen Nutzen des Programms auswirken. Besonders
das Potential von Disease Management Programmen, Leistungserbringer durch den Einsatz von IT zu

unterstiitzen, kann leider nicht voll ausgeschépft werden.

Medizinische Dokumentation und Pseudonymisierung

Mit der Infrastruktur zur zentralen Sammlung der medizinischen Daten wurde ein Diabetes-Register ge-
schaffen. Mit den Daten eines solchen Registers kénnen Aussagen zum Gesundheitszustand der Patienten
mit Diabetes in Osterreich getroffen und international verglichen werden [de Beaufort etal. (2003),
Rakovac et al. (2009)]. Allerdings besteht ein groB3er Selektionsbias, da nur die Daten der im Programm
eingeschriebenen Patienten erfasst werden.

Die weitergehende Nutzung der mit groBem Aufwand gesammelten Daten in der (ebeneniibergreifenden)
Versorgung wird leider dadurch verhindert, dass die gesamte, iber einige ,,Risikoparameter hinaus ge-
hende, Dokumentation bereits in den Arztpraxen nicht rickfihrbar pseudonymisiert wird. Diese Forde-
rung nach Pseudonymisierung war in den Verhandlungen mit der Arztekammer ein zentraler Punkt fiir die
Zustimmung zum Programm, da es gro3e Bedenken gegeniiber der Ubermittlung von personenbezoge-
nen Patientendaten an die Sozialversicherung gibt. Die Pseudonymisierung verhindert den Aufbau einer
gemeinsamen Datenbasis zur ebeneniibergreifenden Nutzung in der Therapie und auch praktische Aspek-
te fiir Arzte wie das Ubernehmen von Daten in Folgedokumentationen aus der vorhergehenden Doku-
mentation. Die Bereitstellung von Erinnerungsfunktionen oder patientenbezogenen Informationen fiir
Arzte ist ebenfalls nicht méglich, da es auBerhalb der Arztpraxen keine Méglichkeit gibt, tiber die Risiko-
parameter hinaus gehende Daten zu einzelnen Patienten personenbezogen zu analysieren.

Gerade von Vertretern der Arztekammer wurde spiter die medizinische Dokumentation als zu biirokra-
tisch kritisiert [Hammer (2009)]. Dennoch erfillt diese Dokumentation einmal jihrlich die wichtige Funk-
tion einer Checkliste. Die erhobenen Daten werden fiir Qualitdtsberichte und gezielte Patienteninformati-
on weiter genutzt. Am DMP Dokumentationsbogen wird die Therapie nur wenig ausfihtlich erfasst, so-
dass es nicht moglich ist, die Leitlinientreue der Arzte zu ermitteln und in Qualititsberichten oder Fortbil-
dungen darauf einzugehen. Da die Umsetzung von leitlinienorientierter Arbeitspraxis der Leistungserbrin-
ger als Schliissel zur Qualititsverbesserung gesehen wird, ist die Information dariiber essenziell. Gerade in

diesem Bereich sollten daher die fir das Programm verfiigbaren Daten erweitert werden.

5 Einzige Ausnahme sind einige Datensitze aus Wien, wo anfangs eine ,,manuelle Pseudonymisierung* durch die Arzte erfolgte.



Diskussion und Schlussfolgernngen 104

Record-Linkage

Eine Erweiterung der fir Auswertungen verfligbaren Daten muss allerdings nicht mit einer Erweiterung
der Dokumentation durch die Arzte einher gehen. Die Daten zur medikamentésen Therapie sind sehr
detailliert in den von der Sozialversicherung verarbeiteten Abrechnungsdaten vorhanden. Die Anwendung
von Record Linkage kénnte zusitzlichen Dokumentationsaufwand vermeiden helfen. Die gemeinsame
Auswertung der (pseudonymisierten) medizinischen Dokumentation mit den (auf dieselbe Weise pseudo-
nymisierten) Abrechnungsdaten wiirde wertvolle Informationen fiir das Qualitditsmanagement (Feedback-
berichte), mittelfristige Steuerung des Programms und langfristige Evaluierung bringen und sollte unbe-
dingt angestrebt werden. Lingerfristig wire auch ein Erkenntnisgewinn fiir die Organisation und Gestal-
tung der Versorgung durch die Analyse von Patientenpfaden und Anwendung von Prognosemodellen
méglich.

In anderen Lindern werden die Méglichkeiten von Record Linkage bereits genutzt, um Daten aus ver-
schiedenen Quellen nicht nur fiir Aussagen zum Gesundheitszustand der Bevolkerung einer Region, son-
dern auch in der Therapie zu verwenden (sieche 3.3.1.2.). Die Nutzung von Daten aus verschiedenen Quel-

len in der Therapie sollte in Osterreich in absehbarer Zeit durch eine ELGA erméglicht werden.

Arzte-Reminder

Arzte-Reminder sind ein mafgeblich durch IT bereitgestelltes Element der Entscheidungsunterstiitzung,
das momentan im &sterreichischen DMP noch nicht umgesetzt ist. Aufgrund der bestehenden Evidenz
kann keine uneingeschrinkte Empfehlung fiir den Einsatz von computerisierten Remindern gegeben wet-
den [Garg et al. (2005)]. Gerade fir die Empfehlung und Durchfithrung priventiver MaBnahmen und mit
Hausirzten als Zielgruppe scheinen Reminder allerdings relativ gut geeignet. Mit computerisierten Erinne-
rungssystemen fiir Patienten und ihre Hausirzte konnten — zumindest kurzfristig — gleichwertige oder bes-
sere Standards der Versorgung erreicht werden als in Spitalsambulanzen [Balas et al. (2004), Griffin and
Kinmonth (2000)]. Insbesondere konnte die Rate durchgefiihrter priventiver Maflnahmen gesteigert wet-
den. Allerdings ist die Effektivitit von Remindern insgesamt dennoch relativ bescheiden [Dexheimer et al.
(2008)].

Eine hiufig beschriebene Méglichkeit der Bereitstellung von Remindern ist die elektronische Generierung
einer Patientenzusammenfassung mit Informationen, Hinweisen und Erinnerungen, die von der Ordinati-
onshilfe vor dem Patientenkontroll-Termin ausdruckt wird. Zur Erstellung von solchen Patientenzusam-
menfassungen oder von interaktiven Prompts wiren momentan allerdings die nur in der Arztsoftware
gespeicherten Daten erforderlich, die nicht aulerhalb der Arztpraxis iibertragen und verarbeitet werden
sollen. Als Losung dafiir kénnte erstens die Generierungslogik in eine Funktion im GINA integriert und
der Arztsoftware zur Verfiigung gestellt werden. So kénnte die Arztsoftware relativ einfach durch einen
Funktionsaufruf dem GINA die erforderlichen Daten tbergeben, die Generierung des Reminders starten
und die Ergebnisse zur Anzeige entgegen nehmen. Zweitens konnte, um die Generierung von Remindern
auch auBerhalb der Arztpraxen zu ermdglichen, wie in den DMPs in Deutschland als zusitzliches Feld der

Dokumentation ein vom Arzt (bzw. der Arztsoftware) vergebenes und nur innerhalb der Arztpraxis zuor-
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denbares Pseudonym aufgenommen werden. Damit wire die Anforderung der Pseudonymisierung der
Daten auBerhalb der Arztpraxis weiterhin erfiillt, es kénnten aber dennoch Informationen an Arzte gene-
riert werden, die sich auf spezifische Patienten beziehen und innerhalb der Arztpraxis zuordenbar bleiben.
Die beiden vorgeschlagenen Méglichkeiten der Umsetzung von Remindern beziehen sich auf die momen-
tan verfiigbare IT Infrastruktur. Mit der Verfiigbarkeit einer ELGA in Osterreich wiirden sich die Voraus-

setzungen grundlegend verbessern.

Elektronische Gesundheitsakte

ELGA Infrastrukturthemen wie Dokumentenversand oder elektronisches Rezept wurden in dieser Arbeit
ausgeklammert, da sie nicht direkt Einfluss auf Disease Management nehmen. Allerdings wird die gesamte
von der ELGA bereit gestellte Grundfunktionalitit und die ethobenen Daten im DMP verwendet. Die
ELGA wird damit zu einer grundlegenden Komponente von integrierten Versorgungskonzepten. Mit der
Verfiigbarkeit einer ELGA in Osterreich wire eine von der Sozialversicherung unabhingige Plattform fiir
den Austausch von Informationen und den gemeinsamen Zugriff auf elektronische Akten verschiedener
Leistungserbringer verfiighar [Dexheimer et al. (2008)]. Die Daten der DMP Dokumentation sollten daher
verpflichtend in strukturierter Form in der ELGA abgelegt werden. Dies wire die Grundlage fiir eine wei-
tere Verwendung in der Therapie und die Basis fiir weiterfithrende IT Interventionen zur Unterstiitzung
der Leistungserbringer wie Reminder und Entscheidungsunterstiitzung. Die ELGA entfalten ihren Nut-
zen allerdings erst mit der Verfiigbarkeit des interoperablen Austauschs strukturierter Daten. Zunichst ist
dafiir in Osterreich die HL.7 CDA Version 2 fiir die standardisierte Ubermittlung von Dokumenten vorge-
sechen. Das Konzept der Archetypen aus CEN EN 13606 ist ein vielversprechender Ansatz fiir semanti-
sche Interoperabilitit mit guter praktischer Umsetzbarkeit. Die Annaherung der beiden Standards in Form
von HL7 Templates ist vielversprechend und sollte unbedingt weiter verfolgt und fiir einen Einsatz in
Osterreich in Betracht gezogen werden.

Essenziell fiir Disease Management und integrierte Versorgung ist die Weiterentwicklung der Standardisie-
rung tber den Dokumentenaustausch hinaus. Fir solche weitergehenden Aufgaben sind bereits IHE Pro-
file verfiighar und in Erprobung. Die Auswahl und Umsetzung dieser Profile sollte so bald wie méglich in
die Roadmap der ELGA in Osterreich aufgenommen werden, um auf Basis des Dokumentenaustauschs

integrierte Versorgung direkt durch IT zu unterstiitzen.

Personliche Gesundheitsakten, Telemedizin und Telemonitoting

Das &sterreichische DMP ist vorwiegend auf die Verbesserung der Betreuung personlich durch Arzte und
Diabetesberater ausgerichtet. Informationstechnologie wurde nicht als primire Intervention eingefiihrt,
sondern spielt eine unterstiitzende Rolle. Daher wurden insbesondere jene IT Systeme nicht umgesetzt,
die eigenstindige DMP Komponenten reprisentieren und vorwiegend auf Patienten ausgerichtet sind.
Dazu gehéren personliche Patientenakten und Patientenportale, Home Care, Telemonitoring und Virtuel-
le Patientenbesuche. Es gibt Evidenz dafiir, dass auch diese Komponenten wirksam sind, allerdings ist die

Kosteneffektivitit weniger klar.
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Personliche Gesundheitsakten und interaktive Anwendungen zur Kommunikation mit Patienten haben
Potential, wenn auch bis jetzt ihre Effekte auf klinische Parameter wenig untersucht sind [Murray et al.
(2005), Tang et al. (2006)]. Voraussetzung fir einen Nutzen bringenden Einsatz von personlichen Ge-
sundheitsakten sind gut geschulte Patienten. Eine wihrend der Entwurfsphase diskutierte, aber nicht um-
gesetzte Moglichkeit im Osterreichischen DMP wiire es, den Patienten Daten und Zielvereinbarungen on-
line zur Verfiigung zu stellen und interaktiv Informationen zu Therapiezielen und Risiko verkntpft mit
Schulungsinhalten anzubieten. Momentan wiirde eine Umsetzung an der personenbezogenen Verfiigbar-
keit der DMP Daten scheitern. In den USA etablieren sich die Konzerne Google und Microsoft als Da-
tenbasis fiir solche Akten. In Osterreich ist zu hoffen, dass die ELGA in absehbarer Zeit die Datenbasis
tir diese patientenbezogenen Services zur Verfiigung stellen wird, bevor diese Konzerne dies iiberneh-
men.

Die technische Machbarkeit von Telemedizin und Telemonitoring ist mittlerweile gegeben. Es gibt aber
wenig Evidenz fiir deren klinischen Nutzen. Evaluationsstudien sind noch immer selten [Currell et al.
(2000), Paré et al. (2007)]. Besonders die Kosteneffektivitit ist weiterhin ein Grund dafiir, dass politischen
Entscheidungstrigern bei der Empfehlung solcher nicht ausreichend evaluierter Technologien Zuriickhal-
tung empfohlen wird. Oftmals zeigen kostengiinstigere Losungen wie telefonischer Follow-up gleiche Ef-
fekte wie aufwindigere Losungen fiir telemedizinische Patientenkontakte. [Paré et al. (2007)] fasst zusam-
men, dass Telemonitoring grofles Potential hat, was jedenfalls die momentanen Forschungsanstrengungen

in Buropa und Amerika rechtfertigt.

Rolle der Arztsoftware

Die Arztsoftware spielt als bevorzugte elektronische Schnittstelle zum DMP eine sehr wichtige Rolle. Die
DMP Unterstiitzung der Arztsoftware hat maB3geblichen Einfluss auf die Akzeptanz des Programms und
den Erfolg der Umsetzung in den Praxen. Qualitit und Art der Umsetzung durch die Hersteller variieren
allerdings sehr. Es wird daher in Zukunft eine Herausforderung sein, die fiir Disease Management relevan-
ten Funktionen von Arztsoftware weiter zu beschreiben und deren Umsetzung zu verbessern: Durch bes-
sere Unterstitzung auch von behandlungs- bzw. qualititsrelevanten Funktionen (z.B. Registerfunktionali-
tit zum Auffinden von Patienten nach krankheitsbezogenen Kriterien) sollte ein Paradigmenwechsel ein-
geleitet werden: Software soll nicht nur die administrativen Verpflichtungen unterstiitzen, sondern wirkli-
chen Nutzen aus den elektronisch verfiigbaren Daten ermdglichen [Callan (2008)]. Dass dafir ein weiterer
Paradigmenwechsel notwendig ist, zeigt die ddnische Studie von [Granlien and Simonsen (2007)]. Es ent-
spricht nicht dem Arbeitsverstindnis von Allgemeinmedizinern, wihrend der Konsultation in Anwesen-
heit der Patienten moglicherweise auf Kosten von personlicher Beratungszeit Software einzusetzen. Daher
werden auch als niitzlich empfundene Werkzeuge nur sehr zuriickhaltend genutzt. Eine Anderung dieser
grundlegenden Haltung von Allgemeinmedizinern wird wohl nur sehr langfristig und durch bestmdgliche
Integration und Benutzerfreundlichkeit der Funktionen fiir integrierte Versorgung in der Arztsoftware

méglich sein.
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Momentan sind Arztsoftwarehersteller lediglich dazu verpflichtet, abrechnungsrelevante Funktionen in
ihre Produkte zu integrieren. Die Kosten fiir die Anpassung der Arztsoftware tragen dennoch ausschlie3-
lich die Arzte. Aus diesem Grund sollten Incentives beispielsweise in Form von Zertifizierungen oder
Strukturqualititskriterien und auch finanzieller Art gesetzt werden. Mit der in Osterreich gewihlten Vari-
ante der Umsetzung von sowohl browserbasiertem Zugang zu den DMP Funktionen als auch Zugang
iber Arztsoftware ist ein Maximum an Benutzerfreundlichkeit und Flexibilitdt fir alle Arten von Praxen

moglich, allerdings ist sie relativ kostenintensiv [Adler-Milstein et al. (2007)].

Gemeinsame Weiterentwicklung von eHealth mit dem Gesundheitswesen

Die Einfithrung des Disease Management Programms fiir Diabetes mellitus in Osterreich war ein erster
groBer Schritt hin zur integrierten Versorgung von chronischen Erkrankungen. Die dafiir entwickelten
Informationssysteme konnten vor allem zur Unterstiitzung der administrativen Aufgaben von der bereits
bestehenden e-card Infrastruktur der Sozialversicherung profitieren. In anderen Bereichen besteht jedoch

noch groBes Verbesserungspotential der Unterstiitzung durch eHealth.

Bei der Transformation des Gesundheitswesens hin zur integrierten Versorgung spielt die Informations-
und Kommunikationstechnologie weiterhin eine Schlisselrolle. Mehrere Aspekte und Anforderungen, die
von integrierter Versorgung und Disease Management an das Gesundheitswesen gestellt werden, sind erst
mit der Unterstiitzung durch Informationstechnologie umsetzbar [Casalino et al. (2003), Pfeiffer (2009)].
Die Weiterentwicklung muss dabei Schritt fur Schritt und gemeinsam erfolgen. Die Einfihrung von
eHealth kann nicht alleine grundlegende Probleme des Gesundheitswesens 19sen, aber sie kann dazu bei-

tragen, dass Anderungen méglich werden und erfolgreich umgesetzt werden konnen.

5.2 Bewertung und Verbesserungspotentiale des 6sterreichi-

schen DMP

Als umfassendes, patientenzentriertes Modell der integrierten Versorgung von chronischen Krankheiten
wird im Rahmen dieser Arbeit fiir die zukiinftige DMP Ausrichtung in Osterreich das Chronic Care Mo-
dell empfohlen. Der momentane Ansatz dert DMP Umsetzung in Osterreich und auch in Deutschland
enthilt bereits Elemente des Chronic Care Modells (z.B. Patientenschulung, Selbstmanagement, Leitlinien)
[Gensichen et al. (20006)]. Das 6sterreichische DMP setzt im Rahmen einer multifaktoriellen Intervention
einen groB3en Teil der fiir Diabetes mellitus relevanten Qualititsverbesserungs-MaB3nahmen um [Shojania
et al. (2006)]. Dennoch gibt es Verbesserungspotential. Ziel ist eine Neuorientierung der drztlichen Praxis

zu proaktiver Behandlung.

Die einzigen Interventionen, die in Diabetes DMPs unabhingig von der Zusammensetzung der Pro-
gramme immer einen positiven Effekt auf den HbAlc hatten, sind Verinderungen der Rollenverteilung

im Praxisteam sowie Case Management [Shojania et al. (2000)]. Beide Interventionen sind Teil des Chro-
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nic Care Modells, aber momentan im &sterreichischen Programm noch nicht vorgesehen. Das hat auch
den Grund, dass das Osterreichische DMP ausschlieBlich im niedergelassenen Bereich ansetzt und ohne
Anpassungen des Gesundheitswesens eingefiihrt wurde. Mit momentanem Wissensstand sollte eine Nach-
besserung jedoch in absehbarer Zeit in Betracht gezogen werden.

Eine Méglichkeit der Umsetzung fiir beide Ma3nahmen wire die stirkere Einbindung von Diabetesbera-
tern in das Programm, sodass diese nicht nur punktuell fiir die Schulung sondern auch in der kontinuierli-
chen Versorgung Aufgaben tibernehmen. Zudem bietet die Erweiterung der Rolle von Diabetesberatern
die Chance der weiteren Verbreitung des Programms und der Einschreibung zusitzlicher Patienten. Es
gibt erhebliche Evidenz dafiir, dass der Einsatz von interdiszipliniren Teams und die Delegation von
Aufgaben an Pflegepersonal zu besseren Ergebnissen fihrt und moglicherweise Kosten reduziert. Aller-
dings stellt es in Lindern wie Osterteich, in denen Pflegepersonal traditionell nur eine minimale Rolle in
der Grundversorgung spielt, eine Herausforderung dar, die geltenden Rollen und Kompetenzverteilungen
zu verindern [Nolte et al. (2009)]. Die Durchfiihrung von Case Management durch den Hausarzt wire

méglich, wirde allerdings zusitzliche Unterstlitzung durch Praxispersonal erfordern.

Breites Angebot von Patientenschulung

Patientenschulung fiir Selbstmanagement hat erwiesenermallen positive Effekte. Die Durchfiihrung von
Patientenschulung in der Grundversorgung erfolgt jedoch selten. Barrieren bestehen vorwiegend aufgrund
von dufleren Rahmenbedingungen und in der Praxisorganisation: Unzureichende Ridumlichkeiten, Zeit-
und Personalbedarf, notwendige Anpassungen der Arbeitsweise und der Administration, unzureichende
Honorierung und Vorbehalte gegeniiber unbekanntem Territorium [Moller et al. (2004), Siminerio (2006)].
Eine Moglichkeit der Férderung der Durchfihrung von Schulungen in der Grundversorgung sind Koope-
rationen von mehreren Arzten und Bildung von ,,Schulungsgemeinschaften®. Wenn das Angebot in der
Grundversorgung nicht ausreicht, sollte die Patientenschulung in Zentren empfohlen und dort von Diabe-

tesberatern durchgefithrt werden.

Treffsicherheit des Programms

Es besteht das Risiko eines Selektions-Bias im 6sterreichischen DMP auf zwei Ebenen. Erstens nimmt
momentan nur eine ausgewihlte Gruppe von Arzten teil. Es kann davon ausgegangen werden, dass diese
Arzte den Themen Patientenschulung und leitlinienorientiertes Arbeiten positiv gegeniiber stehen, und
dass sie ein schwerpunktmiBiges Interesse an Diabetes mellitus haben. Zweitens besteht die Gefahr, dass
auch auf Seite der Patienten die besser motivierten, sozial zuginglicheren und leichter zu fihrenden Pati-
enten bevorzugt in das Programm eingeschrieben werden. Da jedoch gerade Patienten mit sehr schlechter
Diabeteseinstellung besonders von einer Verbesserung profitieren, sollte das Programm dahingehend ver-
dndert werden, dass gerade auch die ,,schwierigen® Patienten erreicht werden. Eine Moglichkeit dafiir ist
ein finanzieller Anreiz fiir Hausirzte fiir die Uberweisung solcher Patienten an spezialisierte Einheiten mit
interdisziplindren Teams. Eine Voraussetzung fiir bessere Erreichbarkeit ist auch eine bessere Flichende-

ckung des Programms durch bessere Akzeptanz der Leistungserbringer.
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Akzeptanz der Leistungserbringer

Meinung und Einstellung der Leistungserbringer und organisatorische Aspekte spielen eine wichtige Rolle
fir die Bffektivitit von DMP Interventionen [Shojania and Grimshaw (2005)]. Da es in Osterreich keiner-
lei Verpflichtung zur Teilnahme am Programm und zur Erfillung von relevanten Qualititskriterien gibt,

wirken sich diese Aspekte direkt auf die noch geringe Anzahl der teilnehmenden Arzte im Programm aus.

Dennoch kann es als groBer Erfolg bezeichnet werden, dass bereits zahlreiche Barrieren, die gegentiber

Disease Management bestanden haben, iiberwunden werden konnten.

Um die Verbreitung und Akzeptanz zu steigern sind (kurz- und mittelfristig) zusitzliche Anreize und An-
passungen des Programms und (lingerfristig) Anderungen der Honorierung und Organisation des Ge-

sundheitswesens erfordetlich.

Moégliche kurz- und mittelfristige MalBnahmen zur Akzeptanzsteigerung sind:

- Vereinfachung der Administration: Direkte Einschreibung von Patienten, ohne dass eine Freigabe
durch den Versicherungstriger abgewartet werden muss

- Verbesserung der Integration der DMP IT Unterstlitzung in die Arztsoftware durch direkte Ko-
operation mit Arztsoftware-Herstellern und eventuell finanzielle Unterstitzung

- Verbesserung der Praxisorganisation: Noch stirkere Information an die Praxen, dass ein Grof3teil
des DMP Mehraufwands an Personal in der Ordination delegierbar ist sowie Bereitstellung von
Unterstiitzung

- (Finanzielle) Anreize fiir Uberweisungen zu Schulung oder Case Management in spezialisierter
Einrichtung

- Zertifizierung von Praxen mit Nachweis von Prozess- und lingerfristig auch Ergebnisqualititskri-
terien

- Breite Bewerbung des Programms unter den Arzten durch fithrende Meinungsbildner

- Offentlichkeitsarbeit in den Medien

- Direkte Anschreiben an Patienten mit Diabetes mit Hinweisen auf das Programm, die durch die
Versicherungstriger auf Basis von FOKO Daten erstellt werden

Im Rahmen der Evaluierung des DMP sollte unbedingt eine Arztebefragung durchgefithrt werden. Einige
Hypothesen zur Haltung der Arzte, denen nachgegangen werden sollte, sind:

- Arzte verzichten auf Uberweisungen fir Schulungen, um Patienten nicht zu ,,verlieren” (Einzel-
leistungsabrechnung).

- Umgekehrter Effekt: Fachirzte (Internisten) bieten das DMP nicht an, damit weiterhin Patienten
von Hausirzten zugewiesen werden und nicht der Verdacht entsteht, dass durch die DMP Ein-
schreibung Patienten durch den Facharzt abgezogen werden.

- Angst vor Verinderung: Arzte sind skeptisch, weil das Programm das Image hat, den momenta-

nen status quo dndern zu wollen.
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Erforderliche Anpassungen im Gesundheitswesen

Die Anpassung des Versorgungssystems ist ein Element des Chronic Care Modells, das in Osterreich im
DMP bisher nicht umgesetzt wurde. In Deutschland wurden Rahmenbedingungen fiir Integrierte Versor-
gung gesetzlich geschaffen. In Osterreich wurde das DMP auf das bestehende System aufgesetzt und be-
ruht auf freiwilliger Teilnahme. Eine grundlegende Systemanpassung ist nicht erfolgt. Dies kann einerseits
als Vorteil gesehen werden, da das Programm nicht mit dem Ziel der Umverteilung von finanziellen Mit-
teln konzipiert und gestartet wurde, andererseits sind aber notwendige Rahmenbedingungen fir die Orga-
nisation und Finanzierung von integtierter Versorgung noch nicht erfiillt. In Osterreich gibt es nach wie
vor die getrennte Finanzierung von intra- und extramuralem Bereich, sowie zwischen Bund, Lindern und
Selbstverwaltung verteilte Verantwortlichkeiten. Weiters gibt es noch keine verbindliche Vernetzung von
Leistungserbringern, Institutionen und Versorgungsebenen, was die Umsetzung von Projekten der integ-
rierten Versorgung weiterhin erschwert.

Die Evidenz fur unterschiedliche Erstattungssysteme auf den Effekt von DMP ist unklar. Allerdings kann
davon ausgegangen werden, dass die momentanen Gegebenheiten die Akzeptanz des Programms hem-
men. Zurzeit besteht international grofes Interesse fiir ,,Pay for Performance”. Die Anwendbarkeit dieses

Konzeptes ist allerdings in Osterreich aufgrund der organisatorischen Voraussetzungen nicht gegeben.

Geeignete Strukturen fiir interdisziplinire Teams

Das Chronic Care Modell fordert eine Versorgung durch interdisziplindre Teams mit neu verteilten Rol-
len. Die strukturelle Moglichkeit, Versorgungsteams zu beschiftigen besteht in Osterreich momentan fast
ausschlieBlich in Diabetesambulanzen in Spitilern, die allerdings einer héheren Versorgungsebene zuzu-
rechnen sind. Diese Ambulanzen sind in den DMP Behandlungspfaden in den Uberweisungsempfehlun-
gen vorgesehen, werden aber in den bisherigen DMP Aktivititen kaum angesprochen. Allgemeinmedizini-
sche und auch fachirztliche Praxen im niedergelassenen Bereich erreichen in Osterreich (im Gegensatz zu
Diabetes Schwerpunktpraxen in Deutschland) nur sehr selten eine GroBle, bei der man von interdis-
zipliniren Teams sprechen kann. Geeignete Kooperationsmodelle fiir Arzte (,,Arztezentren®) oder drztli-
che Versorgungszentren wiirden im niedergelassenen Bereich die Voraussetzung schaffen, mit angestell-
tem Pflegepersonal in Teams zusammen zu arbeiten und die Verteilung der Rollen zu iiberdenken. Die
Gesundheitszentren, deren Einfithrung in der Steiermark vom Landtag beschlossen wurde [Landtag Stei-
ermark (2009)], sind eine grofle Chance dafiir, im ambulanten Sektor interdisziplindre Teams flr chroni-
sche Erkrankungen zu etablieren und Patientenschulung sowie Case Management anzubieten.

Das interdisziplindre Versorgungsteam konnte im Sinne von Shared Care im niedergelassenen Bereich
auch in Kooperation zwischen Allgemeinmedizinern und angrenzenden Einrichtungen gebildet werden.
Ein solcher Zugang zu kollaborativer Versorgung ist jedoch mit der Arbeitsauffassung von Allgemeinme-
dizinern nicht gut vereinbar [Granlien and Simonsen (2007)]. Das System der Einzelleistungsabrechnung

in Osterreich setzt diesbeziiglich zusitzlich negative Anreize.
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Rolle der Versicherungstriger

Leider besteht noch keine Klarheit dariiber, ob die 6sterreichischen Sozialversicherungstriger eine aktive
Rolle in der Gestaltung der Versorgung ihrer Versicherten spielen sollen. So stellt sich beispielsweise die
Frage, ob die ithnen zur Verfiigung stehenden administrativen Daten zur Einladung und Information von
Patienten verwendet werden diirfen. Europaweit werden Versicherungstriger vermehrt einem Wettbe-
werb ausgesetzt und sind zu innovativer und aktiver Mitgestaltung aufgefordert [Nolte et al. (2009)]. Ein
klares Bekenntnis zu einer aktiven Rolle der Versicherungstriger wire auch in Osterreich dringend erfor-

derlich.

Ausblick

Die Ubetfithrung des Programms ,, Therapie Aktiv — Diabetes im Griff in die Regelversorgung wird mit
Auslaufen der Reformpool Projekte Ende 2010 zur Diskussion stehen. Ausgesprochen wichtig dabei ist,
dass dafiir eine Form gefunden wird, die weiterhin Flexibilitit und laufende Weiterentwicklung erméglicht
(siehe 4.1.3.11), und die durch gemeinsame Finanzierung méglichst wenige Abhingigkeiten von einzelnen
Stakeholdern schafft. Es sollte auch unbedingt angestrebt werden, das Programm &sterreichweit gemein-
sam weiter zu entwickeln und die Unterschiede in den Bundeslidndern gering zu halten.

Momentan sind vom Competence Center Integrierte Versorgung der Osterreichischen Sozialversicherung
weitere DMPs in Vorbereitung. Es wird daher in Zukunft eine Herausforderung sein, die Programme fiir
einzelne Krankheiten méglichst integriert zu konzipieren. Eine Méglichkeit daftr, Multimorbiditit und die
Sicht auf den ganzen Patienten besser zu beriicksichtigen und den Patienten in den Mittelpunkt zu stellen,

ist das Chronic Care Modell [Gensichen et al. (2006), Wagner et al. (1996)].
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7 Glossar

7.1 Abkiirzungen

Abkiirzung Beschreibung

AOK Allgemeine Ortskrankenkasse

API Application Programming Interface

BARS Healthgate Benchmarking And Reporting Service

BMI Body Mass Index (= Kérpergewicht [kg] / KorpergroBie [m]?)

CCD Continuity of Care Document

CCM Chronic Care Model

CDA Clinical Document Architecture

CHD Coronary Heart Disease (siche KHK)

CI Confidence Interval — Konfidenzintervall

COPD Chronic Obstructive Pulmonary Disease — Chronisch obstruktive Lungenerkrankung

CPOE Computerized Physician Order Entry

DIALA Strukturierte Diabetesbetreuung in lindlichen Regionen

DMAA Disease Management Association of America

DMP Disease Management Programm

DMPs Disease Management Programme

EBM Evidenzbasierte Medizin

EDIFACT United Nations Electronic Data Interchange For Administration, Commerce and
Transport

EHR Electronic Health Record

EHCR Electronic Healthcare Records

ELGA Elektronische Gesundheitsakte

ELSID Evaluation of a Large Scale Implementation of Disease Management Programmes

EPA Elektronische Patientenakte

EPOC Cochrane Effective Practice and Organisation of Care Group

EUBIROD European Best Information through Regional Outcomes in Diabetes
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FDA U.S. Food and Drug Administration

FQSD Forum Qualitdtssicherung in der Diabetologie

FQSD-O Forum Qualititssicherung in der Diabetologie Osterreich

GIN Gesundheits-Informations-Netz

GINA Gesundheits-Informations-Netz Adapter

HbAlc Glykohidmoglobin — Himoglobin, an das Glukose gebunden ist

HEDIS Health Plan Employer Data and Information Set

HL7 Health Level 7

HMO Health Maintenance Organisations

ICIC “Improving Chronic Illness Care” Initiative (hat CCM entwickelt)

IDF Internationale Diabetesvereinigung — International Diabetes Federation

IHE Integrating the Healthcare Enterprise

IKT Informations- und Kommunikationstechnologie

IT Informationstechnologie

KHK Koronare Herzkrankheit

KV Krankenversicherung

MDA Model Driven Architecture

NCQA National Committee for Quality Assurance

PACIC Patient Assessment of Chronic Illness Care

PCC Patient Care Coordination

PGA Personliche Gesundheitsakte

RR Riva-Rocci Blutdruckmessung

RCT Randomized Controlled Trial — Randomisierte kontrollierte Studie

RSAV Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

SCIPHOX Standardized Communication of Information Systems in Physician Offices and HOspi-
tals using XML

StGKK Steiermirkische Gebietskrankenkasse

SS12 Arztsoftware Web-Service Schnittstelle der e-card Infrastruktur

SVC Sozialversicherungs-Chipkarten Betriebs- und Errichtungsgesellschaft m.b.H.

Ul User Interface (Benutzerschnittstelle)

UKPDS United Kingdom Prospective Diabetes Study

WHO Wortld Health Organisation — Weltgesundheitsorganisation
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7.2 Englisch-Deutsch Ubersetzungen von Fachbegriffen

Englisch

Deutsch

adherence to guidelines

Befolgung von Leitlinien

community clinic

Medizinisches Versorgungszentrum / Gemein-

schaftspraxis / Poliklinik

community based

gemeindenah / kommunal

computerized physician order entry

elektronische Erfassung therapeutischer Anwei-

sungen ("elektronische Verschreibung")

consensus processes

Konsens-Prozesse

continuous quality improvement

kontinuierliche Qualititsverbesserung

decision support

Entscheidungsunterstiitzung

disease control

Kontrolle der Erkrankung

educational outreach visits

Praxisbesuche zur Fortbildung

equitable

gerecht, gleichberechtigt

electronic patient record (EPR)

elektronische Patientenakte

fee-for-service

Einzelleistungsabrechnung

health literacy

Gesundheitsmundigkeit

home care

Haiusliche Pflege

local opinion leaders

lokale Meinungsbildner

management of patients

Management / Betreuung von Patienten

multifaceted interventions

multifaktorielle Interventionen

peer-comparison

Vergleich mit Kollegen, “Benchmarking”

performance (of physicians)

Performanz (von Arzten)

personal health record (PHR)

personliche Gesundheitsakte

predictive modelling

Vorhersagemodelle / Prognosemodelle

professional practice

Arbeitspraxis

prompts (computerized) — to prompt

Aufforderungen (durch Computer) — auffordern,

anspornen, anregen, jmd. soufflieren

patient recall system

Rickruf-, Erinnerungssystem fir Patienten

regular follow up

regelmiBige Kontrollen / Folgeuntersuchungen

self-efficacy (a person’s belief in their capacity to

carry out a specific action)

Selbstwirksamkeit [psych.]

stepped care

Abgestufte Versorgung
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9 Anhang A — Disease Management Definitionen

Definition: “An explicit systematic population-based approach to identify persons at risk, intervene with
specific programs of care, and measure clinical and other ontcomes.”

Eine frihe amerikanische Definition fiir Disease Management kommt von [Epstein and Sherwood
(1996)]. ,,Ein ausdriicklich systematischer, populationsbasierter Ansatz ur Identifikation von Risikopatienten, Interventi-
on mit spezifischen V ersorgungsprogrammen und Messung von Rlinischen und anderen Ergebnissen.“ Sie geht davon aus,
dass das DMP nicht in der arztlichen Praxis stattfindet, sondern unterstiitzt durch Informationstechnolo-
gie Populationen identifiziert und Informationen gesammelt werden und von einer ,,Zentrale” aus agiert
wird. Die Autoren sind Mitarbeiter von Merck-Medco. Es wird von einem “alten Paradigma” gesprochen,
nach dem die Behandlung durch einen einzelnen praktischen Arzt erfolgt und oft basierend auf anekdoti-
schen oder Konsensus-Informationen in einer Umgebung der Leistungsabrechnung erfolgt, in dem manu-
ell Aufzeichnungen gefithrt werden. Das ,,neue Paradigma® ist populationsbasiertes Risiko- und Disease
Management, mit Krankheits-Privention, Gesundheitsférderung und Interventionen des Gemeinwesens
sowie Arztkontakte in einem Framework aus automatisierter Information, evidenzbasierter Medizin und

definierten Protokollen mit detaillierter Sammlung von Ergebnisinformationen.

Disease management views patients as entities experiencing the clinical conrse of a disease, rather than
viewing their care as a series of discrete episodes or as fragmentary encounters with different parts of the
healthcare system.

Eine erste europiische Definition geben [Hunter and Fairfield (1997)]. Sie bezeichnen Disease Manage-
ment als ein Komplettpaket von bereits seit langem bekannten Komponenten und gehen auf die notwen-
dige Integration der Versorgung ein. ,Disease Management siebt Patienten als Einbeiten, welche den klinischen 1 er-
lauf ihrer Erkrankung erleben, anstatt ibre Versorgung als eine Serie von diskrete Episoden oder fragmentarischen Zusam-
mentreffen mit verschiedenen Teilen des Gesundbeitswesens u seben. Als drei Bestandteile werden angefithrt:

- eine Wissensbasis, welche die 6konomische Struktur einer Erkrankung quantifiziert und Leitlinien
beinhaltet die abdecken, welche Versorgung von wem und in welchem Setting fiir welchen Teil
des Prozesses zu leisten ist;

- ein System der medizinischen Versorgung ohne traditionelle Grenzen zwischen medizinischen
Fichern und Institutionen; und

- ein kontinuierlicher Verbesserungsprozess, der die Wissensbasis, die Leitlinien und das Versor-

gungssystem entwickelt und verfeinert.
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Disease management is an approach to patient care that emphasizes coordinated, comprebensive care
along the continuum of disease and across health care delivery systenmss.

[Ellrodt et al. (1997)] gibt eine dhnliche, prignantere Formulierung. ,, Disease Management ist eine Herangebens-
weise an Patientenversorgung, die anf koordinierte, umfassende Versorgung entlang dem Kontinnum der Erkrankung nnd
diber die Versorgungsebenen und -systeme hinweg Wert legt.
Die Disease Management Association of America (DMAA) besteht aus Disease Management Anbietern
und betont daher zunichst die populationsbezogenen Aktivititen. ,,Disease management is a multi-disciplinary,
continnum-based approach to healtheare delivery that proactively identifies populations with or at risk_for established medical
conditions.” [DMAA (1999)] Drei Jahre spiter wurde allerdings die Definition gedndert, und die Eigenver-
antwortung der Patienten wird erstmals durch den Begriff der Selbstfursorge (engl. se/f-care) erwihnt. ,,Dis-
ease management is a system of coordinated health care interventions and communications for populations with conditions in
which patient self-care efforts are significant.” [DMAA (2002)] Die Aufgaben von Disease Management werden
wie folgt beschrieben:
- Unterstitzung der Arzt-Patienten Beziehung und Planung der Versorgung
- Betonung der Vermeidung von Verschlechterungen und Komplikationen unter Verwendung von
evidenzbasierten Praxisleitlinien und Patientenempowerment Strategien; and
- Fortlaufende Evaluierung klinischer, humanistischer und 6konomischer Ergebnisse mit dem Ziel
der Verbesserung der Gesundheit insgesamt.
Als Bestandteile von DMP werden angefiithrt (Vollstindige DMPs miissen alle Komponenten enthalten.
Programme, die aus weniger Komponenten bestehen sind “Disease Management Support Services”):
- Prozess zur Identifikation der Population
- Evidenzbasierte Praxisleitlinien
- Kollaborative Praxismodelle, die Arzte und unterstiitzende Leistungserbringer einbeziehen
- Patientenschulung fiir Selbstmanagement
- Prozess- und Ergebnismessung, Evaluation und Management
- Routineberichterstattung, Feedbackschleifen
- Angemessene Verwendung von Informationstechnologie (z.B. spezialisierte Software, Datenregis-
ter, automatische Entscheidungsunterstiitzungssysteme und Rickrufsysteme)©
Diese Definition hat mit dem in Osterreich umgesetzten Programm bereits sehr viel gemeinsam, allerdings

figt die DMAA hinzu, dass DMPs generell telefonisch angeboten werden.

[Weingarten et al. (2002)] gibt in seiner Metaanalyse folgende Definition: “Disease management is an interven-
tion designed to manage or prevent a chronic condition using a systematic approach to care and potentially employing multiple

treatment modalities”

6 Enthalten in der Definition von 1999, nicht mehr 2002
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An organized, proactive, multicomponent approach to healthcare delivery that involves all members of a
population with a specific disease entity [such as diabetes].

Eine sehr ausfiihrliche Definition gibt [Norris et al. (2002b)] in einem Review der ,, Task Force on Com-
munity Preventive Services*: Die Versorgung ist fokussiert auf und integriert iiber 1) das gesamte Spekt-
rum der Erkrankung und seiner Komplikationen, 2) die Privention von Komorbidititen, und 3) die rele-
vanten Aspekte des Versorgungssystems. Ziel ist die Verbesserung der kurz- und langfristeigen Gesund-
heit und 6konomischer Outcomes oder beider in der gesamten Population mit der Erkrankung.

Die notwendigen Komponenten von Disease Management sind

(1) Identifikation der Population mit einer bestimmten Erkrankung oder einer Untermenge mit spezifi-
schen Charakteristika (z.B. kardiovaskuliren Risikofaktoren),

(2) Leitlinien oder Leistungsstandards fur die Versorgung,

(3) Management von identifizierten Menschen, und

(4) Informationssysteme filir Verfolgung und Monitoring

Zusitzliche Interventionen kénnen eingeschlossen werden, die sich auf Patienten oder Populationen (z.B.
Diabetesschulung fiir Selbstmanagement), Leistungserbringer (z.B. Reminder oder Weiterbildung) oder
das Gesundheitssystem oder die Praxis (z.B. Praxis-Umgestaltung mit ,,geplanten Verbesserungen der

Praxisorganisation, um den Bediirfnissen der chronisch Kranken besser gerecht zu werden®) beziehen

In einem Editorial mit dem Versuch einer Neudefinition gibt [Schrijvers (2009)] eine sehr umfassende und
aktuelle Definition, die im Rahmen dieser Arbeit als DMP Definition verwendet wird. ,,Disease Management
bestebt aus einer Gruppe von kobdrenten Interventionen ur Vermeidung oder Bewdltigung einer oder mebrerer chronischen
Erkrankungen mit einem systematischen, multidisziplindren Ansatz und eventuell multiplen Bebandlungsweisen. Das Ziel
von Disease Management ist es, Risikopersonen fiir eine oder mebrere chronische Erkrankungen zu identifizieren, das
Selbstmanagement von Patienten gu fordern und sich der Erkrankung mit maximalem Rlinischem Ountcome, Effektivitit
und Effiziens unabhdngig von Setting(s) der Bebandlung und typischen 1V ergiitungsmustern.“ Zusitzlich betont er In-

formationstechnologie als elementaren DMP Bestandteil.

In Osterreich und Deutschland werden DMPs nur fiir jeweils einzelne Krankheiten angeboten. Im Ge-
gensatz dazu ist die amerikanische DMP Industrie bereits seit lingerem dazu Ubergegangen, aufgrund von
Komorbidititen und multiplen Erkrankungen von Hochrisikopatienten, den Patienten als Ganzes zu se-
hen und ein einziges Programm fiir alle Erkrankungen anzubieten [DMAA (2002)]. Die verwendete Defi-

nition von [Schrijvers (2009)] ldsst beides zu.
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10 Anhang B — Ubersicht von Evidenz zu DMP, Komponenten und I'T

10.1 Evidenz fiir DMP

Tabelle 11 Ergebnisse krankheitstibergreifender Reviews mit Evidenz zu Disease Management Programmen

Studie Verianderungen Arzt Verinderungen Patient Patientenorientierte Out- Medizinische Outcomes  Ressourcenbezogene
comes Outcomes

[Ofman et al. Einhaltung von Leitlinien Einhaltung von Therapieemp- Patientenzufriedenheit Kontrolle der Erkrankung Kosten (1/7)

2004 14/35)7 fehlungen (17/36 12/17 33/74 Notaufnahmen (1/9
g

Systematisches Patientenwissen (4/13) Health Status / Lebens-  Morbiditit (7/24),

Review qualitdt (5/31) Mortalitit (4/17)

Tabelle 12 Studienergebnisse mit Evidenz zu Disease Management Programmen fiir Diabetes mellitus

Studie Verianderungen Arzt Verinderungen Patient Patientenorientierte Out- Medizinische Outcomes  Ressourcenbezogene
comes Outcomes

[Knight et al.  Verbesserte Prozesse Moni-  FuB-Selbstkontrolle und —Pflege Positive Trends HbAlc (9/24) -0,5% Positive Trends

(2005)] toring und Screening: hiufiger und addquatet Noch keine Aussagen iiber

7(x /y) ... Anzahl der Studien mit signifikantem Ergebnis / Anzahl der Studien, die diese Fragestellung untersucht haben
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Studie Verianderungen Arzt Verinderungen Patient Patientenorientierte Out- Medizinische Outcomes  Ressourcenbezogene
comes Outcomes
Systematisches Retinopathie hiufiger Langzeitergebnisse.
Review FulBluntersuchung hiufiger RR systolisch (1/7)
Blutzuckereinstellung hiu- LDL (1/9)
figer HDL (1/5)
[Notris et al. ~ Verbesserte Prozesse Moni- Diabeteswissen verbessert (n=1) Lebensqualitit (n=1) Intermedidre Outcomes: Stationire Aufenthalte (n=5) -31%
(2002b)] toring und Screening: Blutzuckerselbstmessung ver-  verbessert HbAlc (n=19) -0,5% Anzahl der Besuche (n=4) -5,6%
Systematisches HbAlc (n=15)% +15,6% bessert (n=1) Patientenzufriedenheit  Gewicht (kg) (n=3) +0,2 Patienten mit jihrlicher Untersu-
Review Lipide (n=9) +24% Selbstwirksamkeit (n=1) verbes- (n=2) verbessert BMI (kg/m?) (n=4) +0,45 chung (n=3) +7,7%
Augenuntersuchung (n=15) sert RR (mmHg) (n=6) systolisch
+9% +0.9,
Fufluntersuchung (n=9) diastolisch -1,6
+26,5%, Cholesterin (mg/dl) (n=2)
Proteinurie (n=7) +9,7% gesenkt
[Gillespie Keine Aussage Diabeteswissen verbessert Keine Aussage Keine Aussage Notaufnahmen verringert (2/4)
(2002)] (20/20) Arztbesuche vertingert (3/4)
Review Patientenbindung verbessert Kosteneffektivitiat unklare Aussage
(9/9) — wenn mehr Patienten im Programm
Medikamentenanwendung ver- besser, weil Programmkosten sich
bessert (8/14) aufteilen
[Cleveringa Keine Aussage Keine Aussage Keine Aussage HbAlc nicht signifikant ver- Keine Aussage
et al. (2008)] bessert, allerdings 6,9% in
RCT beiden Gruppen
10-Jahres UKPDS Risiko
fur KHK signifikant verbes-
sert
RR systolisch und diasto-

lisch signifikant reduziert
Gesamt- und LDL Choles-

8 (n=...) ... Anzahl der Studien mit Angaben zu dieser Fragestellung
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Studie Verianderungen Arzt Verinderungen Patient Patientenorientierte Out- Medizinische Outcomes  Ressourcenbezogene
comes Outcomes

terin signifikant verbessert
Mehr Patienten im Zielbe-
reich: 68% HbAlc < 7%,
53,9% RR systolisch < 140
mmHg, 53,5% LDL Choles-
terin < 2.5 mmol/]

[Piatt et al. Keine Aussage Blutzuckerselbstmessung Empowerment Scores ~ HbAlc Verbesserung in Keine Aussage
(20006)] +22,2% haufiger (Vergleich zu verbessett CCM Gruppe -0,6% (Ver-
RCT anderen Gruppen nach Adjustie- gleich zu anderen Gruppen

rung p=0,03) nach Adjustierung p=0,01)

Diabeteswissen verbessert Cholesterin verbessert (nach

Adjustierung p=0,05)

[Sidorov et al. Verbesserte Prozesse Moni-  Keine Aussage Keine Aussage HbA1lc weniger Patienten mit Kosten/Versicherter/Monat
(2002)] toring und Screening (Intet- schlechter Einstellung $394,62 vs. $502.48 deutlich verrin-
Retrospektive vention vs. Kontrolle): (>9,5%) gert
Kostenanalyse HDAlc 96,6 vs. 83,8% Krankenhausaufnahmen leicht
Lipduntersuchung 91,1 vs. verringert
77,6% Krankenhaustage deutlich verrin-
Augenuntersuchung 79,1 gert
vs. 74,9%

Notfallaufnahmen leicht verringert

Nephropathiescreening Arztbesuche leicht ethéht

68,5 vs. 39,3%

[Olivarius et al. Verschreibeverhalten: Keine Aussage Patienten waren mit Auf-  Mortalitit keine Unterschie- Folgebesuche beim Hausarzthiu-
(2001)] Metformin hiufiger verwen- merksamkeit durch Studie  de sowie fiir nicht fatale figer, Besuche in Diabeteskliniken
RCT det zuftieden. klinische Endpunkte: Neu- etwas seltener

Optimistischere Zielsetzun- ropathie, Retinopathie,

gen Mikroalbuminurie, Herzin-

farkt, Schlaganfall, Claudica-
tio

Risikofaktoren geringer in
Interventionsgruppe: HbAlc
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Studie Verianderungen Arzt Verinderungen Patient Patientenorientierte Out- Medizinische Outcomes  Ressourcenbezogene
comes Outcomes

(8.5% vs. 9%), RR systolisch

(145 vs. 150 mmHg), Choles-
terin (6.0 vs. 6.1 mmol/])

10.2 Evidenz zu DMP Komponenten

Tabelle 13 Evidenz zu DMP Komponenten nach der Cochrane EPOC Taxonomie

Intervention Effect on Process Effect on Outcome Source
Patient Education Process improvement Outcome improvement [Renders et al. (2001b)]
Improved disease control [Weingarten et al. (2002)]

Diabetes: 6/17, 0.22 (0.15 - 0.30)
Hypettension: 2/2, 1.6 (0.30 - 2.9)
Total: 24/55, 0.24 (0.07 - 0.40)

Diabetes: HbAlc reduction compared to control  [Norris et al. (20022)]
group 0.76% (0.34 —1.18) at immediate follow up,

0.26% (0.21% increase - 0.73% decrease) after 1-3

months and 0.26% (0.05— 0.48) after 4+ months

Studies in older adults: [Chodosh et al. (2005)]
Diabetes: HbAlc reduction 0,81% pooled effect

size of -0.36 (95% CI, -0.52 to -0.21)

Systolic blood pressure reduction 5 mmHg and

diastolic blood pressure 4,3 mmHg

Osteoarthritis: no clinically relevant results
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Intervention

Effect on Process

Effect on Outcome

Source

Modest to large effects for some conditions and

patient populations

[Shojania and Grimshaw

(2005)]

Diabetes: Improved glycemic control

Hypertension systolic BP improvement

[Shojania and Grimshaw

(2005)]

Diabetes: HbAlc reduction 0,48%0;n=38 trials

[Shojania et al. (2000)]

Blood pressure reduction (mmHg)
systolic 8.1 (3.3-11.8); n=18
diastolic 3.8 (0.6-6.7); n=21

[Walsh et al. (2000)]

Patient group education

Diabetes: HbAlc reduction (significant)

1.4% (0.8 - 1.9) after 4-6 months

0.8% (0.7 - 1.0) after 12-14 months

1.0% (0.5 - 1.4) after 2 years

body weight |, diabetes knowledge 1

Systolic blood pressure -5 mmHg (1 — 10)
Reduced need for medication (OR 11.8)

Self management skills, patient empowerment 1
Long-term effects (2 years): Improved quality of

life, reduced progression of diabetic retinopathy

[Deakin et al. (2005)]

Patient Self Management

Diabetes: HbAlc reduction 0,36%;n=20 trials

[Shojania et al. (2000)]

Patient Self Management

Support

Process of care: 1.31 (1.00, 1.71) (Pooled Effect Size,
higher is better)

Clinical Outcome (continuous): —0.22 (—0.38,
—0.05) (Pooled Effect Size, lower is better)
Clinical Outcome (dichotomous): 0.81 (0.66,
0.99) (Pooled Effect Size, lower is better)
Quality of life: —0.03 (—0.25, 0.19)

[Tsai et al. (2005)]
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Intervention Effect on Process

Effect on Outcome

Source

(Pooled Effect Size, higher is better)

Promotion of Self Manage-

ment

Blood pressure reduction (mmHg)
systolic 3.3 (2.6-10.1); n=9
diastolic 2.8 (0.4-6.7); n=13

[Walsh et al. (2006)]

Patient Reminder

Improved disease control
Diabetes: 4/7, 0.31 (0.18 - 0.44)
Total: 6/16, 0.27 (0.17 - 0.36)

[Weingarten et al. (2002)]

Diabetes: HbAlc reduction 0,49%; n=14 trials

[Shojania et al. (2000)]

Blood pressure reduction (mmHg)
systolic 3.3 (2.3-4.5); n=5
diastolic 0.4 (-2.4-5.0); n=9

[Walsh et al. (2006)]

Patient Recall process improvement

Outcome improvement less clear

... can also improve diabetes management

[Renders et al. (2001b)]

Patient financial incentives

Improved disease control
Hypettension: 2/2, 0.48 (0.44 - 0.53)
Total: 3/4, 0.40 (0.26 - 0.54)

[Weingarten et al. (2002)]

Some evidence for achieving target goals, but also
for concerning decreases in access and conflicts of

interest in physician-patient relationships

[Shojania and Grimshaw

(2005)]

Blood pressure reduction (mmHg)
systolic -13.3; n=1
diastolic 0.0 (-2.0-2.5); n=3

[Walsh et al. (2000)]
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Intervention Effect on Process Effect on Outcome Source

Provider Education Seemed to be effective, was always used in combination [Renders et al. (2001b)]

with other interventions

Improved adherence to guidelines Improved disease control [Weingarten et al. (2002)]
Diabetes: 1/3, 0.23 (0.1 - 0.35)° Diabetes: 2/8,0.21 (0.1 - 0.34)
Hypertension: 0/4, 0 (-0.13 - 0.13) Hypettension: 2/5, 0.67 (-0.15 - 1.5)
Total: 12/24, 0.44 (0.19 - 0.68) Total: 12/32 0.35 (0.19 - 0.51)
Diabetes: Improved glycemic control [Shojania and Gtrimshaw
Hypertension no improvement (2005)]
Diabetes: HbAlc reduction 0,43%;0=20 trials [Shojania et al. (2000)]
Blood pressure reduction (mmHg) [Walsh et al. (2000)]

systolic 3.3 (1.2-5.4); n=11
diastolic 0.6 (-0.7-3.4); n=16

Provider Reminders effective [Davis et al. (1995)]

(manual or computerized de-  Promising [Grimshaw et al. (2001)]

cision support) Reminders often effective if well integrated with workflow  Diabetes: Improved glycemic control [Shojania and Grimshaw
Decision support sometimes effective, but less so for the Hypertension no improvement (2005)]

more complex situations in which it would be most desir-

able

Improved adherence to guidelines Improved disease control [Weingarten et al.
Diabetes: 1/2, 0.36 (0.02 - 0.7) Diabetes: 2/4, 0.28 (0.12 - 0.44) (2002)]

Total: 6/10, 0.52 (0.35 - 0.69) Hypertension: 1/1, 0.52 (0.1 - 0.93)

Total: 6/14, 0.22 (0.1 - 0.37)

9x/y, e (95% CI) ... x Studien mit signifikantem Ergebnis von y Studien insgesamt, EffektgroBe e mit 95% Konfidenzintervall
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Intervention

Effect on Process

Effect on Outcome

Source

Decision Support

Median absolute performance improvement 14,1% (14

trials)

[Grimshaw et al. (2004)]

Diabetes: HbAlc reduction 0,23%;n=18 trials

[Shojania et al. (2006)]

Blood pressure reduction (mmHg)
systolic 1.2 (1.0-1.9); n=6
diastolic 0.3 (-0.2-1.7); n=06

[Walsh et al. (2006)]

Process of care: 1.29 (1.08, 1.54) (Pooled Effect Size,
higher is better)

Clinical Outcome (continuous): —0.14 (=0.33,
0.05) (Pooled Effect Size, lower is better)
Clinical Outcome (dichotomous): 0.87 (0.69,
1.09) (Pooled Effect Size, lower is better)
Quality of life: 0.04 (—0.306, 0.45)

(Pooled Effect Size, higher is better)

[Tsai et al. (2005)]

Audit and feedback

Improved adherence to guidelines
Diabetes: 0/2, 0.08 (-0.17 - 0.34)
Total: 9/16, 0.61 (0.28 - 0.93)

Improved disease control

Diabetes: 0/3, 0.19 (0.02 - 0.37)
Hypettension: 0/1, 0.08 (-0.01 - 0.17)
Total: 9/23,0.17 (0.1 - 0.25)

[Weingarten et al.

(2002)]

Dichotomous outcomes: Adjusted risk difference of com-
pliance with desired practice: -16% (decrease) to +70%
(increase) (median 5%; inter-quartile range 3%0-11%)
Adjusted risk ratio 0,71 to 18,3 (median 1,08; inter-quartile
range 0,99-1,30)

Continuous outcomes: Adjusted percent change relative to
control: -10% (absolute decrease in compliance) to 68%

(increase) (median 16%; inter-quartile range 5% - 37%)

[Jamtvedt et al. (20006)]

Median absolute performance improvement 7% (5 trials)

[Grimshaw et al. (2004)]
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Intervention Effect on Process

Effect on Outcome

Source

Small to modest (at best) benefits

[Shojania and Grimshaw

(2005)]

Diabetes: Improved glycemic control

Hypertension systolic BP improvement

[Shojania and Grimshaw

(2005)]

Diabetes: HbAlc reduction 0,31%;n=9 trials

[Shojania et al. (2006)]

Blood pressure reduction (mmHg)
systolic 1.5 (1.2-1.7); n=3
diastolic 0.6 (0.4-1.0); n=4

[Walsh et al. (2006)]

Revision of professional roles

(“Changes to team or staff-

ing”)

Studies in which nurses replaced (partly) physicians
in providing diabetes cate generally demonstrated a

positive impact on glycemic control

[Renders et al. (2001b)]

Diabetes: Improved glycemic control

Hypertension: Systolic BP improvement

[Shojania and Grimshaw

(2005)]

Diabetes: HbAlc reduction 0.67% (0.43%-0.91%);

n=26 trials

[Shojania et al. (2006)]

Blood pressure reduction (mmHg)
systolic 9.7 (4.2-14.0); n=20
diastolic 4.2 (0.2-6.8); n=24

[Walsh et al. (2000)]

“Delivery System Design” Process of care: 1.16 (1.01, 1.34) (Pooled Effect Size,

higher is better)

Clinical Outcome (continuous): —0.21 (—0.40,
—0.02) (Pooled Effect Size, lower is better)
Clinical Outcome (dichotomous): 0.77 (0.62,
0.96) (Pooled Effect Size, lower is better)
Quality of life: 0.33 (—0.10, 0.76)

(Pooled Effect Size, higher is better)

[Tsai et al. (2005)]
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Intervention Effect on Process Effect on Outcome Source
Organizational Changes Mostly positive results for case management and disease management programs [Shojania and Grimshaw
(2005)]
Process of care: 0.88 (0.67, 1.16) (Pooled Effect Size, Clinical Outcome (continuous): —0.02 (—0.33, [Tsai et al. (2005)]
higher is better) 0.29) (Pooled Effect Size, lower is better)

Clinical Outcome (dichotomous): 0.82 (0.56,
1.20) (Pooled Effect Size, lower is better)
Quality of life: —0.38 (—1.26, 0.49)

(Pooled Effect Size, higher is better)

Printed Educational materials Generally ineffective [Shojania and Grimshaw
(2005)]
May have a beneficial effect on process outcomes when No effect on patient outcomes [Farmer et al. (2008)]

used alone, clinical significance is not known

Median absolute performance improvement 8,1% (4 trials)

[Grimshaw et al. (2004)]

Less effective

[Davis et al. (1995)]

Conferences Generally ineffective

[Shojania and Grimshaw

(2005)]

Relatively little impact

[Davis et al. (1995)]

Local Consensus Process

Local opinion leaders Overall 10% absolute decrease in non-compliance in the

intervention group

[Doumit et al. (2007)]

effective [Davis et al. (1995)]
Facilitated Relay of Clinical Diabetes: HbAlc reduction 0,39%;n=15 trials [Shojania et al. (2006)]
Information Hypertension: Blood pressure reduction (mmHg)  [Walsh et al. (2000)]

systolic 8.0 (2.5-12.3); n=16




Anhang B — Ubersicht von Evidens su DMP, Komponenten und IT 149

Intervention Effect on Process Effect on Outcome Source

diastolic 1.8 (-0.1-4.5); n=18

Patient-mediated interven- effective [Davis et al. (1995)]

tions

Marketing

Multifaceted interventions changes in professional performance changes less consistent [Oxman et al. (1995)]

(compared to single interven- effective [Davis et al. (1995)]

tions) more likely to be effective than single interventions [Grimshaw et al. (2001)]
can enhance the performance of health professionals in [Renders et al. (2001b)]

managing patients with diabetes

Diabetes: Yes, better results for glycemic control [Shojania and Grimshaw

Hypertension insufficient data (2005)]
Multifaceted interventions  Petformance improvement: [Grimshaw et al. (2004)]
including educational out- Cluster RCT: 11/13, median improvement 6%
reach Controlled before after study: 2/4, median effect 7.3%
Educational outreach visits Promising effect on prescribing [Grimshaw et al. (2001)]
Increased provider knowledge possible [Shojania and Grimshaw
(2005)]
effective [Davis et al. (1995)]
Case management Diabetes: Improved glycemic control [Shojania and Grimshaw
Hypertension: Improved systolic BP (2005)]
Diabetes: HbAlc reduction 0.52%; (0.31%-0.73%);  [Shojania et al. (2006)]
n=26 trials
Electronic Patient Registry Diabetes: HbAlc reduction 0,43%; n=8 trials [Shojania et al. (2006)]

(Clinical Information Systems)
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Intervention Effect on Process Effect on Outcome Source
Process of care: 1.08 (0.91, 1.28) (Pooled Effect Size, Clinical Outcome (continuous): —0.06 (—0.27, [Tsai et al. (2005)]
higher is better) 0.15) (Pooled Effect Size, lower is better)

Clinical Outcome (dichotomous): 0.83 (0.64,
1.07) (Pooled Effect Size, lower is better)
Quality of life: —0.28 (—1.08, 0.51)

(Pooled Effect Size, higher is better)

Continuous Quality Im- Diabetes: HbAlc reduction 0,23%; n=3 trials [Shojania et al. (2006)]
provement
Shared Care No effect for diabetes and hypertension [Smith et al. (2007)]
Informatics Systems (to pro- Guideline Adherence: -0/4/+1510 (scteening, conducting Laboratory values: -0/5/+5 [Dotr et al. (2007)]
mote improved care for chronic lab tests...) Deptession scores (PHQ-9, Beck): -1/6/+3
illness) Visit Frequency: -0/5/+5 Hospitalizations: -0/4/+3

Documentation: -0/1/+5 Quality of Life: -0/1/+3

Treatment Adherence: -0/1/+2 (ptimatily medication) Complications: -0/1/+1

Referrals: -0/2/+0
Screening / testing: -0/0/+2
Cost studies: -0/1/+10

Community Resources Clinical Outcome (continuous): —0.11 (—0.41, [Tsai et al. (2005)]

0.19) (Pooled Effect Size, lower is better)

10 x/y/z ... x Studien mit negativem Ergebnis, y Studien mit neutralem Ergebnis, z Studien mit positivem Ergebnis
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Tabelle 14 Evidenz fiir IT-unterstitzte DMP Komponenten

Intervention

Effect on Process

Effect on Outcome Source

Reminders and Clinical Deci-

sion Support

Point of Care computer remind-

Ccrs

Median improvement in process adherence:

All reported process outcomes: 4.2% (IQR: 0.8% - 18.8%)
Medication ordering: 3.3% (IQR: 0.5% - 10.6%)
Vaccinations: 3.8% (IQR: 0.5% - 6.6%)

Test ordering: 3.8% (IQR: 0.4% - 16.3%)

Sensitivity analysis using best outcome from each
study, median improvement:

All process measures: 5.6% (IQR: 2.0% to 19.2%)
Medication ordering: 6.2% (IQR: 3.0% to 28.0%)

Median absolute improvement 2.5% (IQR: 1.3% -
4.2%).

[Shojania et al. (2009)]

Blood pressure median change:
Systolic: —1.0 mmHg (IQR —2.3 to +2.0 mmHg)
Diastolic: —0.2 mmHg (IQR —0.8 to +1.0 mmHg)

CDSS

Significant improvement of clinical practice in 68% of trials
(70 trials examined).

32 systems possessed the 4 features associated with im-
proved practice (automatic as part of clinician workflow,
recommendations rather than just assessments, at the time
and location of decision making, computer based). 30

(94%) significantly improved clinical practice.

Only 52 trials measured at least one patient out- [Kawamoto et al. (2005)]

come. Improvements were noted in only 13% of

these studies.

Comparison of hospital care, GP

care with/without prompting

system

No difference in mortality between hospital and GP  [Griffin and Kinmonth

(2000)]

care when GPs and patients were supported

through a prompting system (OR 1.06, 95% CI 0.53 Five trials involving 1058

- 2.11). Adverse patient outcomes without support people included.

through prompting systems.
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Intervention Effect on Process Effect on Outcome Source
CDSS Improved practitioner performance in 62/97 (64%) of the 7/52 (13%) of trials assessing 1 or mote patient [Garg et al. (2005)]
studies assessing this outcome. Including outcomes reported improvements. 100 randomisierte und
Diagnostic systems: 4/10 (40%) Disease-specific results: nicht randomisierte, kon-
Reminder systems 16/21 (76%) - Cancer Screening, Vaccination, Prevention: 0/1 trollierte Studien
Disease management systems 23/37 (62%) - Diabetes Management: 0/3
Drug-dosing or presctibing systems 19/29 (66%) - CVD Management and Prevention: 1/12
Disease-specific results:
- Cancer Scteening, Vaccination, Prevention: 0/1
- Diabetes Management: 0/3
- CVD Management and Prevention: 1/12
CDSS Footcheck: 1 | 0| O 1! HbAlc:2 |11 [Adaji et al. (2008)] (Sys-

Eye check:0 | 1 |1
Physical activity advice: 1 | 0 | 0
Medications: 0 | 1 | 1

LDL-Cholesterol: 1 | 0 | 1
Blood pressure: 0 |1 | 0
Blood glucose: 1 | 0 | 0

tematic review)

Physician Reminders (Prompts)

to improve preventive care

Overall improvement in preventive care 13.1% (95% CI
10.5%-15.6%). Effect is dependent on recommended in-
tervention and ranges from 5.8% to 18.3%.

Improved rates of compliance with the recommended pro-
cedures for different types of reminder provision:

- Computer generated (25) 13.59% (10.87-16.30)12

- Non-computerized (8) 10.08% (1.27-18.89)

- In front of chart (26) 14.01% (11.08-16.94)

- Alternative delivery (7) 12.13% (5.35-18.90)

[Balas et al. (2000)] (Sys-
tematic review and meta
analysis of RCTs) 33 eligi-

ble reports

11 Number of studies with significant improvement| not significant improvement | no change
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Intervention

Effect on Process

Effect on Outcome

Source

Reminders (paper-based, com-
puter-generated and computer-
ized) for preventive care meas-

ures

Overall average increase in delivering desired preventive
care measures (=effect) 12% to 14%.

Effect comparison of primary implementation re-
minder strategies:

Paper-based 80 (19) 14 £ 15 [-18 to 46]13
Computer-generated 136 (34) 12 + 13 [-24 to 59]
Computerized 48 (8) 13 = 18 [-8 to 60]

Effect of prompting clinicians for preventive care pro-
cedures in studies with three or more interventions:
Smoking cessation 6 (3) 23 + 16 [3 to 44|

Cardiac care 25 (4) 20 = 11 [-8 to 59]

Blood pressure 22 (9) 16 £ 19 [-8 to 59]

Diabetes management 27 (8) 15 & 10 [5 to 51]

Vaccination 64 (24) 15 £ 14 [-15 to 50]

Cholesterol 8 (6) 15 £ 17 [-1 to 54]

Fecal occult blood testing 23 (16) 12 £ 13 [-11 to 37]
Papanicolaou smear 36 (20) 12 £ 18 [-24 to 48]
Mammogram 51 (23) 10 £ 15 [-18 to 49]

Effect comparison of clinician-only compared to clini-
cian-patient reminders:

Clinician only 175 (44) 14 £ 16 [-18 to 60]

Clinician and patient 105 (26) 10 £ 12 [-24 to 45]

[Dexheimer et al. (2008)]
(Systematic review of
RCTs)

264 preventive care inter-
ventions, 4,638 clinicians

and 144,605 patients

12 Reminder method (Number of studies) Rate change% (95% CI)

13 Number of studies (Number of interventions) Average * Standard deviation [min, max]
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Intervention Effect on Process Effect on Outcome Source

Computer-generated prompts 6/8 studies with significant improvements in guideline [Balas et al. (2004)] (Re-
compliance. In a subset applying an overall adherence view on RCTs)

measure 3/4 studies showed significant improvement.
Compliance with recommended processes was 71% to

227% higher than in control group.

Computer-assisted  diabetes

patient education

Improved diet

Statistically significant improvement in metabolic
indicators (glycated haemoglobin, pre-lunch blood

glucose level, and serum cholesterol)

[Balas et al. (2004)] (Re-
view on RCT5s)

Web-based patient education

and feedback, Diabetes

HbAlc: No significant change
No significant changes in other clinical parameters

No costs reported.

[Jackson et al. (20006)]
(Systematic Review) 6

studies, 3 RCT's

Interactive Health Communi-

cation Applications

Patient Outcomes:

Knowledge (SMD 0.46; 95% CI 0.22 to 0.69)
Social support (SMD 0.35; 95% CI 0.18 to 0.52)
Clinical outcomes (SMD 0.18; 95% CI 0.01 to
0.35)

Self-efficacy (SMD 0.24; 95% CI 0.00 to 0.48)
Continuous behavioural outcomes (SMD 0.20;
95% CI 0.01 to 0.40)

Positive effect for binary behavioural outcomes,
not statistically significant (OR 1.66; 95% CI 0.71 to
3.87)

[Murray et al. (2005)]
(Systematic Review on

RCTs)

Computer-assisted integration

of clinical information

HbA1lc: Mixed results

No significant changes in other clinical parameters

[Jackson et al. (2000)]
(Systematic Review) 13
studies, 7 RCT's
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Intervention Effect on Process Effect on Outcome Source
Self-management Support Nutrition advice and changes: 1 | 0 | 0 HbAlc:6 |11 [Adaji et al. (2008)] (Sys-

(Web-based education and
peer support groups)

Smoking cessation advice: 1 | 0 | 0

Physical activity advice: 1 | 1 | 0

LDL Cholesterol: 2 | 0 | 1
HDL Cholesterol: 3 | 1 | 0
T-Cholesterol: 4 | 0 | 0
Triglycerides: 4 | 0 | O
Blood pressure: 3 | 0 | 0
Body weight: 1 | 0 | O
Blood glucose: 2 | 1 | 0

tematic Review)

Interactive, automated tele-

phone calls and Telemedicine

HbAlc: Moderate to large declines (only 3 studies
statistically significant)

No significant changes in other clinical parameters

[Jackson et al. (20006)]
(Systematic Review) 7

studies, 4 RCT's

Telemedicine patient encoun-

ters

No clear evidence about the effectiveness or safety
of telemedicine, or that telemedicine provides

equivalent care at lower cost.

[Cutrell et al. (2000)]
(Systematic review)

7 studies, >800 patients

Structured Telephone support

All cause admission to hospital: Inconclusive:
Relative risk 0.94 (95% CI 0.87 to 1.02)

All cause mortality: Inconclusive: Relative risk
0.85 (95% C1 0.72 to 1.01)

Cost-effectiveness: 3/4 reduced cost, 1 no effect

[Clark et al. (2007)] (Sys-
tematic review and meta
analysis)

9 RCTs, 1 combination

with telemonitoring

Telephone-based  symptom
monitoring, automated signs
and symptoms / physiologic
monitoring,

Chronic Heart Failure

Beneficial effects: 6/9 studies

- all-cause hospitalizations: 14%-55% reduction

- heart failure hospitalizations: 29%-43% reduction
- mortality: 40% to 56% reduction

Telephone based symptom monitoring (5 studies):

- heart failure hospitalization: reduction (3/5)

[Chaudhry et al. (2007)]

(Systematic review)
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Intervention Effect on Process

Effect on Outcome Source

- all cause hospitalization: reduction (2/5)

- economic analysis: cost benefit (1/1)

Automated signs and symptoms monitoring (n=1):
- no effect on hospitalizations,

- no economic analysis available

Automated physiologic monitoring (n=1), quality |
- reduction in heart failure hospitalizations

- intervention may be cost-beneficial

Comparison of 2 or more forms of telemonitoring:
- beneficial compared with usual care, different
forms of telemonitoring were similarly effective

- Intervention costs were 5 times higher with more
complex programs ($8383 per patient per year)

without additional effects on outcome

Videoconferencing Improved Self care (4/17)

Patient-caregiver interaction (3/17)

HbAIlc reduction (6/17) [Vethoeven et al. (2007)]
Blood Pressure (1/17) (Systematic review)
Quality of Life (3/17) 13 studies teleconferencing
Cost reduction (11/17) 4 studies teleconferencing
in combination with
telemonitoring

Many observational studies

Home Telemonitoring and Studies which reported improvements:

Videoconferencing

Studies which reported improvements:
Metabolic control (21/39),
Cost teductions (16/39)

[Verhoeven et al. (2007)]
(Systematic review. Most
of the 39 studies were ob-

Quality of life (6/39 studies) servational studies!)
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Intervention Effect on Process Effect on Outcome Source

Transpatency (5/39)

Better access to care (4/39)

Satisfaction with technology (26/39 studies)
Home Telemonitoring Glycemic control (HTM): positive effect (-0,21  [Polisena et al. (20092)]

(HTM) and Telephone Sup-
port (TS) for Diabetes Man-

agement

95% CI -0.35 to -0.08)

Glycemic control (TS): mixed results
Hospitalized patients: Reduced compared to
usual care (UC)

Hospitalizations: Reduced compared to UC
Quality of life: Similar or favourable to UC

Patient satisfaction: Similar or favourable to UC

(Systematic review and
meta analysis)

26 studies, 5069 patients
(21 evaluated HTM, 5 TS)

Home Telemonitoring Technical / feasibility: Consistently good level of accu-
racy and reliability of transmitted data, minimal technical

problems

Studies limited to small samples and short durations
Some positive effects, but effect on reduction of
number of complications remains inconsistent.
Pulmonary disease: Identification of eatly changes
in the condition of patients

Diabetes: Decline in haemoglobin Alc and signifi-
cant blood glucose control

Hypertension: Reduction of systolic and diastolic
blood pressure, very few reported changes in medi-
cation regimens and quality of life

Cardiac disease: Minimal and inconclusive clinical
effects, improved quality of life.

Patient attitude: Good acceptance and compli-

ance, but decreased compliance over time

[Paré et al. (2007)] (Sys-
tematic review)

65 studies, 1990-2006 from
US and Europe (pulmo-
nary conditions, diabetes,
hypertension, and cardio-

vascular diseases)
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Intervention

Effect on Process

Effect on Outcome

Source

Resources: Reduced hospital admissions, emer-
gency department visits, hospital length of stay sig-
nificant for pulmonary and cardiac disease (incon-
sistent for diabetes, no evidence for hypertension)

Cost-effectiveness: Scarce evidence

Home Telemonitoring

Reduced HbA1
3/4 Reduced hypoglycaemic events and insulin doses

[Balas et al. (2004)] (Re-
view on RCT5s)

Home Telemonitoring, Dia-

betes

Technical / feasibility: Only minimal technical problems

reported, errors and data quality often not reported at all

HbA1c: Significant reduction (9/14)
Complications: Reduction (3/4) e.g. reduction of
hypos, diabetic foot complications when using
handheld infrared thermometer

Behavioural: Good receptiveness by patients, edu-
cation = patient empowerment

Resources: Annual hospital visits 50% reduced

[Jaana and Paré (2007)]
(Systematic review)
17 Studies (1991-2005),

duration 3-15 months

Telemonitoring, Diabetes

Technical / feasibility: Electronic transfer of glucose

results appears feasible in a clinical setting

HbAlc: Pooled results from nine studies not sig-
nificant —0.1% (95% CI -0.4% to 0.04%)
Resources: Service utilization no difference or

increase for intervention group.

[Farmer et al. (2005)]
(Systematic review, meta
analysis)

32 papers, 206 trials (12
RCT)

Telemonitoring, Chronic

Heart Failure

Health related quality of life: 3/6 significant
benefits

All cause admission to hospital: Inconclusive:
Relative risk 0.95 (95% CI 0,89 to 1.02)

All cause mortality: Reduced: Relative risk 0.62
(95% CI 0.45 to 0.85)

[Clark et al. (2007)] (Sys-
tematic review and meta
analysis)

4 RCTs telemonitoring, 1
in combination with struc-

tured telephone support
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Intervention Effect on Process Effect on Outcome Source
Clinical Information Systems Footcheck:3 |0 | 0 !4 HbAlc: 0|10
(Diabetes registry or EMR) Eye check:1 |0 | 0 Blood glucose: 0 | 1 | 0

Immunisations: 2 | 1 | 0
Nutrition advice: 1 | 0 | O
Smoking cessation advice: 1 | 0 | 0

Physical activity advice: 1 | 0 | 0

14 Number of studies with significant improvement| not significant improvement | no change
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11 Anhang C — Funktionen der DMP Software

11.1 Funktionen der DMP Administrationssoftware

In Tabelle 15 und Tabelle 16 sind die in der DMP Administrationssoftware implementierten Anwen-

dungsfille aufgelistet.

Tabelle 15 Anwendungsfille DMP Administration

Aufgabenbereiche Anwendungsfille

Allgemeine UI Funktionen - Login Logout
- Schnellnavigation (Historie von zuletzt gewidhlten Versicher-
ten und Arzten)
- Bundesland Auswahl

Arbeitsbereich - Hauptansicht - Hauptansicht KV-Triger (Bundesland) Administration
- Hauptansicht DMP Administration

- Hauptansicht KV-Triger Administration Dateneingabe

Administration von DMP Basisdaten - Allgemeines

- Neues DMP definieren

- KV-Triger Administrationen verwalten

- Benutzer verwalten

- Einer KV-Triger Administration Benutzer zuordnen

- DMP Einfithrungen bearbeiten

- Zustindige KV-Triger Administration einer DMP Einfiih-
rung dndern

- Zustindige KV-Triger Administration fiir ein Bundesland be-
arbeiten

- DMP Programme mit Schulungsprogrammen verlinken

(welches Schulungsprogramm ist in welchem DMP relevant)

Stammdaten verwalten - Versicherte

- Arzte

Verwaltung von Zertifikaten und - Zertifikat verwalten
Berechtigungen - DMP Aufnahme Arzt
- DMP Berechtigung verwalten

- Ubersichten Arzte

Einschreibung von Versicherten - Allgemeines

-  Einschreibeantrige (Papier und e-card) verwalten
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Aufgabenbereiche Anwendungsfille

- Einverstindniserklirung erfassen
- Folgecinschreibungen (Wechselszenarien Arzt- und KV-
Triager Wechsel)

- Ubersichten Versicherte

Medizinische Dokumentation - Allgemeines
- Annahme von Abrechungsdaten (inkl. Risikodaten)

- Ubersicht Dokumentationen

Datenansicht und Suche - Arzt suchen
- Arzt anzeigen
- Versicherte suchen
- Versicherte anzeigen

- KV Anspruchspriifung von Versicherten

Abrechnungsdaten generieren - Abrechnungsdaten eingeben

- Suche und Download von Abrechnungsdaten

Benachrichtigungen - Medien fiir Benachrichtigungen
- Formatvorlagen und Textvorlagen verwalten
- Benachrichtigungen erstellen (Beispiel: Arztwechsel)
- Serienbrieffunktion (tiber Excel Export)
- Sammelbestitigungen von DMP Einschreibungen
- Dokumentgenerierung
- Workflow bei Benachrichtigung auf Papier
- Benachrichtigung von KV Triger Administrationen

- Benachrichtigung von Trigern

Controlling Auswertungen - Versicherte
- Arzte
Medizinische Dokumentationen und - Suchen nach med. Dokumentationen (welcher Arzt hat fir
Risikodaten welchen Versicherten wann eine medizinische Dokumentation
(zu medizinischen Dokumentationen wer- erfasst)
den neben den Risikodaten in der DMP - Risikodaten zu einem Versicherten anzeigen
Administrationssoftware nur Metadaten - Versicherte anhand der Risikodaten suchen
gespeichert)
Abgleich mit DMP Frontend des - Synchronisation von DMP Einschreibungen
e-card Systems - Administrative und medizinische Patienteninformation erstel-
len
Notizen - Notiz erstellen

- Notiz anzeigen

Horizontale Funktionalitit - Hilfesystem
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Tabelle 16 Anwendungsfille und Arbeitsschritte Schulungsadministration

Aufgabenbereiche Anwendungsfille

Allgemeine UI Funktionen - Login Logout

- Schnellnavigation Kurs

- Bundesland Auswahl

Arbeitsbereich — Hauptansicht - Hauptansicht Schulungsadministration

- Hauptansicht KV-Triger (Bundesland) Administration

Administration Schulungsbasisdaten - Bundeslandadministration verwalten
- Schulungsprogramme verwalten (Schulungsarten, Module,
Unterrichtseinheiten)
- Schulungsprogrammeinfiihrungen verwalten
- Erweiterte Versicherteneigenschaften verwalten

- Zertifikate verwalten

Erinnerungen - Nachschulung

- Offene Kursbeitrige

Kursverwaltung - Kursstammdaten verwalten
- Kurspartner verwalten
- Kursteilnehmer verwalten
- Kurs abschlieBen
- Kurs Abrechnung
- Kurs l6schen stornieren
- Kursstatus zurlicksetzen
- Kurs Suche
- Kurs Ubersicht
- Zusammenfassung von Schulungskursen
- Kursansichten (Teilnehmerliste, Abschluss, Abrechnung)
- Diverse Ausdrucke und Exports (Teilnehmetliste, Zahlschein,

Auszahlungsanweisung usw.)

Partnerverwaltung - Detailansicht
- Zertifikate verwalten
- Berechtigungen verwalten
- Stammdaten verwalten

- Suche nach Partnern

Die folgende Tabelle enthilt die fiir die Kommunikation zwischen der DMP Administrationssoftware
(DMP Backend) und der DMP Komponente des e-card Systems (DMP Frontend) implementierten Funk-

tionen.
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Tabelle 17 Funktionen des e-card DMP Frontends zur Kommunikation mit dem DMP Backend

Aufruf von Funktionen des DMP Backend im Batch-Betrieb

DMP Eingaben tibertragen

RegelmiBige Ubermittlung von DMP Einschreibungen am das DMP
Backend

DMP Abrechnungsdatensitze tibertragen

RegelmiBige Ubermittlung von DMP Abrechnungsdatensitzen (In-

formationen tber geleistete Dokumentationen) an das DMP Backend

Service-Aufrufe durch das DMP Backend

DMP Eingabe beantworten

Ubermitdung von bearbeiteten DMP Einschreibungen

DMP Patient einschreiben

Information tiber neu eingerichtetes DMP Betreuungsverhiltnis

DMP Patient ausschreiben

Information tber beendetes DMP Betreuungsverhiltnis

Medizinische DMP Patienteninformation

bereitstellen

Bereitstellung von medizinische DMP Patienteninformation

Administrative DMP Patienteninformati-

on bereitstellen

Bereitstellung von administrativer DMP Patienteninformation

DMP Patienteninformation (administra-

Deaktivierung von zuvor ibermittelten administrativen bzw. medizini-

tiv/medizinisch) inaktivieren

schen DMP Patienteninformationen

11.2 In der Arztpraxis verfiigbare Funktionen

Tabelle 19 und Tabelle 18 enthalten die Funktionen zur Administration bzw. medizinischen Dokumenta-

tion, die in der Arztpraxis durch die verschiedenen Benutzerschnittstellen verfiigbar sind. Fur die Arzt-

software Web-Service Schnittstelle ist auch der Funktionsname angegeben.

Tabelle 18 Funktionen des e-card DMP Frontends zur Kommunikation mit der Arztsoftware

Anwendungsfall Beschreibung Funktionsname in SS12
fir Arztsoftware

DMPs abfragen Abfrage der aktuell giltigen Disease Management getDMPs()

Programme
DMP Eingabe titigen ~ Ubermittlung der Einschreibung eines Patienten in  doEingabe()

das Programm
DMP Eingaben nach-  Ausgabe aller offenen, von einem Vertragspartner searchEingaben()
verfolgen eingereichten, DMP Einschreibungen in Abhingig-

keit von angegebenen Selektionskriterien (DMP,

Eingabeart, Eingabestatus, Zeitraum)
Administrative DMP Ubermittlung administrativer Patienteninformation — getAdminPatientenInformationen()
Patienteninformation aus der DMP Administrationssoftware wahlweise als
abfragen strukturierten oder unstrukturierten Text
Medizinische DMP Ubermittlung medizinischer Patienteninformation — getMedPatientenInformationen()
Patienteninformation (Ubermittlungsdatum des Dokumentationsbogens
abfragen und die aktuell bekannten Risikodaten) wahlweise

als strukturierten oder unstrukturierten Text
DMP betreute Patien- ~ Ubermittlung einer Liste mit allen im DMP einge- getBetreutePatienten)

ten abfragen

schriebenen (bzw. ausgeschriebenen) Patienten (mit
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Anwendungsfall Beschreibung Funktionsname in SS12
fir Arztsoftware

Informationen zur DMP Einschreibung: DMP, Ver-

sicherungstriger, Adresse des Patienten etc.)
DMP Patient abfragen ~ Uberpriifung, ob ein Patient durch den Vertrags- isDMPPatient()

partner im DMP betreut wird, der die Anfrage sen-

det

Tabelle 19 Funktionen des Dokumentationsblatt-Annahme-Service (DBAS) fiir medizinische Dokumentation
Anwen- Beschreibung VT100 GINA Web-Services
dungsfall WebUI fiir Arztsoftware
Datenblatt  Erstellung eines neuen Dokumentationsblattes und Initialisierung v v
erstellen mit serverseitig gespeicherten Information
Fachdaten  Abrufen von serverseitig gespeicherten Stammdaten und DMP v v' searchDmpData()
abrufen! Daten zum Patienten
Datenblatt  Eingabe von Daten des Dokumentationsblattes aufgeteilt auf v v
bearbeiten =~ mehrere Detailblitter
Datenblatt  Plausibilititsprafung, Aufbereitung der Daten fiir die Pseudony- v v createDatenblatt-
ibermitteln  misierungsstelle und Ubermittlung eines DMP Datenblatts DmpDm?2()
Datenblatt  Ausgabe eines teilweise ausgefillten Dokumentationsblatt als v
exportieren  Datei zur lokalen Speicherung am PC
Datenblatt  Import eines zuvor gespeicherten Dokumentationsblatts v
importieren
Datenblatt ~ Drucken (fur WebUI) oder speichern (fiir VI100) des Doku- v v
aushindigen mentationsblatts
Quittungen  Auflistung der Eingangsquittungen tibermittelter Dokumentati- v v searchQuittun-
auflisten? onsblitter abhingig von Selektionskriterien (Datenblatt Typ, gen()
Sozialversicherungsnummer, Zeitraum, Versicherungstriger)

Quittungen  Speichern von (signierten) Eingangsquittungen v v
speichern

1 Fachdaten abrufen...Erforderlich, um die Daten anschlieBend mit ibermitteln und verschlisseln zu koénnen, da die

Daten iiber die Pseudonymisierungsstelle direkt in die med. Datenablage zur Auswertung iibermittelt werden.

2 Quittungen auflisten ... Eine Quittung bestitigt, dass von einem Vertragspartner fiir einen Versicherten zu einem

bestimmten Zeitpunkt eine Dokumentation eines bestimmten Dokumentationsblatts geleistet wurde.
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12 Anhang D — Volltexte der Publikationen
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Health status of type 2 diabetics in Austria -
perspective of a quality improvement initiative

Summary. Objective: To determine the prevalence of late
complications in a large clinical sample of type 2 diabetic patients
in Austria.

Methods: Data of all patients with type 2 diabetes entered into
the database of the Forum for Quality Systems in Diabetes Care
Austria (FQSD-A) between 1 January 1997 and 1 September 2007
were used for the analyses.

Results: Data from 23,641 persons with Type 2 Diabetes
Mellitus were collected. Patients were 66.3 & 11.5 years old, with
an average diabetes duration of 8.0 +8.5 years. Prevalence of
blindness, amputation, myocardial infarction or bypass, stroke
and end stage renal failure was 0.9%, 2.3%, 12.2%, 8.7% and
0.8%, respectively.

Conclusions: Prevalence of late diabetic complications in
Austria is high compared with other European countries. The
management of persons with Type 2 Diabetes should be fur-
ther optimized to reduce the incidence of late complications of
diabetes.

Key words: Diabetes mellitus type 2, health status, Austria,
complications

Zusammenfassung. Zielsetzung: Ziel dieser Arbeit ist es, die
Pravalenz von diabetischen Spatkomplikationen unter Gsterrei-
chischen Patienten mit Diabetes Mellitus Typ 2 anhand von im
Rahmen einer Qualitatssicherungs-Initiative gewonnenen Daten
zu bestimmen.

*Fur das Forum Qualitdtssicherung in der Diabetologie (FQSD)
Osterreich

Korrespondenz: DI Ivo Rakovac, Institut fiir Medizinische Sys-
temtechnik und Gesundheitsmanagement, Joanneum Research
Forschungsgesellschaft mbH, Elisabethstrafle 11A, 8010 Graz,
Osterreich.

Fax: ++443-316-876 21 30, E-Mail: ivo.rakovac@joanneum.at

Methodik: Analyse der Daten aller Personen mit diagnostizier-
tem Diabetes Mellitus Typ 2, die in der Datenbank des Forums fiir
Qualitétssicherung in der Diabetologie Osterreich (FQSD-0)
zwischen 1.1.1997 und 1.9.2007 dokumentiert wurden.

Ergebnisse: Insgesamt wurden 23.641 Patienten mit Typ-2-Dia-
betes dokumentiert. Die Patienten waren im Schnitt 66,3 +11,5
Jahre alt, mit einer Diabetesdauer von 8,0+8,5 Jahren. Von
Blindheit waren 0,9 %, von einer Amputation 2,3 %, von Herzin-
farkt oder Bypass 12,2 %, von Schlaganfall 8,7 % und von Nier-
enversagen 0,8 % der Patienten betroffen.

Schlussfolgerungen: Die Pravalenz der diabetischen Spat-
komplikationen in der ausgewerteten Osterreichischen Popula-
tion ist hoch, jedoch vergleichbar mit anderen europaischen
Landern. Die Behandlung von Patienten mit Diabetes in Oster-
reich muss weiterhin optimiert werden, um das Auftreten von
Spatschaden zu vermindern.

Schliisselworter: Diabetes Mellitus Typ 2, Gesundheitsstatus,
Osterreich, Komplikationen

Einleitung

Die Pravalenz des Typ-2-Diabetes steigt weltweit
rapide an. Die Weltgesundheitsorganisation WHO pro-
gnostiziert, dass sich die Anzahl der an Diabetes er-
krankten Personen zwischen 1995 und 2025 mehr als
verdoppeln wird, von 135 Millionen auf 300 Millionen,
wobei mehr als 90 % der Betroffenen an Typ-2-Diabetes
erkrankt sein werden [1]. Patienten mit Typ-2-Diabetes
haben im Vergleich zu Personen ohne Diabetes eine
geringere Lebenserwartung sowie eine beeintrachtigte
Lebensqualitat durch Spatkomplikationen. Aufgrund
der hohen Pravalenz der Erkrankung und der hohen
Komplikationsraten stellt Typ-2-Diabetes sowohl in den
Industrielandern als auch in Entwicklungslandern ein
bedeutendes Public Health Problem dar.
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In der CODE-2-Studie [2] wurde im Jahr 2002 die
Pravalenz der diabetesspezifischen Komplikationen
bestimmt und die krankheitsspezifischen Kosten in
acht europaischen Landern (Belgien, Frankreich,
Deutschland, Holland, Italien, Spanien, Schweden und
England) ermittelt. Die Pravalenz der diabetesassozi-
ierten Komplikationen in Osterreich wurde bisher nur
in drei kleineren Studien erhoben [3-5]. Aufgrund
des Alters dieser Publikationen sowie die relativ klei-
nen Zahl der untersuchten Patienten ist eine aktuelle
Ermittlung der diabetesspezifischen Komplikationen
von Interesse, um bessere Einblicke in den derzeitigen
Gesundheitsstatus der Typ-2-Diabetiker in Osterreich
Zu gewinnen.

Ziel dieser Arbeit ist es, aktuelle Daten iiber die
Pravalenz der diabetesspezifischen Komplikationen
in Osterreich zu ermitteln. Des Weiteren werden ge-
schlechtsspezifische Komplikationsraten erfasst und
es wird ein Vergleich mit anderen europaischen Lan-
dern angestellt.

Material und Methoden

Forum fiir Qualitatssicherung in der Diabetologie
Das Forum fiir Qualitatssicherung in der Diabetologie -
FQSD (www.fqsd.org) ist eine freiwillige Initiative, de-
ren Ziel es ist, die Betreuung von Diabetespatienten zu
verbessern. Die Initiative wurde in Osterreich 1996 ge-
griindet, und bisher nahmen 189 dsterreichische Zen-
tren (Spitaler und niedergelassene Arzte) an FQSD-0O
teil. Die im Forum entwickelten Instrumente zur Quali-
tatssicherung helfen den Arzten dabei, ihr Wissen effektiv
einzusetzen, einen Uberblick {iber die eigene Arbeits-
weise zu erhalten, die Ergebnisse mit anderen Kollegen
zu diskutieren und so aus den eigenen Erfahrungen
und den Erfahrungen anderer zu lernen. Die im FQSD
eingesetzten Instrumente fiir Qualitatssicherung sind:
e Strukturiertes Datenerfassungsformular - Basic In-
formation Sheet, welches sich an das von der WHO
vorgeschlagene DiabCare Basic Information Sheet
anlehnt.
® Regelmafliges Feedback iiber die Qualitat der
Diabetesbetreuung im eigenen Zentrum (Spital
bzw. Ordination). Die Feedbackberichte enthalten
nicht anonymisierte Benchmarking-Auswertungen
mit identifizierbaren Zentren, womit die Interaktion
zwischen den teilnehmenden Zentren gesteigert
wird.
® Halbjahrliche Fortbildungsveranstaltungen mit
Workshopcharakter unter Einbeziehung von lokalen
Opinion Leadern.

® (Qualitatszirkel, in denen die Teilnehmer die aktu-
ellen Feedbackberichte besprechen und Verbesse-
rungsmafinahmen festlegen.

Alle diese Mafisnahmen wurden in der Fachlitera-
tur als effektive Methoden des Qualitatsmanagements
in der Diabetologie identifiziert [6]. Die Qualitats-
management Werkzeuge sind online unter www.
healthgate.at verfiigbar.

Definition von Kontrollparametern
und einzelner Komplikationen

Glykamische Kontrolle, Hypertonie und Lipide

Die Klassifikation der Blutzuckerkontrolle, Hypertonie
und Lipide wurde gemafd den europaischen Leitlinien
[7] durchgefiihrt.

Der Grad der glykamischen Kontrolle wurde als
Anteil der Patienten mit Hamoglobin Alc (HbAlc) fiir
folgende Bereiche definiert: Niedrigrisiko bis 6,5 %,
mikrovaskulares Risiko bei HbAlc zwischen 6,5 und
7,5% und makrovaskulares Risiko bei HbAlc>7,5 %.
Hypertonie wurde definiert als Blutdruck>140/
85mmHg oder Verschreibung von antihypertensiven
Medikamenten. Patienten mit systolischem Blutdruck
von iiber 140 mmHg bzw. mit einem diastolischen Blut-
druck iiber 85 mmHg wurden als Hochrisikopatienten
Klassifiziert.

Die Klassifikationen des Lipidrisikos sind in
Tab. 1 gezeigt.

FufSkomplikationen
Die Pravalenz von peripherer Ischamie und Neuro-
pathie, Majoramputationen (oberhalb des Kndchels),
Minoramputationen (unterhalb des Kndchels) sowie
akuter und abgeheilter FufSulcera wurden erhoben.
Ischamie wurde definiert als das Vorhanden-
sein eines pedalen Bypasses oder fehlende Fuf3-
pulse. Neuropathie wurde definiert als gestortes

Tab. 1: Risikokategorien der Blutfette nach der

europaischen Leitlinie

Niedriges Moderates Hohes
Risiko Risiko Risiko
Cholesterin (mg/dl) <185 185-230 >230
LDL-Cholesterin <115 115-155 >155
(mg/dl)
HDL-Cholesterin >46 39-46 <39
(mg/dl)
Triglyzeride (mg/dl) <150 150-200 >200

wmw 5-6/2009

Rakovac et al. - Gesundheitsstatus der Personen mit Typ 2 DM in Osterreich

127



128

themenschwerpunkt

Vibrationsempfinden bei einer Untersuchung mit einer
128 kHz Stimmgabel [8] oder Unempfindlichkeit auf
5.07 g Monofilament [9]. Patienten mit zumindest einer
Komplikation (geheiltes oder akutes Ulkus, Ischdmie
oder Neuropathie) und ohne Amputation wurden als
Hochrisikopatienten klassifiziert.

Nierenkomplikationen

Zuerst wurden Patienten mit terminalem Nierenversa-
gen (dialysepflichtig) identifiziert. Des weiteren wurde
der Grad des Nierenschadens anhand der Mikroalbu-
minmessung im Urin nach den Leitlinien der Oster-
reichischen Diabetes Gesellschaft [10] ermittelt.

Augenkomplikationen

Basierend auf den von Augenarzten iibermittelten Be-
funden wurde die Anzahl der blinden Patienten ermit-
telt, sowie die Pravalenz der Retinopathie und der
Makulopathie bestimmt.

Makrovaskulare Komplikationen

Das Vorliegen einer Angina-Pectoris-Symptomatik so-
wie die Diagnosen eines Myokardinfarkts, einer statt-
gehabten koronaren Bypassoperation oder Dilatation
und eines Schlaganfalls wurden unabhangig vonei-
nander ermittelt. Daher kénnen Patienten in unter-
schiedlichen Kategorien mehrmals aufscheinen.

Aggregierte St. Vincent-Komplikationen

Es wurde der Anteil der Patienten mit zumindest einer
St. Vincent-Komplikation (Herzinfarkt, Major- oder
Minoramputation, Schlaganfall, Nierenersatztherapie
oder Blindheit) ermittelt, die als schwerwiegende Kom-
plikationen die Lebensqualitat und -erwartung der
Patienten erheblich beeinflussen.

Statistische Analysen

Die statistischen Analysen wurden mit dem Software-
paket R [11] durchgefiihrt. R ist eine Open Source
Implementierung des S-PLUS Statistikpakets. Unter-
schiede zwischen den Geschlechtern fiir kontinuierli-
che Variablen wurden mit dem Wilcoxon-Test und fiir
kategorische Daten mit dem y*-Test durchgefiihrt. Als
Signifikanzniveau wurde « = 0,05 gewahlt.

Ergebnisse

In der Zeit zwischen 1. Januar 1997 und 1.
September 2007 wurden in 189 Zentren insgesamt
23.641 Patienten mit Typ-2-Diabetes dokumentiert. Nur
Patienten mit bekanntem Alter und Geschlecht wurden

in die Auswertung inkludiert. Falls ein Patient mehrmals
erfasst wurde, wurde nur die erste Untersuchung fiir die
Datenextraktion herangezogen. 64 % der Dokumenta-
tionen wurden in Spitalern und Diabetesambulanzen
erhoben, die tibrigen bei niedergelassenen Facharzten
und Allgemeinmedizinern.

Demographische Charakteristika und Risikoprofil
Demographische Charakteristika und biochemische
Parameter sind in Tab. 2 gegeben. Bei einem Durch-
schnittsalter von 68,5 Jahren waren Frauen mit Diabetes
zum Zeitpunkt der Erstdokumentation beinahe 5 Jahre
alter als Manner. Ebenso wurde die Diagnose eines
Diabetes bei Frauen im Durchschnitt 4 Jahre spater
gestellt. Das durchschnittliche HbAlc lag bei 8,0 %,
und die durchschnittlichen Blutdruckwerte waren
140,8/80,3 mmHg mit einem statistisch signifikanten,
aber klinisch nicht relevanten Blutdruckunterschied
zwischen den Geschlechtern. Die Patienten mit Typ-
2-Diabetes sind, wie zu erwarten war, stark iibergewich-
tig mit einem durchschnittlichen BMI von 29,4 kg/m>.
Das Gesamtcholesterin lag bei 208,3 mg/dl, die Trigly-
zeride bei 189,9 mg/dl und das LDL- und HDL-Chole-
sterin bei 125,5 bzw. 49,7mg/dl. Der Tabak- und
Alkoholkonsum war bei Mannern hoher.

Therapien

Daten zu den Therapien sind in Tab. 3 gegeben. In
etwa je einem Viertel der Patienten wurde versucht nur
durch Lebensstilmafinahmen bzw. durch Insulin-
Monotherapie eine Blutzuckersenkung zu erreichen,
40 % wurden ausschliefSlich mit oralen Antidiabetika
behandelt, die iibrigen mit einer Kombinationstherapie
Insulin und oralen Antidiabetika. Abgesehen von einem
etwas hoheren Anteil der Frauen bei den lebensstilmo-
difizierenden MafSnahmen, zeigten sich keine Unter-
schiede zwischen den Geschlechten beziiglich der
blutzuckersenkenden Therapieformen.

Eine antihypertensive Therapie wurde bei 70,8 %
und eine lipidsenkende Therapie bei 40,8 % der Pa-
tienten verschrieben. Antihypertensiva wurde ofter
bei Frauen, eine lipidsenkende Therapie hingegen ofter
bei Mannern rezeptiert.

Glykamische Kontrolle, Hypertonie und Lipide

Die Zugehorigkeit zu den jeweiligen Risikogruppen
der Kategorien ist in Abb. 1 dargestellt. HbAlc-Werte
uber 7,5 % wurden bei 50,8 % der Patienten dokumen-
tiert und zeigen keine statistisch signifikanten Unter-
schiede zwischen den Geschlechtern. Die Pravalenz der
Hypertonie betrug 79,4 %, und war unter Frauen etwas
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Tab. 2: Demografische Charakteristika und biochemische Parameter. Daten sind Mittelwert+
Standardabweichung oder %. P-Werte sind fiir Vergleiche zwischen Mannern und Frauen

gegeben. Diabetesdauer war bei 99%, HbA1c bei 93%, Blutdruck bei 98%, BMI bei 94%,
Cholesterin bei 96%, LDL und HDL bei 68%, Triglyzeride bei 95%, Rauchverhalten bei 92%
und Alkoholkonsum bei 91% der untersuchten Patienten dokumentiert

Alle Frauen Ménner P Wert

Alter (Jahre) 66,3+11,5 68,5+11,5 63,8+ 10,9 <0,001
Diabetesdauer (Jahre) 8,0+8,5 8,4+8,7 7,6+8,2 <0,001
Alter bei der Diagnose (Jahre) 58,3+12,7 60,1+13,0 56,2+11,9 <0,001
HbA1c (%) 80+1,9 80+1,9 80+1,9 0,226
RR Sys (mmHg) 140,8 +20,2 141,1 +£20,5 140,4+19,8 0,022
RR Dia (mmHg) 80,3+11,2 79,4+11,3 81,2+11,0 <0,001
BMI (kg/m?) 29,4+74 29,6 +7,2 29,1+7,5 <0,001
Cholesterin (mg/dl) 208,3+53,6 211,94+50,3 204,1+57,0 <0,001
LDL-Cholesterin (mg/dl) 125,5+40,8 128,6 +41,3 121,8+40,0 <0,001
HDL-Cholesterin (mg/dI) 49,7+18,3 52,4 +18,8 46,5+17,2 <0,001
Triglyzeride (mg/dl) 189,9+196,3 177,5+166,8 204,5+225,2 <0,001
Raucher (%) 13,1 8,7 18,2 <0,001
Alkoholkonsum (%)

Kein (0 g/Woche) 63,4 79,6 44,4 <0,001

Wenig (1-74 g/Woche) 23,1 16,6 30,6

Moderat (75-149 g/Woche) 7,4 2,4 13,2

Exzessiv (150-250 g/Woche) &1 1,0 7,0

Alkoholismus (>250 g/Woche) 2,5 0,4 4,9

Tab. 3: Antiglykamische, antihypertensive und
lipidsenkende Therapiedaten. Daten
sind %. Daten waren bei 92% bis

Patienten dokumentiert.

93 %, der
P-Werte sind fiir Vergleiche zwischen
Mannern und Frauen gegeben

Alle Frauen Manner P Wert

Hypoglykamische Therapie
Nur Diat 24,4 251 23,5 0,002
Nur orale 39,8 38,9 40,9
Antidiabetika
Nur Insulin 271 27,0 27,2
Orale Antidiabetika 8,7 9,0 8,3
und Insulin
Antihypertensiva 70,8 73,1 68,1 <0,001
Lipidsenkende 40,8 39,7 42,2 <0,001

Medikamente

héher (80,8 % vs. 77,6 %). Insgesamt hatten 47,0 % der
Personen Blutdruckwerte iiber 140/85mmHg, ohne
statistisch signifikante Unterschiede zwischen den
Geschlechtern. Statistisch signifikante Unterschiede
zwischen den Geschlechtern zeigten sich beziiglich der
Lipid-Risikoprofile. Wahrend 32,2% der Frauen ein
hohes Cholesterinrisiko aufwiesen, war dies nur bei
25,6 % der Manner der Fall. Ein vergleichbarer Unter-
schied wurde auch in der Kategorie mit hohem LDL-
Risiko beobachtet (24,6 % vs. 19,8 %). Frauen haben
jedoch niedrigere Triglyzerid und hohere HDL-Werte.
27,1 % der Frauen und 32,7 % der Manner haben ein
hohes Triglyzerid-Risiko, 18,3 % der Frauen und 29,7 %
der Manner haben HDL-Werte im Hochrisikobereich.

Komplikationen

Angaben zu den St. Vincent-Komplikationen finden sich
in Tab. 4. Insgesamt war fast ein Viertel der Manner
mit Diabetes Mellitus Typ 2 von einer der schwerwie-
genden Komplikationen betroffen, wahrend dies im

wmw 5-6/2009

Rakovac et al. - Gesundheitsstatus der Personen mit Typ 2 DM in Osterreich

129




130

themenschwerpunkt

HbA1c, p = 0,587

Blutdruck, p = 0,251

Cholesterin, p < 0,001
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Abb. 1: Prozentueller Anteil der Patienten in den jeweiligen Risikogruppen: [ ] - niedriges Risiko, [] - maBiges Risiko, ll — hohes Risiko. A Alle Patienten,
F nur Frauen, M nur Manner. P-Werte sind fur Vergleiche zwischen Mannern und Frauen gegeben

Vergleich nur bei 17,5% der Frauen der Fall war. Die
Amputationsrate unter Mannern war doppelt so hoch
wie bei Frauen, und Manner erlitten auch ofter einen
Herzinfarkt bzw. wurden ofter einer Bypassoperation
unterzogen.

Die Pravalenz aller anderen Komplikationen
ist in Tab. 5 angegeben. Die Albuminurie als Aus-
druck einer Nierenschadigung war bei Mannern hau-
figer anzutreffen. Knapp die Halfte der Patienten
hatte ein hohes Amputationsrisiko im Sinne des
Vorliegens eines Risikofaktors. Ein akutes Ulkus und
Ischamie und Neuropathie waren haufiger bei
Mannern dokumentiert, was die Hauptursache fiir

die beobachteten Unterschiede zwischen den Ge-
schlechtern beziiglich des Amputationsrisikos war.
Jeder fiinfte Patient litt an einer Retinopathie, und
die Pravalenz der Makulopathie war unter 4 %. Von der
proliferativen Retinopathie, die eine der Hauptursa-
chen der Erblindung ist, waren 1,9 % der untersuchten
Patienten betroffen.

Die Pravalenz der Angina Pectoris betrug 15,7 %,
wobei Frauen etwas haufiger betroffen waren. Eine
Claudicatio als Symptom einer peripheren vaskularen
Verschlusskrankheit war unter Mannern etwas weiter
verbreitet. Von einer symptomatischen Neuropathie
war jeder vierte Patient betroffen.
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Tab. 4: St. Vincent-Komplikationen. Daten
sind %. P-Werte gelten fiir Vergleiche
zwischen Mannern und Frauen. Status

der St. Vincent-Komplikationen war

bei 97% bis 98%
dokumentiert

der Patienten

Alle Frauen Manner P Wert

Tab. 5: Weitere Komplikationen bzw. Symp-
tome. Daten sind %. P-Werte sind fiir
Vergleiche zwischen Mannern und
Frauen gegeben. Albuminausschei-
dung war bei 54%, FuBB- und Augenun-

tersuchungsergebnisse bei 85% bzw.
41% der Patienten bekannt. Bei 93%
der Patienten waren die Daten zu
Angina Pectoris, Claudicatio und symp-

Blindheit 0,9 1,0 0,8 0,158 . X
tomatische Neuropathie vorhanden
Major Amputation 1,0 0,7 1,4 <0,001
Alle Frauen Manner P Wert
Minor Amputation 1,6 1,1 2,2 <0,001
Irgendeine Amputation 2,3 1,5 3,1 <0,001 Albuminurie
Myokardinfarkt oder 12,2 9,3 15,7 <0,001 Normal 69,9 72,0 67,4 <0‘001
Bypass
Mikroalbuminurie 23,6 22,3 25,1
Schlaganfall 8,7 8,6 8,7 0,779
Makroproteinurie 6,5 57 7,5
Terminales 0,8 0,8 0,8 0,658
Nierenversagen FuBstatus
Mindestens eine 20,5 17,5 24,0 <0,001 Normal 50,4 51 ,3 49,4 0’007
St. Vincent
Komplikation Neuropathie 30,2 30,0 30,3
Ischamie 4,2 4,2 4,3
Diskussion Ischamie und 7,2 6,9 7,6
Neuropathie
In dieser Arbeit wurde zum ersten Mal die Pra- Geheiltes Ulkus 3,3 3,3 3,3
valenz der diabetesspezifischen Komplikationen bei Akutes Ulkus 47 42 5,1
Patienten mit Typ 2. Diabetes in Qsterrelch an elnen.l R
grofien (> 23.000 Patienten) Kollektiv untersucht. Somit
bietet diese Arbeit aktuelle Einblicke in den Gesund- Keine 80,4 80,1 80,7 0,778
heitsstatus dieser Personen in Osterreich. Nicht spezifiziert 1,2 1,3 1,1
Es zeigt sich eine sehr hohe Pravalenz der schwer- X
. . . Mild 13,9 13,9 13,9
wiegenden Endorganschadigungen. Jeder fiinfte
Osterreichische Diabetiker ist von zumindest einer Nicht proliferativ. =~ 26 2,7 24
der schwersten Endorganschaden (St. Vincent-Kompli- Proliferativ 1,9 20 1,8
kationen) wie Amputation, Herzinfarkt, Schlaganfall, Makulopathie 37 38 35 0,374
Blindheit oder Dialysepflichtigkeit betroffen. Diese
. . Angina Pectoris 15,7 16,8 14,4 <0,001
Komplikationen tragen zusammen mit den symptoma-
tischen Komplikationen wie Angina Pectoris und Claudicatio 98 972 10,4 0,002
symptomatischer Neuropathie wesentlich zur Verminde- Intermittens
rung von Lebensqualitit und des Wohlbefindens bei Symptomatische 25,6 25,4 25,9 0,374

Patienten mit Diabetes Mellitus [12] bei, was wiederum
zu einer hoher Pravalenz von Depression und depres-
siven Symptomen unter Diabetikern fiihrt [13]. Uber
die sehr hohe Pravalenz von depressiven Symptomen
und die Korrelation mit bestehenden diabetischen
Spatkomplikationen wurde bereits in einer fritheren
Arbeit [14] berichtet.

Vergleich der Risikofaktoren zwischen Osterreich

und Europa

Der Vergleich von Durchschnittswerten einzelner Risi-
kofaktoren von dsterreichischen Patienten mit Typ-2-

Neuropathie

Diabetes mit den europaischen Mittelwerten aus der
CODE-2-Studie [15] ist in Tab. 6 angefiihrt.

Auffallend dabei ist, dass in dem vorliegenden
Datensatz die glykamische Kontrolle etwas schlechter
als in den 8 CODE-2-Landern ist, die untersuchten
Patienten in Osterreich jedoch niedrigere Blutdruck-
und Cholesterinwerte aufweisen. Dies konnte allerdings
eine FQSD-spezifische Situation darstellen, da nach

wmw 5-6/2009

Rakovac et al. - Gesundheitsstatus der Personen mit Typ 2 DM in Osterreich

131



132

themenschwerpunkt

Tab. 6: Mittelwerte der Risikofaktoren in der

CODE-2-Studie

Risikofaktor FQSD Europaischer
Durchschnitt
aus der CODE-
2-Studie [15]

HbA1c (%) 8,0 7,5

Cholesterin (mg/dl) 208,3 220,4

Triglyzeride (mg/dl) 189,9 194,9

LDL-Cholesterin (mg/dl) 125,5 139,2

HDL-Cholesterin (mg/dl) 49,7 49,1

Systolischer Blutdruck 140,8 146,0

(mmHg)

Diastolischer Blutdruck 80,3 82,3

(mmHg)

der Publikation der UKPDS- [16, 17] und Steno-2- [18]
Studien eine aggressive Kontrolle der Blutdruck- und
Lipidwerte im Sinne einer multifaktoriellen Interven-
tion befiirwortet wurde.

Vergleich der Pravalenz der Komplikationen

in Osterreich und Europa

Fiir den Vergleich der Pravalenz der diabetischen Spat-
komplikationen wurden die CODE-2-Studie [19]
und der Diabetes Atlas der International Diabetes

Federation (IDF) herangezogen. IDF-Daten sind nach
einer kostenlosen Registrierung unter http://www.eat-
las.idf.org frei verfligbar. Fiir manche Lander (wie z. B.
Osterreich) waren keine Komplikationspravalenzen fiir
Typ-2-Diabetiker vorhanden, so dass fiir diese Lander
die Pravalenzen unter allen Diabetikern verwendet wur-
den. Da etwa 85 % bis 90 % aller Diabetiker Typ-2-Dia-
betiker sind, sollte dies relativ geringe Auswirkungen fiir
die meisten Punktschatzer haben.

Ein Vergleich fiir die einzelnen Komplikationen ist
in Abbildung 2 gegeben. Die in dieser Arbeit ermittelten
Pravalenzen (schwarzer Diamant) liegen im Allgemei-
nen im europaischen Durchschnitt und decken sich gut
mit dem in CODE-2 erhobenen europaischen Durch-
schnitt. Auffallend ist nur die etwas hohere Pravalenz
des Schlaganfalls.

Limitationen dieser Arbeit

Die hier berichteten Daten stammen nicht aus einer

reprasentativen, epidemiologischen Studie, wie es bei-

spielsweise die CODE-2-Studie war, sondern aus ta-

glicher Qualitatsarbeit in den FQSD-Zentren. Dies soll

gemeinsam mit den unten angefiihrten weiteren poten-

tiellen Limitationen bei der Interpretation dieser Arbeit

beachtet werden:

® FQSD ist eine Qualitatssicherungsinitiative, und es
ist moglich, dass die Versorgungsqualitat in FQSD-
Zentren besser ist als in anderen Gsterreichischen
Zentren. Dies konnte eine bessere Kontrolle der
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Abb. 2: Vergleich der Pravalenzen der einzelnen Spatkomplikationen mit CODE-2-Studie und IDF-Diabetesatlas
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Risikofaktoren und eine falsch niedrige Komplika-
tionsrate vortauschen.

® Eine hohe Anzahl der Patienten (64 %) wurde in
Diabetesambulanzen und bei anderen spezialisier-
ten Zentren dokumentiert. Es ist anzunehmen, dass
in diesen Zentren der 3. und 4. Versorgungsebene
vorwiegend Patienten mit komplizierterem Verlauf
eines Diabetes Mellitus betreut werden. Dies kénnte
eine schlechtere Stoffwechseleinstellung vortau-
schen sowie die ermittelte Pravalenz der Spat-
komplikationen falschlich erhéhen.

® FQSD ist eine freiwillige Initiative, und es werden
nicht in jedem Zentrum alle Patienten dokumentiert.
Somit ist es moglich, dass die in einem Zentrum
dokumentierten Patienten nicht reprasentativ fiir alle
Patienten sind, die in diesem Zentrum betreut
werden.

® Nur das erste Basic Information Sheet wurde fiir die
Datenanalysen herangezogen. Dass gerade bei der
Uberweisung an spezialisierte Zentren die Stoffwech-
seleinstellung in der Regel schlechter ist, konnte zu
verzerrten Ergebnissen fiihren.

Alle diese Faktoren sollten bei der Generalisier-
barkeit und Ubertragbarkeit der Ergebnisse dieser Ar-
beit auf ganz Osterreich beachtet werden. Die FQSD-
Datenbank ist jedoch die einzige Quelle in Osterreich,
die routinemaflig Daten iiber Patienten mit Diabetes
Mellitus erhebt und dokumentiert, und bietet momen-
tan die einzige Moglichkeit der Ermittlung der diabeti-
schen Spatkomplikationen bei Typ-2-Diabetikern in
Osterreich.

Schlussfolgerung

Die Pravalenz der diabetischen Komplikationen
unter Personen mit Typ-2-Diabetes in Osterreich ist
hoch, jedoch vergleichbar mit anderen europaischen
Landern. Die Therapie und das Management des Dia-
betes in Osterreich miissen weiterhin optimiert werden,
um diabetische Spatschaden mdoglichst zu reduzieren
bzw. hinauszuzogern.
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atient education in diabetes has be-

come an integral part of diabetes

management (1-3). Systematic re-
views report the best results in terms of
improved metabolic control, weight loss,
and diabetes-related knowledge in cases
where mainly nurses provide patient ed-
ucation combined with structured and
regular patient review. Therefore, patient
education is recommended as a necessary
component in promoting good diabetes
control (4,5).

In 2000, the Styrian Diabetes Type 2
Education Project was implemented
across the Austrian province of Styria.
Until then, no formal implementation or
reimbursement of educational efforts had
been provided in the Austrian health care
system. The primary objective of the
project was to provide free access to a
structured diabetes teaching and treat-
ment program (DTTP) at the primary
health care level throughout the province
to patients with type 2 diabetes who are
not using insulin for glycemic control.
Here, we report its overall acceptance and
effectiveness 4 years after its systematic
implementation.

RESEARCH DESIGN AND
METHODS — The Styrian Diabetes
Type 2 Education Project is a combined
intervention consisting of a structured
DTTP and a special training for the edu-
cating staff. The DTTP is a 16-h course,
conducted at the primary health care
level. It is well evaluated and transferable
(6-10). The program covers nine educa-
tion areas: basic diabetes information,
self-monitoring, medication and hypo-
glycemia, diet, foot care, physical activity,
sick day rules, and late complications.
Training of the educators (physicians and
diabetes educators) focuses on the discus-
sion of evidence-based therapy and ther-
apy goals. Role-playing techniques are
used to improve patient education skills.
One year after the initial teaching pro-
gram, a 2-h refresher course including a
follow-up assessment is held. The remu-
neration for one training course (6-12
participants) is $870 and $183 for the
follow-up.

The project is supported by a qual-
ity management concept using a docu-
mentation form that includes most of
the data proposed by the European Di-
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abetes Indicator Project (EUDIP) (11).
This form must be completed for each
patient at baseline and at follow-up. Ev-
ery 3 months, a benchmarking report is
compiled and sent to each participating
physician. An annual report analyzes
the effects of the program that suggests
adaptations to the steering committee,
which reviews current data biannually.
A postgraduate meeting is offered twice
a year.

RESULTS — During 4 project years,
120 physicians and 52 diabetes educators
taught the DTTP course to 4,396 patients
with type 2 diabetes (55% female, aged
63.8 = 10.7 years, diabetes duration 5.0 =
6.2 years, BMI 29.7 = 5.1 kg/m?, baseline
Al1C7.6 = 1.6%;all mean = SD). A total of
2,122 (48%) individuals attended the fol-
low-up assessment. All target parameters
significantly (P < 0.001) improved after 1
year (A1C =04 = 1.3%,BMI —0.4 = 2.4
kg/m”, body weight —1.1 = 6.2 kg, systolic
blood pressure —1.8 = 19.3 mmHg, dia-
stolic blood pressure —1.1 = 10.8 mmHg,
cholesterol —0.1 %= 1.1 mmol/l, LDL cho-
lesterol —0.2 = 0.9 mmol/l, and triglycer-
ides —0.1 = 1.8 mmol/l). Changes in
glucose-lowering treatments are illustrated
in Fig. 1. Although insulin therapy was not
an inclusion criterion, 1.1% of the patients
were already on insulin at baseline and 6%
at follow-up. Sixty-six percent of the pa-
tients had eye examinations within 1 year
before the course and 69% (P = 0.04.) at
follow-up. The rate of foot examinations did
not change significantly (86—-85% at fol-
low-up, P = 0.28).

More information on the project, the
documentation form, statistical analysis,
baseline characteristics, change in A1C,
and treatment for arterial hypertension
and blood lipids are available in an on-
line-only appendix (available at http://
dx.doi.org/10.2337/dc06-2095).

CONCLUSIONS — Our evaluation
demonstrates that a teaching and treat-
ment program for patients with type 2 di-
abetes can successfully be implemented
throughout the area at the primary health
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onstrates, by means of improved interme-
diate outcome parameters, that a teaching
and treatment program for patients with
type 2 diabetes who are not using insulin
for glycemic control was successfully im-
plemented province wide at the primary

health care level.
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Figure 1—Change in hypoglycemic treatment before training and at follow-up. Insulin denotes
insulin use, either as single therapy or in combination with other oral antidiabetes agents (OAD).
Among combinations of OAD, the combination of metformin and sulfonylureas was the most
frequent and was prescribed in 55 and 58% of patients receiving >1 OAD at baseline and follow-
up, respectively. B, before education; [, follow-up.

care level. Our large-scale cohort showed
an improvement of all target parameters
with an A1C reduction comparable to
previous randomized studies (12,13).
The relative increase of patients treated
with biguanides at follow-up may ac-
count partly for the decrease of A1C and
for the observed weight reduction. Apart
from the effects of the training program,
including improved drug intake compli-
ance, increase of physical activity pat-
terns, and changes in nutritional habits
(9,10), the metabolic improvement could
be further explained either by an increase
in medication dosage or by initiation of
insulin therapy.

The low follow-up rate is a limitation
of the project. Randomized controlled tri-
als on similar topics obtain follow-up
rates of at least ~80% (2), while in inter-
rupted time series and before-and-after
studies, which are more comparable to
our study, these rates are seldom
achieved. However, sustained implemen-
tation of education programs within the
health system has rarely been subject to
evaluation in the literature. Through a
standardized questionnaire sent to partic-
ipating physicians, reasons for the low fol-
low-up rate were determined. The most
common response was that operating ex-

penses for documentation are too high
and that remuneration for the follow-up
examination is not attractive. Otherwise,
based on physicians’ opinions, patients
do not show up at follow-up because of
loss of motivation, a guilty conscience be-
cause they did not modify their behavior
after the training course, or they do not
see the sense of a follow-up, having al-
ready heard everything in the initial
course. It is possible that the patients lost
to follow-up were less successful in reach-
ing their treatment targets than the others.
One can speculate whether a personal re-
minder for patients, as installed for phy-
sicians, would have further increased the
follow-up rate.

The introduction of a structured
documentation led to a more accurate
and comprehensive monitoring of the
patient. Eye examination rate (69%)
was clearly higher compared with a sur-
vey (57.6%) by Saaddine et al. (14). The
early educational intervention and in-
tensified screening and treatment for
secondary complications in our pro-
gram will likely postpone the outbreak
of diabetes-related comorbidity as pre-
viously shown in disease management
programs (15,16).

In conclusion, our investigation dem-

References

1. Deakin T, McShane CE, Cade JE, Wil-
liams RDRR: Group based training for
self-management strategies in people with
type 2 diabetes mellitus. The Cochrane
Database of Systematic Reviews Issue 2.
Art. No.: CD003417.pub2. DOI:10.1002/
14651858. CD003417.pub2, 2005

2. Renders CM, Valk GD, Griffin SJ, Wagner
EH, Eijk Van JT, Assendelft WJ: Interven-
tions to improve the management of dia-
betes in primary care, outpatient and
community settings: a systematic review
(Review). Diabetes Care 24:1821-1833,
2001

3. Norris SL, Lau J, Smith SJ, Schmid CH,
Engelgau MM: Self-management educa-
tion for adults with type 2 diabetes: a
meta-analysis of the effect on glycemic
control. Diabetes Care 25:1159-1171,
2002

4. Burgers JS, Bailey JV, Klazinga NS, Van
Der Bij AK, Grol R, Feder G, AGREE Col-
laboration: Comparative analysis of rec-
ommendations and evidence in diabetes
guidelines from 13 countries. Diabetes
Care 25:1933-1939, 2002

5. International Diabetes Federation: Global
Guideline for Type 2 Diabetes [Internet],
2005. Available from http://www.idf.org/
webdata/docs/idf_GGT2D.pdf. Accessed
20 April 2006

6. Pieber TR, Holler A, Siebenhofer A, Brun-
ner GA, Semlitsch B, Schattenberg S,
Zapotoczky H, Rainer W, Krejs GJ: Eval-
uation of a structured teaching and treat-
ment programme for type 2 diabetes in
general practice in a rural area of Austria.
Diabet Med 12:349-354, 1995

7. Gagliardino JJ, Etchegoyen G, PENDID-
LA Research Group: A model educational
program for people with type 2 diabetes: a
cooperative Latin American implementa-
tion study (PEDNID-LA). Diabetes Care
24:1001-1007, 2001

8. Muhlhauser I, Berger M: Patient educa-
tion: evaluation of a complex interven-
tion. Diabetologia 45:1723-1733, 2002

9. Kronsbein P, Jorgens V, Mithlhauser I,

DiaBETES CARE, VOLUME 30, NUMBER 6, JUNE 2007

1585



Teaching and treatment program for diabetes

10.

11.

Scholz V, Venhaus A, Berger M: Evalua-
tion of a structured treatment and teach-
ing programme on non-insulin-dependent
diabetes. Lancet 2:1407-1411, 1998
Grusser M, Bott U, Ellermann P, Krons-
bein P, Jorgens V: Evaluation of a struc-
tured treatment and teaching program for
non-insulin-treated type 2 diabetic out-
patients in Germany after the nationwide
introduction of reimbursement policy for
physicians. Diabetes Care 16:1268-1275,
1993

Beaufort CE, Reunanen A, Raleigh V,
Storms F, Kleinbreil L, Gallego R, Giorda
C, Midthjell K, Jecht M, de Leeuw I,

12.

13.

14.

Schober E, Boran G, Tolis G: European
Union diabetes indicators: fact or fiction?
Eur J of Public Health 13 (Suppl.):51-54,
2003

Lozano ML, Armale M]J, Tena DI, Sanchez
NC: The education of type-2 diabetics.
Aten Primaria 23:485—-492, 1999

Brown SA, Garcia AA, Kouzekanani K,
Hanis CL: Culturally competent diabetes
self-management education for Mexican
Americans. Diabetes Care 25:159-168,
2002

Saaddine JB, Engelgau MM, Beckles GL,
Gregg EW, Thompson TJ, Narayan KM: A
diabetes report card for the United States:

15.

16.

quality of care in the 1990’s. Ann Intern
Med 136:565-574, 2002

Trento M, Passera P, Bajardi M, Toma-
lino M, Grassi G, Borgo E, Donnola C,
Cavallo F, Bondonio P, Porta M: Life-
style intervention by group care pre-
vents deterioration of type II diabetes: a
4-year randomized controlled clinical
trial. Diabetologia 45:1231-1239, 2002
Lavery LA, Wunderlich RP, Tredwell JL:
Disease management for the diabetic foot:
effectiveness of a diabetic foot prevention
program to reduce amputations and hos-
pitalizations. Diabetes Res Clin Pract 70:
31-37, 2005

1586

DiaBETES CARE, VOLUME 30, NUMBER 6, JUNE 2007



Diabetologia (2004) 47:1469-1470

Letters

Observation

Screening of depression in patients
with diabetes mellitus

To the Editor: The link between depression and diabetes, late
complications and glycaemic control is well established [1, 2,
3]. In routine care, a considerable proportion of patients with
depression remains undetected and untreated [4, 5]. As diabe-
tes requires self management, depression leads to a higher risk
of diabetic late complications. The WHO (five) Well-Being In-
dex (WBS) is a short screening instrument for the detection of
depression in the general population. This instrument is also
recommended in the WHO DiabCare Basic Information Sheet
(BIS). WBS5 was developed within the DepCare [6] project as a
first-line low-mood screening instrument for depression. It is a
short five-item questionnaire, whereby every answer is given a
score between 0 and 5, yielding a raw score of between 0 and
25. A raw score below 13 indicates poor well-being and is con-
sidered to be an indicator of depression, which should be con-
firmed using the Major (ICD-10) Depression Inventory and
through specific patient interviews [6]. WBS5 has been evaluat-
ed in elderly patients, and showed adequate internal and exter-
nal validity [7].

The Forum for Quality Systems in Diabetes Care (FQSD) is
a voluntary multinational quality improvement initiative, ac-
tive in Germany and Austria. More than 170 healthcare centres
(GPs and hospitals) participate actively in the FQSD initiative
and collect more than 20,000 BIS yearly. Quarterly, regional
centres send all participating centres non-anonymised quality-
of-care reports, addressing issues of structure, process and out-
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come measures. Additionally, data collection and quality-of-
care benchmarks can be performed online at any time. This
analysis was carried out in accordance with the Declaration
of Helsinki and was approved by the local ethics committee.
Participating patients gave informed consent.

Since 2001 the proportion of patients with documented
WBS5 values, as well as the distribution of WBS5 scores, has
been included in quarterly quality-of-care reports. We analysed
the proportion of patients with recorded WBS5 scores from the
beginning of 2000 to the end of the third quarter of 2003. A
total of 6705 patients with Type 2 diabetes and 973 patients
with Type 1 diabetes had documented WBS5 scores. A signifi-
cant increase in the proportion of patients with recorded WB5
values was observed. WBS5 was recorded in 5%, 11%, 17% and
12% of yearly documented patients (out of 17,150, 20,859,
24,172 and 15,143 respectively; chi square test for trend,
p<0.001).

The prevalence of WBS5 scores below 13 was 30.9%
(95% CI: 29.8-32%) for people with Type 2 diabetes and 23%
(95% CI: 20.4-25.8%) for people with Type 1 diabetes. These
estimates are comparable to the prevalence of depression
in unselected, predominantly clinical populations reported by
Anderson et al. [1]. Furthermore, we analysed the correlates of
WBS scores below 13. Continuous variables were tested with
the Wilcoxon test and categorical variables with the chi square
test. Results for categorical variables are given in figure 1. In
a second step, a logistic regression on low WBS5 scores was
performed. All significant variables from univariate analysis
were included in the initial model, and then a fast backward
elimination of variables was performed. A result was consid-
ered statistically significant if the corresponding p value was
less than 0.05.

More females (52.6% vs 51.4%, p<0.046), fewer Type 1
diabetic patients (11.1% vs 15.7%, p<0.001), shorter diabetes
duration (8.849.3 vs 9.6+9.7 years, p<0.001), older age
(61.3+4.4 vs 59.3+6.3 years, p<0.001), and a lower diastolic
BP (80.1£10.8 vs 80.6+11.6 mm Hg, p=0.011) were found
among screened patients than among those not screened. No
statistically significant difference was observed for systolic BP

Type 1 diabetes
1

I
| i

025 063 158 3.98

QOdds ratio

Fig. 1. Association between patient characteristics and low WBS5 scores
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or HbA c. Furthermore, lower proportions of some diabetes-
related complications were found among screened patients:
acute ulceration (3.6% vs 6.7%, p<0.001), myocardial infarc-
tion (11.3% vs 12.3%, p=0.008), amputation (2% vs 2.8%),
neuropathy (25% vs 31.5%, p<0.001), and nephropathy (5.6%
vs 7.6%). The prevalence of angina pectoris was higher among
screened patients (12.6% vs 11%). Prevalence of retinopathy,
stroke and claudication were not significantly different be-
tween the screened and non-screened patients.

In Type 2 diabetes patients, the prevalence of low WBS
scores was 26.8% (95% Cl: 25.2-28.4%) in males and 34.5%
(95% CI: 32.9-36.1%) in females. WBS5 scores below 13 were
associated with categorical variables presented in Figure 1, as
well as with longer diabetes duration (65.6+12.2 vs 63.9+11.5,
p<0.001) and older age (65.6+12.2 vs 63.9x11.5, p<0.001).
With respect to biochemical parameters, patients with low
WBS5 scores had lower diastolic blood pressure (79.9+10.6
vs 81.3+x10.7 mm Hg, p<0.001) and higher HbA,c values
(8.0£1.9 vs 7.9£1.9, p=0.03). In a logistic regression model
with fast backward elimination, the following variables re-
mained in the model: stroke, odds ratio (OR) 1.42 (95% CI:
1.17-1.73), angina pectoris, OR 1.53 (95% CI: 1.31-1.78),
claudication, OR 1.37 (95% CI: 1.14-1.65), neuropathy, OR
1.43 (95% CI: 1.26—1.62) and sex (males vs females), OR 0.66
(95% CI: 0.59-0.74).

In Type 1 diabetic patients, low WBS5 scores were recorded
in 18.8% (95% CI: 15.5-22.6%) of males and 27.2% (95% CI:
23.2-31.4%) of females. No association with age, diabetes
duration, HbA ¢ and blood pressure was observed. After a fast
backward elimination was performed, low WBS5 scores were
associated with neuropathy, OR 2.76 (95% CI: 1.66—4.60) and
the female sex, OR 0.50 (95% CI: 0.34-0.75). Both final logis-
tic regression models showed appropriate goodness of fit.

The prevalence of depressive symptoms among diabetic pa-
tients in our population is high, but nevertheless in line with
other predominantly clinical diabetic populations. Quarterly
feedback in a quality management system increased the per-
centage of patients screened for depression. The WBS ques-
tionnaire can be completed in less than 5 minutes, and should
be more widely used for depression screening among persons
with diabetes.
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Abstract

Aims/hypothesis. This study aimed to compare the ef-
fect of treatment with short-acting insulin (SAI) ana-
logues versus structurally unchanged short-acting in-
sulin (regular insulin) on glycaemic control and on the
risk of hypoglycaemic episodes in type 1 diabetic pa-
tients using different insulin treatment strategies.
Methods. We performed a meta-analysis of 27 ran-
domised controlled trials that compared the effect of
SAI analogues with regular insulin in patients with
type 1 diabetes mellitus. The treatments were adminis-
tered either via continuous subcutaneous insulin infu-
sion (CSII) or by conventional intensified insulin ther-
apy (IIT) with short-acting insulin injections before
meals and basal insulin administered once or twice
daily in most cases.

Results. HbA c levels were reported for 20 studies.
For studies using CSII, the weighted mean difference
between values obtained using SAI analogues and
regular insulin was -0.19% (95% CI: -0.27 to -
0.12), whereas the corresponding value for injection

studies was —0.08% (95% CI:. -0.15 to -0.02). For
the analysis of overall hypoglycaemia, we used the
results from nine studies that reported the mean fre-
quency of hypoglycaemic episodes per patient per
month. For studies using CSII, the standardised
mean difference between SAI analogues and regular
insulin was —-0.07 (95% CI: -0.43 to 0.28), whereas
for IIT studies the corresponding value was —0.04
(95% CI: -0.24 to 0.16).

Conclusions/interpretation. Taking into considera-
tion the low quality of the trials included, we can
conclude that use of a short-acting insulin analogue
in CSII therapy provides a small, but statistically sig-
nificant improvement in glycaemic control compared
with regular insulin. An even smaller effect was ob-
tained with the use of ITT. The rate of overall hypo-
glycaemic episodes was not significantly reduced
with short-acting insulin analogues in either injection
regimen.

Keywords Complications - Continuous subcutaneous
insulin infusion - Diabetes mellitus - Hypoglycaemia -
Intensified insulin therapy - Meta-analysis -
Randomised controlled trial
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Introduction

It is difficult to achieve day-long normoglycaemia us-
ing structurally unchanged short-acting insulin (regu-
lar insulin) preparations [1] because regular insulin
tends to associate in ‘clusters’ of six molecules (hex-
amers), and these clusters take time after injection to
dissociate into single molecules that can be used by
the body [2]. The dissociation of hexamers is facilitat-
ed in short-acting insulin analogues (SAI analogues),
and these achieve peak plasma concentrations about
twice as high and within approximately half the time
compared with regular insulin [3, 4]. Despite the theo-
retical superiority of SAI analogues over regular insu-
lin, the efficacy of SAI analogues in the treatment of
diabetic patients is still unclear. Some studies have re-
ported improved metabolic control and reduced hypo-
glycaemic episodes [5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13],
whereas others failed to show a positive effect [14, 15,
16].

In this study we performed a systematic review and
meta-analysis of studies that compared SAI analogues
with regular insulin either in continuous subcutaneous
insulin infusion (CSII) or intensified insulin therapy
(IIT) according the Quality of Reporting of Meta-
analyses (QUOROM) statement [17] of controlled and
randomised trials. This was carried out in order to
evaluate the possible advantages of SAI analogues in
terms of glycaemic control and the numbers of overall
and severe hypoglycaemic episodes.

Subjects and methods

Identification and selection of trials. We performed a highly
sensitive search for randomised controlled trials combined
with key terms for identifying studies comparing SAI ana-
logues with regular insulin using the Cochrane Library (issue
4, 2003) [18], Medline (1966 to December 2003), Embase
(1974 to December 2003). We also hand-searched reference
lists and abstract books from major diabetology meetings from
1992 to 2003, contacted the three main pharmaceutical compa-
nies (Aventis [Strasbourg, France], Eli Lilly [Indianapolis,
Ind., USA], Novo Nordisk [Bagsvaerd, Denmark]) and
checked textbooks and bibliographies. Forty-seven authors and
experts were contacted, and 16 (34%) responded to our
queries.

All randomised controlled trials in which adult type 1 dia-
betic patients (excluding pregnant women and children) receiv-
ing the two SAI analogue treatments available on the market
(aspart, lispro) were compared with patients receiving regular
insulin treatment were considered. Intervention duration had to
be 4 weeks or more, and insulin had to be injected subcuta-
neously either via CSII or IIT with short-acting insulin before
meals. Studies in which any additional treatment was given
were included as long as this was administered equally to both
groups.

Outcome measures. We assessed glycaemic control measured
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by percentage of HbA ¢ and numbers of overall and severe hy-
poglycaemic episodes. Table 1 describes the classification and
threshold blood glucose levels for hypoglycaemia. The hetero-
geneity of reporting only allowed a statistical analysis of over-
all hypoglycaemic events to be made.

Study selection, collection and quality assessment. Two re-
viewers independently screened the title, abstract and key-
words of each reference identified by the search. Where there
were differences of opinion, these were resolved by a third par-
ty. Only full papers were considered for the systematic review.
Data from each study included were extracted by the two inde-
pendent reviewers using a structured data extraction form. The
methodological quality of each trial was assessed using modi-
fications of the criteria given in the Cochrane Handbook and
the criteria of Jadad [19] and Schulz [20]. We used three cate-
gories such that assessment A means that plausible bias is un-
likely to seriously affect the results, assessment B means that
plausible bias raises some doubt about the results and assess-
ment C means that plausible bias seriously weakens confi-
dence in the results.

Statistical analysis. Weighted mean differences were calculat-
ed for the percentage of glycosylated haemoglobin, and a ran-
dom effects model was used for the meta-analysis.

We tried to incorporate the two different study designs used
(crossover and parallel) into the meta-analysis [21, 22]. One of
the prerequisites for using a crossover study is that the mean
difference (or the difference between means) of the treatments
is available. Additionally, the standard deviation, standard er-
ror or a confidence interval for the within-person differences
must be given. These estimates were provided for some of the
studies, whereas for other studies we had to estimate the SE
from the test statistic or from p values. In cases where the SE
for the within-person differences could not be extracted from a
trial, the correlation between treatment outcomes was approxi-
mated using the lowest observed correlation among the other
studies (r=0.69). The robustness of the results was assessed by
repeating the analysis using a fixed-effects model. Heterogene-
ity between trials was assessed by the chi square test. A funnel
plot and Egger’s test were used to test for publication bias. The
standardised mean difference was calculated for overall hypo-
glycaemic episodes per patient per month using unpaired anal-
ysis. The number of severe hypoglycaemic episodes per 100
patient-years was calculated by dividing the number of severe
hypoglycaemic episodes by the years of exposure and then
multiplying by 100.

This manuscript presents part of the results of a systematic
review “Short acting insulin analogues versus regular human
insulin in patients with diabetes mellitus” by the Metabolic and
Endocrine Disorders Group of the Cochrane Collaboration,
which will be published in the Cochrane Library (issue 2,
2004).

Results

The initial search using the search strategy described
yielded 1143 studies. After initial investigation of the ab-
stracts, 1071 articles were excluded by consensus. There
were differences of opinion on four further articles, and
these were resolved by a third party; three were excluded
and one was included in the analysis. Therefore, 69 ran-
domised controlled trials were potentially appropriate for
inclusion in the meta-analysis (Fig. 1).
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Table 1. Characteristics of the different randomised controlled trials
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Study

Methods

Participants / interventions

Definition of hypoglycaemia

CSII studies
Bode 2001 [38]

Hedman 2001 [14]

Johansson 2000 [5]

Raskin 2001 [7]

Renner 1999 [6]

Schmauss 1998 [15]

Zinman 1997 [40]

Bode 2002 [39]

IIT studies
Anderson 1997 [8]

Anderson 1997 [12]

Del Sindaco 1998
[11]

Ferguson 2001 [41]

Design: parallel
Follow-up: 49 days
Q-assessment: C
Sponsor: Novo Nordisk

Design: crossover
Follow-up: 84 days
Q-sssessment: B
Sponsor: not defined

Design: crossover
Follow-up: 120 days
Q-assessment:. B

Sponsor: Eli Lilly

Design: crossover
Follow-up: 168 days
Q-assessment: C
Sponsor: Eli Lilly

Design: crossover
Follow-up: 240 days
Q-assessment: C
Sponsor: Eli Lilly

Design: crossover
Follow-up: 180 days
Q-assessment. C
Sponsor: Eli Lilly

Design: crossover
Follow-up: 180 days
Q-assessment. C
Sponsor: Eli Lilly

Design: parallel
Follow-up: 112 days
Q-assessment:. C
Sponsor: Novo Nordisk

Design: parallel
Follow-up: 360 days
Q-assessment. C
Sponsor: Eli Lilly

Design: crossover
Follow-up: 180 days
Q-assessment. C
Sponsor: Eli Lilly

Design: 4 groups,
crossover
Follow-up: 180 days
Q-assessment. C
Sponsor: not defined

Design: crossover
Follow-up: 336 days
Q-assessment. C
Sponsor: Eli Lilly

Aspart vs. Regular

19 vs 10 Type 1 diabetic patients
Mean age: 38 vs 34 years
Diabetes duration: unknown

Lispro vs Regular

12 Type 1 diabetic patients
Mean age: 48 years
Diabetes duration: 31 years

Lispro vs Regular
41 Type 1 diabetic patients
Mean age: 42 years

Diabetes duration: 21 years

Lispro vs Regular

59 Type 1 diabetic patients
Mean age: 40 years
Diabetes duration: 18 years

Lispro vs Regular

113 Type 1 diabetic patients
Mean age: 37 years
Diabetes duration: 19 years

Lispro vs Regular

11 Type 1 diabetic patients
Mean age: 30 years
Diabetes duration: 14 years

Lispro vs Regular

30 Type 1 diabetic patients
Mean age: 35 years
Diabetes duration: 18 years

Aspart (I) vs Regular vs Lispro (II)
59 vs 59 vs 28 Type 1

diabetic patients
Mean age:42 vs 43 vs 40 years
Diabetes duration: not defined

Lispro vs Regular

336 Type 1 diabetic patients
Mean age: 32 years
Diabetes duration: 13 years

295 Type 2 diabetic patients
(not analysed)

Lispro vs Regular

1008 Type 1 diabetic patients
Mean age: 33 years
Diabetes duration: 12 years

I: lispro vs regular + NPH once
or twice daily
II: lispro vs regular
+ NPH 4 times daily
I: 15; II: 12 Type 1 diabetic patients
Mean age: 1: 33; 1I: 32 years
Diabetes duration: 1: 15; 1I: 13 years

Lispro vs Regular

39 Type 1 diabetic patients
Mean age: 46 years
Diabetes duration: 26 years

Overall: <2.5 mmol/l without
an appropriate explanation
Severe: not defined

Overall: not defined
Severe: third-party help

Overall: <3 mmol/l and/or symptoms
Severe: third-party help

Overall: <3 mmol/l and/or symptoms
Severe: 1. v. glucose

Overall: <3.5 mmol/l and/or symptoms
Severe: not defined

Overall: <3.5 mmol and/or symptoms
Severe: i. v. glucagon or glucose

Overall: <3 mmol/l and/or symptoms
Severe: third-party help

Overall: symptoms
Severe: third-party help
and glucose <2.8 mmol/l

Overall: <2 mmol/l and/or symptoms
Severe: not defined

Overall: <3.5 mmol/l and/or symptoms
Severe: third-party help

Overall: <3.3 mmol/l
Severe: third-party help

Overall: <3.5 mmol/l and/or symptoms
Severe: third-party help
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Study

Methods

Participants / interventions

Definition of hypoglycaemia

Gale 2000 [16]

Heller 1999 [42]

Holleman 1997 [10]

Home 1998 [43]

Home 2000 [44]

Iwamoto 2001 [45]

Provenzano 2001
[46]

Raskin 2000 [49]

Vignati 1997 [52]

Ciofetta 1999 [47]

Annuzzi 2001 [48]

Roach 1999 [51]

Design: crossover
Follow-up: 168 days
Q-assessment. C
Sponsor: Eli Lilly

Design: crossover
Follow-up: 240 days
Q-assessment: B
Sponsor: Eli Lilly

Design: crossover
Follow-up: 84 days
Q-assessment: C
Sponsor: Eli Lilly

Design: crossover
Follow-up: 56 days
Q-assessment: C
Sponsor: Novo Nordisk

Design: parallel
Follow-up: 180 days
Q-assessment. C
Sponsor: Novo Nordisk

Design: parallel
Follow-up: 168 days
Q-assessment: C
Sponsor: Novo Nordisk

Design: crossover
Follow-up: 336 days
Q-assessment. C
Sponsor: not defined

Design: parallel
Follow-up: 180 days

and 180 days extension
Q-assessment. C
Sponsor: Novo Nordisk

Design: crossover
Follow-up: 120 days
Q-assessment. C
Sponsor: Eli Lilly

Design: parallel
Follow-up: 90 days
Q-assessment: C
Sponsor: No sponsor

Design: crossover
Follow-up: 180 days
Q-assessment: C
Sponsor: Eli Lilly

Design: crossover
Follow-up: 180 days
Q-assessment. C
Sponsor: Eli Lilly

Lispro vs Regular

93 Type 1 diabetic patients
Mean age: 35 years
Diabetes duration: 13 years

Lispro vs Regular
68 vs 67 Type 1 diabetic
patients
Mean age: 37 vs 39 years
Diabetes duration:
16 vs 17 years

Lispro vs Regular

199 Type 1 diabetic patients
Mean age: 35 years
Diabetes duration: 13 years

Aspart vs Regular

104 Type 1 diabetic patients
Mean age: 34 years
Diabetes duration: 15 years

Aspart vs. Regular

707 vs 358 Type 1 diabetic patients
Mean age: 38 years

Diabetes duration: 15 years

Aspart vs Regular

143 vs 64 Type 1 diabetic
patients

Mean age: 34 vs 32 years

Diabetes duration: 11 years

Lispro vs Regular

12 Type 1 diabetic patients
Mean age: 28 years
Diabetes duration: 12 years

Aspart vs Regular

596 vs 286 Type 1 diabetic
patients

Mean age: 39 vs 40 years

Diabetes duration: 16 years

Lispro vs Regular

379 Type 1 diabetic patients
Mean age: 39 years
Diabetes duration: 13 years

328 Type 2 diabetic patients
(not analysed)

Lispro vs Regular

16 Type 1 diabetic patients
Mean age: 33 years
Diabetes duration: 13 years

Lispro vs Regular

90 Type 1 diabetic patients
Mean age: 31 years
Diabetes duration: 12 years

Lispro vs Regular

37 Type 1 diabetic patients
Mean age: 40 years
Diabetes duration: 13 years

63 Type 2 diabetic patients
(not analysed)

Overall: <2.5 mmol/l and/or symptoms
Severe: coma and/or i. v. glucose
or glucagon

Overall: <3 mmol/l and /or symptoms
Severe: third-party help

Overall: <3 mmol/l and/or symptomatic
Severe: third-party help

Overall: symptoms
Severe: third-party help

Overall: symptoms
Severe: third-party help

Overall: symptoms
Severe: not defined

Overall: symptoms
Severe: glucagon, glucose, coma

Overall: <2.5 mmol/l and/or symptoms
Severe: third-party help

Overall: <3.5 mmol/l
Severe: glucagon

Overall: <3.9 mmol/l
Severe: third-party help

Overall: <3.3 mmol/l and/or symptoms
Severe: third-party help

Overall: <3 mmol/l and/or symptoms
Severe: coma, i. v. glucagon or glucose
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Study Methods

Participants / interventions

Definition of hypoglycaemia

Boehm 2002 [53] Design: parallel
Follow-up: 84 days
Q-assessment. C

Sponsor: Novo ND

Aspart vs Regular

104 Type 1 diabetic patients
Mean age: 45 years
Diabetes duration: 16 years

Overall: symptoms
Severe: third-party help

187 Type 2 diabetic patients
(not separately analysed)

Recasens 2003 [50] Design: parallel
Follow-up: 360 days
Q-assessment. C

Sponsor: not defined

Skrha 2002 [54] Design: crossover
Follow-up: 60 days
Q-assessment: C

Sponsor: Eli Lilly

Lispro vs Regular

22 vs 23 Type 1 diabetic patients
Mean age: 23 vs 24 years
Diabetes duration: new onset

Lispro vs Regular

55 Type 1 diabetic patients
Mean age: 36 years
Diabetes duration: 11 years

Overall: <3.3 mmol/l and/or symptoms
Severe: third-party help

Overall: <3.5 mmol/l and/or symptoms
Severe: not defined

7 Type 2 diabetic patients

(not separately analysed)

NPH: neutral protamine Hagedorn insulin; Q-assessment, quality assessment

Twenty-seven studies were excluded upon further
scrutiny. The main reasons for exclusion were: (i) in-
terventions not comparable; (ii) partial and duplicate
publications of a multicentre study; (iii) study dura-
tion of less than 4 weeks; or (iv) reporting of data for
only one study period. A further 15 studies were ex-
cluded from this analysis. Of these, five were per-
formed with patients with type 2 diabetes [23, 24, 25,
26, 27], three were performed with children [28, 29,
30], one with adolescents [31], one with children and
adults [32], one with pregnant type 1 diabetic patients
[33], two with patients with gestational diabetes [34,
35] and two duplicate publications did not provide
further information on prespecified outcome measures
[36, 37]. We ultimately identified 27 randomised con-
trolled trials that compared SAI analogues with regu-
lar insulin using either CSII or IIT as injection regi-
mens. Of these, 22 studies were performed with type 1
diabetic patients [5, 6, 7, 10, 11, 12, 14, 15, 16, 38, 39,
40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 47, 48, 49, 50] and five
studies had a combined study population of type 1 and
type 2 diabetic patients [8, 51, 52, 53, 54].

Table 1 summarises the characteristics of the trials
included in our analysis. The comprehensive data
collection sheet is available from the authors. Of the
eight trials in which CSII was used, six had a cross-
over design and two had a parallel design. A total of
707 subjects took part in the CSII trials. The un-
weighted mean age was 39 years for patients treated
with SAI analogues and 38 years for patients treated
with regular insulin. Diabetes duration was 20 years
for both treatment groups. Trial duration ranged from
42 to 120 days, with a mean follow-up period of 84
days. The quality of six studies was assessed to be in
category C. Two studies were of higher quality (cate-
gory B) and described methodological issues in some

detail (e.g. method of randomisation, flow of partici-
pants, blinding of outcome assessment).

There were 19 IIT trials, 12 of which had a cross-
over design and seven a parallel design. Altogether,
7975 individuals participated in the IIT trials. Both
treatment groups had an unweighted mean age of 36
years and a diabetes duration of 14 years. Trial dura-
tion ranged from 28 to 360 days, with a mean fol-
low-up period of 122 days. The quality of 15 studies
was assessed to be in category C and only three stud-
ies were of higher quality (category B).

Glycaemic control — HbAlc. Post-treatment HbA ¢
levels were assessed in 20 studies. The CSII and IIT
studies were analysed separately. For studies using
CSII (two parallel, five crossover), the weighted
mean difference in HbA,c percentages between SAI
analogues and regular insulin was —-0.19% (95% CI:
-0.27 to -0.12) (Fig. 2a), whereas for IIT studies
(six parallel, seven crossover) the weighted mean
difference in HbA,c percentages was —0.08% (95%
CI: -0.15 to -0.02) (Fig. 2b). Although the CSII
studies showed no significant variation (p=0.6), the
chi square test showed some evidence of heterogene-
ity among the IIT studies (p=0.09). The robustness
of the results was evaluated using different statistical
models. The estimates from the fixed-effects model
were similar for both treatment regimens. The funnel
plots did not indicate publication bias with Egger’s
test, yielding non-significant results for both types of
administration (p=0.5 for CSII, p=0.8 for IIT).

Hypoglycaemic episodes. Overall hypoglycaemic
episodes were reported for 26 studies. However, only
nine studies mentioned mean episodes per patient per
month, which was the criterion used for analysis. For
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Search results:

1143 screened
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l

1071 excluded

Reasons: no RCTs, narrative reviews,

methodology papers of published and ongoing trials,
non-clinical studies, abstracts or letters only, no diabetic
patients included in study, double publications

Potentially relevant RCTs

identified and screened for

retrieval. 69
27 excluded
Reasons: non-comparable insulin interventions, partial or
duplicate publication of a multicentre study, study duration
of less than 4 weeks, reporting of data for only one study
period

Potentially appropriate RCTs

to be included in meta-

analvsis: 42

\ 4

15 studies excluded

Reasons: 5 performed with patients with Type 2 diabetes,
3 performed with children, 1 with adolescents, 1 with

» | children and adults, 1 with pregnant Type 1 diabetic
patients, 2 with patients with gestational diabetes and

2 were found to be partial and duplicate publications,
providing no additional information

RCTs with usable information

included in meta-analysis: 27

Fig. 1. Flow chart showing the numbers of randomised controlled
trials identified, those excluded for various reasons and those in-
cluded in the meta-analysis. RCTs, randomised controlled trials

studies using CSII (one parallel, two crossover), the
standardised mean difference between SAI analogues
and regular insulin was —-0.07 (95% CI: -0.43 to 0.28)
(Fig. 3a). For unstandardised data it is equivalent to —
0.49 (95% CI: -1.9 to 0.9). For IIT studies (two paral-
lel, four crossover) the standardised mean difference
was —0.04 (95% CI: -0.24 to 0.16) (Fig. 3b). In origi-
nal units it is equivalent to —0.06 (95% CI: -1.28 to
1.16).

Severe hypoglycaemic episodes were reported for
22 studies. One study was excluded from analysis due
to the use of different inclusion criteria compared with
the other studies [41]. In this study, which only in-
cluded patients with hypoglycaemic unawareness,
there was a trend toward a lower number of severe hy-
poglycaemic events in the analogue group compared
with the regular insulin group (55 vs 84 episodes re-
spectively, p=0.09). For studies using CSII, the inci-
dence of severe hypoglycaemia ranged from 0 to 21.8
(median 0) episodes per 100 person-years for SAI
analogues and from 0 to 21.8 (median 5.5) episodes
per 100 person-years for regular insulin. For studies
using IIT, the incidence of severe hypoglycaemia
ranged from 0 to 247.3 (median 33.3) episodes per
100 person-years for SAI analogues and from O to 544
(median 50.5) episodes per 100 person-years for regu-
lar insulin.



Meta-analysis of short-acting insulin analogues in adult patients with type 1 diabetes

a
Study

Zinman, 1997 [40]

Renner, 1999 [6]
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Johansson, 2000 [5]

Bode, 2001 [38]

Hedman, 2001 [14]

Raskin, 2001 [7]

Bode, 2002* [39]

Bode, 2002** [39]

Combined (95% Cl)

-0.19 (-0.27 to -0.12)

-0.6

Favours
SAl analogues

b
Study

Anderson, 1997 [12]

02 04

Weighted mean difference
Favours
regular insulin

Anderson, 1997 [8]
Holleman, 1997 [10]
Vignati, 1997 [52]
Ciofetta, 1999 [47]

Gale, 2000 [16]
Home, 2000 [44]
Raskin, 2000 [49]
Annuzzi, 2001 [48]
Ferguson, 2001 [41]
Iwamoto, 2001 [45]

Provenzano, 2001 [46]
Recasens, 2003 [50]

Combined (95% Cl)

-0.08 (-0.15 t0-0.02)

Favours
SAl analogues

Fig. 2. Weighted mean differences (95% CI) in HbA ¢ percent-
age values between SAI analogues and structurally unchanged
short-acting insulin administered via (a) CSII or (b) IIT. * As-
part vs regular; ** lispro vs regular

Discussion

This meta-analysis includes 27 randomised controlled
trials. In adults with type 1 diabetes the use of SAI
analogues in CSII only produced a relatively small

02 04

Weighted mean difference

Favours
regular insulin

improvement in glycaemic control compared with reg-
ular insulin. This effect was negligible in patients in
IIT studies. We did not differentiate between the SAI
analogues lispro and aspart because it is known that
both insulin analogues are equally effective at control-
ling prandial blood glucose fluctuations in type 1 dia-
betic patients [55, 56].

The heterogeneous design of the studies, often of
poor methodological quality, only allows a cautious in-
terpretation of the results to be made. In addition, only
a small percentage of authors submitted the original
data we requested, and therefore this communication
process did not substantially improve the study quality
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Study

Schmauss, 1998 [15]

Renner, 1999 [6]

Bode, 2002* [39]

Bode, 2002** [39]

Overall (95% CI)
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Standardised mean difference

(95% Cl) % Weight
0.30 (-0.54 to 1.14) 12.4
0.11 (-0.15 to 0.37) 34.0
-0.52 (-0.88 to -0.15) 28.8
0.00 (-0.45 t0 0.45) 24.9

-0.07 (-0.43 10 0.28)

Standardised mean difference

Favours
SAl analogues

Study

Anderson, 1997 [12]
Anderson, 1997 [8]
Vignati, 1997 [52]

Del Sindaco,1998***[11] '

Del Sindaco,1998***[11] g
Ciofetta, 1999 [47]
Gale, 2000 [16]

f

Overall (95% CI)

Favours

regular insulin

Standardised mean difference
(95% ClI) % Weight

-0.10 (-0.19 t0-0.01) 256
-0.02 (-0.23t0 0.20) 207
0.02 (-0.12 t0 0.16) 237
0.31(-0.41101.03) 6.1
-1.52 (-2.44 t0-0.61) 4.1
_ m 217(0.90t0344) 23
-0.13 (-0.42 10 0.15) 17.4
-0.04 (-0.24 10 0.16)
I 1
2 4

Standardised mean difference

Favours
SAl analogues

Fig. 3. Weighted mean differences (95% CI) in overall hypo-
glycaemic event rates between SAI analogues and structurally
unchanged short-acting insulin administered via (a) CSII or (b)
IIT. * Aspart vs regular; ** lispro vs regular; *** lispro vs reg-
ular + neutral protamine Hagedorn insulin once or twice daily;
##%% lispro vs regular + neutral protamine Hagedorn insulin
four times daily

Favours
regular insulin

assessment. According to the authors who replied,
some did not have direct access to original data or did
not complete our questionnaire due to lack of time and
funding. Any further improvement of this meta-analysis
can only be made with access to the original database.
In the DCCT, over a period of 6.5 years, a decrease
in HbA c of about 2% resulted in an absolute risk re-
duction of 20% for the development of retinopathy
and of 17% for the progression of retinopathy, which
yields numbers needed to treat per year of 32 and 39
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respectively [57]. Assuming that a reduction in HbA ¢
with insulin analogues would result in a similar rela-
tive benefit, 320 patients would have to be treated
with SAI analogues in CSII for 1 year to prevent the
development of retinopathy in one patient. According-
ly, 390 patients would need to be treated to prevent
the progression of diabetic retinopathy in a single pa-
tient. For patients treated with SAI analogues in IIT,
the numbers needed to treat per year would be 800
and 975 respectively. However, in the DCCT the ben-
eficial effect of improved glycaemic control on micro-
vascular complications was not seen until after 3 years
of treatment [57]. SAI analogues have only been test-
ed in short-term studies, and it is still uncertain
whether this treatment will result in a significant long-
term improvement in HbA c. Also, it remains unclear
whether the beneficial effect of improved glycaemic
control on the development and progression of micro-
vascular complications achieved with regular insulin
is equal to that obtained with SAI analogues [58].

As regards hypoglycaemic events, various studies
reported these over different time intervals. The
episodes were sometimes counted overall or per pa-
tient per month. The studies were also limited by the
different definitions used for hypoglycaemic episodes.
Some used glucose concentrations between <2 mmol/l
and <3.9 mmol/l, whilst others used symptoms of dif-
ferent severity from unwellness to coma. In terms of
severe hypoglycaemic episodes, the definition ranged
from third-party help to coma and/or application of
glucagon or glucose. Therefore, heterogeneity be-
tween the trials only allows a statistical analysis of
overall hypoglycaemic events to be made.

For overall hypoglycaemic episodes, the results of
our analysis did not confirm the often postulated ad-
vantage of reduced hypoglycaemic events with SAI
analogue treatment. There were no significant differ-
ences in overall hypoglycaemia between SAI ana-
logues and regular insulin in either injection regimen.
The estimation that an average type 1 diabetic patient
experiences six to eight mild episodes of hypogly-
caemia per month [59, 60] implies that the non-signif-
icant reduction of hypoglycaemic episodes with SAI
analogues in CSII and IIT trials that was obtained in
our meta-analysis was clinically negligible.

For severe hypoglycaemia, we expressed the num-
ber of overall episodes per 100 person-years in terms
of medians and ranges. The more appropriate analysis
of “the number of patients with at least one severe hy-
poglycaemic episode” was not possible because these
data were only reported by a minority of studies. Our
analysis does not take into account how the likelihood
of hypoglycaemic events is influenced by factors such
as social status, C-peptide levels or patients’ determi-
nation to reach normoglycaemia [61, 62]. Severe hypo-
glycaemia occurred less often in CSII studies than in
IIT studies for both agents. The wide range of values
for severe hypoglycaemia in IIT studies was mostly the
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result of the inclusion of one study of very short dura-
tion [43]. In this study, the definition of severe hypo-
glycaemia was “third-party help”, although the inclu-
sion criteria for patients did not differ from the other
studies analysed. The extraordinarily high number of
severe hypoglycaemic episodes reported in this study
may have been caused by the use of a strict dosage al-
gorithm for hyperglycaemia and hypoglycaemia. In
CSII studies and in IIT studies, the frequency of severe
hypoglycaemia was lower in patients on SAI ana-
logues. However, interpreting study results pertaining
to the frequency of severe hypoglycaemia is difficult
due to inconsistent and bias-prone definitions. Patients
may inappropriately deny severe hypoglycaemia, and
in this context “third-party help” is a soft and variable
description of severity. More robust definitions, such
as “injection of glucose or glucagon by another per-
son” may produce more reliable data [62]. This defini-
tion of severe hypoglycaemia was used in only four
studies, whereas five studies did not provide any defi-
nition of severe hypoglycaemia. Furthermore, based on
the evidence available on this topic, it does not seem
plausible that the frequency of severe hypoglycaemia
can be reduced without a concomitant reduction in the
frequency of overall hypoglycaemic episodes [63].

The frequency of nocturnal hypoglycaemia could
not be analysed because in most cases the definition of
nocturnal hypoglycaemia was either not reported, not
defined or differed substantially between trials (e.g.
24.00—06.00 hours, median bedtime to median break-
fast time, 23.00—06.00 hours, bedtime to 07.00 hours).

Taking into account the low quality of the trials in-

cluded, our analysis suggests only a negligible benefit
of SAI analogues in the majority of diabetic patients
treated with insulin. We suggest a cautious response to
the vigorous promotion of insulin analogues until
long-term efficacy and safety data are available. More
appropriately designed studies of longer duration
would result in more robust findings. Because of the
nature of the endpoints in studies investigating the ef-
fects of insulin treatment, such studies should be de-
signed, performed and statistically analysed without
any sponsoring bias.
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Privacy impact assessment in the design of
transnational public health information systems: the

BIRO project

C T Dilorio,' F Carinci,' J Azzopardi,? V Baglioni,® P Beck,* S Cunningham,® A Evripidou,®
G Leese,” K F Loevaas,® G Olympios,® M Orsini Federici,®> S Pruna,® P Palladino,™
S Skeie,® P Taverner,® V Traynor,® M Massi Benedetti®

ABSTRACT

Objectives: To foster the development of a privacy-
protective, sustainable cross-border information system in
the framework of a European public health project.
Materials and methods: A targeted privacy impact
assessment was implemented to identify the best
architecture for a European information system for
diabetes directly tapping into clinical registries. Four steps
were used to provide input to software designers and
developers: a structured literature search, analysis of data
flow scenarios or options, creation of an ad hoc
questionnaire and conduction of a Delphi procedure.
Results: The literature search identified a core set of
relevant papers on privacy (n = 11). Technicians envi-
saged three candidate system architectures, with
associated data flows, to source an information flow
questionnaire that was submitted to the Delphi panel for
the selection of the best architecture. A detailed scheme
envisaging an “aggregation by group of patients” was
finally chosen, based upon the exchange of finely tuned
summary tables.

Conclusions: Public health information systems should
be carefully engineered only after a clear strategy for
privacy protection has been planned, to avoid breaching
current regulations and future concerns and to optimise
the development of statistical routines. The BIRO (Best
Information Through Regional Qutcomes) project delivers
a specific method of privacy impact assessment that can
be conveniently used in similar situations across Europe.

Across Europe, there is an increasing awareness for
the provision of standardised health services, stron-
ger cross-border collaboration and comparative
performance evaluation.' Discussion of these topics
frequently focuses on technicalities, playing down
the size of the challenge of connecting real people
whose ethical and cultural values differ, as reflected
in different national legislations. Statisticians push
stakeholders to gather more complete databases to
support policy: as this operation involves wider
networks, the interests of individuals get more
diluted, and therefore conflicts with the right to
privacy may arise. This is a crucial element in the
process of linking different sources.

The right to privacy raises the question of how
far a society can intrude into the personal lives of
its citizens while ensuring that a fundamental
societal goal—for example, public health—can be
safeguarded. The concept is general, but definitions
vary:” privacy has been recognised as the “right to
be left alone’ or “the right of the individual to be

J Med Ethics 2009;35:753-761. doi:10.1136/jme.2009.029918

protected against intrusion into his personal life or
affairs, or those of his family, by direct physical
means or by publication of information”.*

The European Commission’s public health pro-
gramme supports a whole strand of projects under
the banner of health information.® The programme
Best Information Through Regional Outcomes
(BIRO;  http://www.biro-project.eu/index.html)
was started in 2005 to develop a sustainable
platform for quality improvement in the treatment
of diabetes by linking regional registers and
creating benchmarks across various healthcare
systems.® Can such an international effort be
realised collaboratively without breaching the
existing regulations? If so, to what extent can
health records be used for this purpose?

Surprisingly, it seems that protection of privacy
had been rarely addressed explicity by design in
this field, despite the many international instru-
ments available as common terms of reference. The
right to privacy was first recognised in the 1948
Universal Declaration of Human Rights” and has
been progressively reinforced by many other acts
and treaties,*" including legislation by the
European Union." The creation of the European
Court of Human Rights ensured adherence to these
principles.”” The advent of information technology
created a need for specific rules governing the
protection of privacy in the collection, handling,
storage and dissemination of personal information,
addressed by two crucial international instru-
ments.”” * Accordingly, medical data have been
regulated in the European Union (EU)"' with
greater privacy protection in consideration of their
sensitivity. Finally, the signing of the European
constitution, " incorporating the Charter of
Fundamental Rights of the European Union,
provided a common ground for the protection of
personal data and bioethics,”® which thereafter
became binding for all member states.
Nevertheless, privacy norms should be interpreted
in a way consistent with the goals of scientific
investigation and health research, including the
attainment of complete data."”

The BIRO proposal included at its inception a
specific work package, a privacy impact assessment
(PIA), to explore the topic in depth and support
researchers and software engineers in the construc-
tion of a privacy-protective system architecture.
Here we document the main features of the method
and the results obtained from its application.
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Figure 1 Flow chart showing BIRO
software engineering. BIRO, Best

Local DB

Information Through Regional Outcomes;
XML, extensible markup language.

Step 1. Local {client) data processing and statistical analysis

BIRO Adaptor
XML Export
Local Database Engine
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NN\
Step 2. Data transmission
Communication Software
/
Step 3. Global (server) statistical analysis /
BIRO Server
gg Database Engine
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ENGINE

@3 Statistical Engine —!

OUTPUT {.csv, .pdf, .html)

METHODS

Introducing the BIRO system

The BIRO project aims to build a common European
infrastructure for exchange of standardised information about
diabetes through connected regional diabetes registers.” It
comprises a number of work packages addressing the following
tasks: identifying target parameters and indicators; defining a
common data set/data dictionary; developing a standardised
report template; ad hoc database and statistical engines to
deploy outputs; achieving a validated secure protocol for
international communication; and establishing a central web
portal to disseminate European reports to a variety of users. The
project aims to build a shared evidence-based diabetes informa-
tion system (SEDIS). Briefly, the system has a structured
architecture that involves two data processing steps, corre-
sponding to a local and a global component, linked by a
unidirectional flow of information (fig 1).

A basic version of the system runs in each single register (a
local SEDIS) to produce initial estimates for the local popula-
tion. All partners in the network, using the same standardised
procedures, repeat the process at their best convenience.
Regional estimates are then sent to a central server that
compiles “partial” results into a European report (the global
SEDIS). A web portal then delivers user-friendly information for
local registers.

Functionality of the system is ensured by three fundamental
elements: a concept and data dictionary including standardised

754

evidence-based definitions in XML (extensible markup lan-
guage) format; a report template to structure the presentation
of end results; and the statistical methods required to produce
them. The same structure is used to automate the production of
BIRO reports for individual centres and the whole network.

The data model includes a BIRO XML export, loaded by a
Java-powered database manager into a local (Postgres) database
that is directly accessed by R statistical routines to produce local
results and “statistical objects”*'—that is, “‘elements of a
distributed information system carrying essential data in the
form of embedded, partially aggregated components, that can
be used to compute a summary measure or relevant parameter
for the whole population from multiple sites”. Communication
software is used to send objects to a central server, where an ad
hoc Java importer loads them into a central BIRO database, and
a global repository is maintained. Functions are used to process
aggregate data submitted by local registers until a global pooled
estimate is produced and published in pdf and html format on a
dedicated web portal.

The BIRO method of privacy impact assessment (PIA)

Specific questions related to privacy, confidentiality and
security cannot be answered by technicians independently.
What is the minimum aggregation level for data exchange
(individual, provider, region, state)? What security measures
must be applied? How should the communication process be
activated?

J Med Ethics 2009;35:753-761. doi:10.1136/jme.2009.029918
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Scenario 1: Grouping condition direcily set by statistical object (e.g. ordered frequency distribution of LOS by CENTRE to compute variability of medians)
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Figure 2 Method for selection of the best alternative architecture.

A structured procedure was needed to facilitate a general
consensus on the following themes: legislation, information
needs/content and feasibility of each alternative architecture in
terms of practical limits. PIA is a flexible instrument, variously
defined as a “process whereby a conscious and systematic effort
is made to assess the privacy impacts of options that may be
open in regard to a proposal”,” ““an assessment of any actual or
potential effects that the activity or proposal may have on
individual privacy and the ways in which any adverse effects
may be mitigated”,” and a “protean document in the sense that
it is likely to continue to evolve over time with the continued
development of a particular system”.* The method involves
prospective identification of privacy issues and risks before
systems and programmes are put into place or modified. It
assesses impact in broad terms and is process-oriented rather
than output-oriented, is systematic and is focused on a list of
relevant factors, such as the size of the organisation, the
sensitivity of the personal data, the type of risk and the
intrusiveness of the technology.

The adoption of PIA in BIRO seemed convenient and cost
effective, as it allowed for privacy risks and concerns to be
minimised by design. PIA should evolve over time with the
continuous development of the system. However, the incor-
poration of mitigation strategies directly into the system design,
whenever privacy risks cannot be fully avoided, inherently
reduces retrospective adjustments of the system architecture

J Med Ethics 2009;35:753-761. doi:10.1136/jme.2009.029918

Overall Consensus Table
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once the system is fully operational. A multidisciplinary,
dedicated PIA team was formed, led by a facilitator expert in
international privacy legislation and including at least a repre-
sentative from each partner institution. The procedure involved
four consecutive steps: a preliminary privacy impact assessment,
data flow analysis, privacy analysis and a PIA report.

The preliminary part included a discussion on the data flow,
focusing on the physical/logical separation of personal informa-
tion or data. It involved a systematic review of the privacy
literature, whose search strategy included use of Ovid Medline
with the following criteria: {privacy AND [(registr* OR register)
OR (health information system*) OR (health database*)]}, and
limits [human AND English Language AND yr = 2001-2006]. A
total of 64 biomedical and 11 law articles were identified after
exclusion of papers more related to quality of care, privacy laws
on research, genetic discrimination and patient recruitment
strategies. A second search was performed on law journals using
the same criteria. A core set of 14 papers was selected by
comparing abstracts against main project objectives. Papers
were reviewed by the PIA team to complete a comprehensive
report of the first step and identify a short list of possible
candidate architectures.

The second step involved a data flow analysis for each of the
candidate architectures identified. A modified Delphi consensus
procedure was undertaken by the PIA team to define the best
alternative by producing the following materials:
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Figure 3 BIRO architecture. BIRO, Best Information Through Regional Outcomes; DB, database; SEDIS; shared evidence-based diabetes information

system; UNIPG, University of Perugia.

» data flow tables, including the possible scenarios for the
collection, use and disclosure of personal information/data,
with a number of possible options;

» an information flow questionnaire, to assign marks to each
scenario or option; and

» an overall consensus table, ranking scenarios or options.

Materials were assembled using the procedure represented in

fig 2.

Data flow tables were initially prepared by the PIA facilitator
and revised by the whole PIA team. They were finally approved
and used to compile the information flow questionnaire. This
provided a series of scenarios, broken down into separate
suboptions, for each of which marks were assigned on the basis
of a set of three essential criteria: privacy, information content
for diabetes and technical complexity (feasibility). Scores ranged
from 0 (not applicable) to 5 (high).

The score on privacy was split into three separate criteria:*
identifiability, a measure of how much the information
available is personally identifiable, on a continuum ranging
from full anonymity (no name) to full verinymity (true
name);

>

linkability, a measure of the degree to which data elements
can be used to reconstruct the true name of the subject;
observability, a measure of the degree to which any other
factor relative to data processing (time, location and data
contents) can potentially affect identifiability and/or link-
ability (effect modifier).

An overall privacy score was assigned as an average of the three
privacy dimensions, according to a scale of increasing threat to
privacy. The score for the information content criterion was
based on the information provided by the specific scenario or
option in terms of relevance for diabetes, while the technical
complexity score was based on the feasibility of the implemen-
tation of the specific scenario or option. The overall mark for
each option was based on the average of the three dimensions
described above.

The information flow questionnaire was distributed by email
to the PIA team and each member was asked to assign
independent marks from remote to each option. The distribu-
tion, median and mean of scores were taken (with privacy scale
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reverted to higher privacy protection) and a final overall score
was assigned to each option. In a second phase, the panel met to
carry out an interactive consensus process, chaired by the PIA
facilitator, aimed at converging towards the best architecture.

The Delphi consensus session took place in Cyprus during the
2nd BIRO Investigator Meeting (23-25 May 2007). Initial scores
provided independently by members of the PIA team were
collated and discussed in order to reach an agreement on
common criteria. The selection process involved value judge-
ments about different options for each criterion, requiring
specific expertise. For each case, relevant experts explained the
content and meaning of the option, justifying their marks.
Members of the panel were given the opportunity to ask
questions, allowing a completely informed consensus process to
be finalised. All results were included in the overall consensus
table, presenting options ranked by overall scores, with ties
ranked by increasing threat to privacy. The best architecture
was defined as the mix of best options for all dimensions
examined.

The final step involved an analysis of the selected architecture
and the compilation of all materials and results into an overall
report.

RESULTS

The accomplishment of PIA tasks provided essential input for

the development of all major components of the BIRO system.

Three main candidate architectures were identified, with
different levels of data sharing.

» The first alternative required the transmission of “individual
patient data, de-identified through a pseudonym,” secured
by an encryption algorithm and privacy protective commu-
nication technologies.

» The second alternative envisaged data shared as ‘“‘aggrega-
tion by group of patients, with Centre’s identifications
available in de-identified form, securely encrypted,” trans-
ferred using privacy protective solutions.

» The third alternative was based on aggregation by region,

optimised to impede reverse engineering, with the usual
secure data transfer.

J Med Ethics 2009;35:753-761. doi:10.1136/jme.2009.029918
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Details of the three alternatives were used to compile the data
flow tables and data flow questionnaire. The Delphi panel
selected the best alternative by ranking the three alternative
scenarios, including options for their implementation. The
criteria of the resulting BIRO system architecture (fig 3) were
duly taken into account during implementation.

According to this structure, each participating region applies
standard definitions to map the local database to a common
“export” that is stored locally as a “BIRO database”. Specialised
software is applied to deliver standardised reports and a set of
aggregated tables produced for each local database. Such tables
are structured to allow a cumulative report that allows results
to be delivered for the target list of diabetes indicators relative to
the whole network.

The statistical engine provides the fundamentals for aggrega-
tion. For groups of patients, the number of subjects with
specific values of a single characteristic (such as Hb A;.) is saved
as a count, optionally stratified for selected variables (such as
sex and age). Multidimensional patterns are a special case of
aggregate data used to produce risk-adjusted outcome indica-
tors. In this case, the system stores specific combinations of
values across multiple variables (for example, females over 40
who smoke, have a history of cardiac complications and present
a high level of Hb A; ). In both cases, a minimum sample size
has been identified (n =25) to impede reverse identification for
sparse cases.

Statistical properties (for example, arithmetic mean, percen-
tiles, etc) are exploited to define the target objects that will be
transmitted in separate bundles over the network. In this way,
international reports avoid many potential risks and restrictions
imposed by privacy legislation, with no exchange of individual
records.

The local processing of BIRO is controlled by integrated
software linking the different modules through a simple
graphical user interface allowing users to export local data to
XML files, to add them to a local database and to produce local
reports and statistical objects for the central BIRO system.

Specialised communication software has been developed to
securely transmit statistical objects as encrypted compressed
folders containing comma-delimited text files (with file exten-
sion .csv). Security has been addressed comprehensively in
accordance with ISO/OSI 7498-2. For authentication, digital
certificates trusted by a common certification authority were
exchanged and installed in sender and receiver. Access control
was configured so that only trusted identities were authorised
to connect to services. Security was also provided by using
encryption, and data integrity and non-repudiation were
assured by digital signatures.

Web services were selected as the core technology for
communication for their compliance with standards set by the
open world wide web consortium. A web service is a software
system designed to support interoperable machine-to-machine
interaction over a network. Other systems interact with the
web service in a manner prescribed by its description using
SOAP (simple object access protocol) for messaging, typically
conveyed using HTTP (hypertext transfer protocol) for internet
transport with an XML serialisation, in conjunction with other
web-related standards—for example, security extensions
XMLenc (XML encryption) and XMLsig (XML digital signa-
tures). Apache Axis 2, together with Apache Rampart provided
by Java 2, Enterprise Edition, was chosen for pilot development
and configuration of sending and receiving applications.

Encryption and digital signatures were applied as two layers.
First, transport layer security using HTTPS (ie, HTTP protocol

J Med Ethics 2009;35:753-761. doi:10.1136/jme.2009.029918

together with SSL (secure sockets layer)), was used to protect
the entire data stream exchanged between sender and receiver.
Second, at the application layer, individual chunks of data were
encrypted and digitally signed, giving the application full
control over further utilisation, storage and processing of digital
signatures and other security-related information.

A central engine is used by a server administrator to load
statistical objects received from partial analyses as csv files, and
to run the overall analysis for the global BIRO report. The
unique administrator ensures compliance with all national and
international security rules in the maintenance of the server, as
specified in the preliminary PIA report.”

Results are stored in a server database that will be connected
to a web portal in charge of delivering online reports to end
users masses, bundled with proper data definitions and
methodological references.

DISCUSSION

The EU has adopted a comprehensive privacy protection model
based on a general bulk of principles governing all aspects of the
handling of personal information, from the collection to the use
and dissemination, in both the public and private sectors. The
EU’s data protection directive” established a common level of
privacy protection through a regulatory body, reinforcing data
protection laws and establishing a range of new rights and basic
principles, including the rights to know where the data
originated, to have inaccurate data rectified, to have a recourse
in the event of unlawful processing and to withhold permission
to use data in some circumstances. Article 7 sets the criteria for
“legitimate processing”’, while article 8 provides for more
stringent protection of the use of sensitive data, such as medical
records, whose processing is considered not legitimate in
principle and must be prohibited by member states unless
special conditions (therein listed) occur. For instance, the
processing of health data is legitimate when carried out for
the purposes of preventive medicine, medical diagnosis or
provision of care or management of health services and where
those data are processed by a health professional subject to the
obligation of professional secrecy or by another person also
subject to an equivalent obligation of secrecy under national
law or rules established by national competent bodies (article
8(3)). This rule justifies the collection, use and processing of
health data, for the specified purposes, without the patient’s
consent, which, however, would be required if the same data
were to be used for research purposes or any other secondary
use. The reference to professional secrecy contained in the
article is also crucial for obtaining more effective protection of
privacy in the handling of sensitive data. Article 8(4) states that
member states may lay down additional exemptions for reasons
of substantial public interest—for example, public health—either
by national law or by decision of the supervisory authority.

In order to conduct scientific research without falling under
the binding rules of the data protection directive, data should be
rendered anonymous. Recital 26 of the directive states that
“principles of protection shall not apply to data rendered
anonymous in such a way that the data subject is no longer
identifiable”. Article 2 specifies that an “identifiable person is
one who can be identified, directly or indirectly, in particular by
reference to an identification number or to one or more factors
specific to his physical, physiological, mental, economic,
cultural or social identity”. In order to determine whether a
person is identifiable, “account should be taken of all the means
likely reasonably to be used either by the controller or by any
other person to identify the said person”. When the data subject
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could be identified with reasonable means (directly from the

data itself or indirectly through the combination of other

means), data cannot be considered anonymous and, therefore,
fall under the directive’s principles, including the need to
obtain expressed consent from the data subject.

However, the identification of the data subject through
“reasonable means” is a vague concept. In each particular case,
reference to the state of the art in decoding and/or other similar
techniques should be made to indirectly assess what “‘reasonable
means” stands for. The definition involves an ad hoc evaluation
of the likelihood of reidentification based upon technical
matters.”® Data could be then considered anonymous when “it
would be reasonably impossible for the researcher and for any
other person to re-identify the data”.”” In such a case, the
interest of data subjects to maintain their data private and
confidential is protected “‘ipso iure” by anonymisation, render-
ing the processing legitimate even without consent.
Accordingly, data processed anonymously for research purposes
should be regarded as falling outside the scope of the directive
whenever no direct/indirect identification is possible by reason-
able means, according to the state of the art.

The directive imposes an obligation on member states to
ensure that personal information related to EU citizens has the
same level of protection when is exported to, and processed in,
countries outside the EU. As a result, countries refusing to adopt
adequate privacy protections may be unable to engage in certain
types of information flows with Europe, particularly when they
involve transmission of sensitive data.

In line with the data protection directive, in 1997 the Council
of Europe enacted a recommendation regarding the protection
of medical data,” acknowledging that medical data require even
more protection than other non-sensitive data and reaffirming
that the respect of rights and fundamental freedoms, in
particular the right to privacy, must be guaranteed in the
collection and processing of medical data. The processing of
medical data is in principle prohibited, unless appropriate
safeguards are provided by domestic law. One such safeguard
is that only healthcare professionals, bound by rules of
confidentiality, should process medical data, though persons
acting on their behalf are also allowed to perform the same
duties if subjected to the same or similar rules. According to the
recommendation, medical data may be collected, from the data
subject or from other sources, if permitted by law, for public
health reasons (principle 4.3(a)) and for the purposes listed in
principle 4.3(b):

» for preventive medical purposes or for diagnostic or
therapeutic purposes (in this case data may also be processed
for the management of medical service operating in the
interests of the patient);

» to safeguard the vital interests of a data subject;

» to respect specific contractual obligations;

» to establish, exercise or defend a legal claim.
Thus, the recommendation reaffirms and strengthens the rules
set forth by the directive.

Medical data may be collected without consent “for the
purposes of” (ie, in the interests of) public health, including the
management of health services. For health research, the
processing of health data is considered legitimate whenever
data are rendered anonymous, with techniques being continu-
ously updated and kept efficient. Accordingly, health data
handled for research purposes must not be published in a form
that enables data subjects to be identified, unless data subjects
have given their consent for publication or such publication is
permitted by domestic law.
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In summary, the EU and international legislative instruments
consider the right to privacy to be, broadly speaking, not an
absolute right, but a right that should be weighed against other
matters/rights that benefit societies, including public health.
The exemptions to the prohibition on processing operations
involving personal data, such as those envisaged for healthcare
and health research, constitute clear examples of the non-
absolute nature of the right to privacy. In other words, privacy
protection is conceived as a general value that in principle must
not unnecessarily jeopardise health research. The interest of
societies in enhancing population health strongly depends on
the possibility of conducting appropriate research in the health
sector. The availability of personal data is fundamental for this
purpose.

Considering that interests of privacy protection and health
research might conflict on issues surrounding the increasing
demand of researchers to access data in identifiable form,
appropriate methodologies and techniques should be imple-
mented to achieve an appropriate balance between the two
interests. Privacy-impact assessment has been the solution
chosen to explore the above principles in the context of BIRO,
where we needed an optimal balance between privacy protec-
tion and the efficient conduction of statistical analyses.

The project involves medical records collected by diabetes
registries at national or regional level, to be processed for
benchmarking and public health monitoring at the international
level. The privacy analysis covers the identification of privacy
issues that might arise in the transfer of data from the
collaborating centres to the central BIRO database.

In this case, local data processing is subject to article 8
(paragraph 3) of the EU directive: each centre collects
information related to an identified or identifiable natural
person for the purpose of setting up diabetes registries. Hence,
data could be considered collected and processed for purposes of
preventive medicine, medical diagnosis, the provision of care or
treatment or the management of healthcare services. According
to this article, the data collector is exempted from requesting
consent from the data subject, in consideration of the need to
protect the competing and general interests of societies in
improved healthcare. Further processing of these data, other
than caring for the patient and managing health services, would
not be covered by the exemptions of article 8 (paragraph 3): in
other words, consent would be required for any secondary use
of those data. However, for research and statistical analysis,
even if consent was required in the first instance (article 11,
paragraph 2), the provision of information to the data subject
could be waived if it proves impossible or would involve a
disproportionate effort.

The exemptions provided by the directive are in line with the
principles contained in the Convention on the Protection of
Individuals for the Automatic Processing of Personal Data
(1981)," envisaging the possibility of restricting the exercise of
the data subject’s rights with regard to data processing
operations that pose no risk (article 9, paragraph 3). Examples
of no-risk or minimal-risk operations are therein considered, in
particular, the use of data for statistical work, in so far as those
data are presented in aggregate form and stripped of their
identifiers, as in BIRO. Similarly, scientific research is included
in this category.

Hence, as far as the EU legislation is concerned, data
processing in BIRO is to be considered legitimate, although
domestic laws may provide more stringent rules to be
specifically examined in each case.
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Table 1 Privacy contingency risks
Level of risk*
Element Nature of risks Low Medium High Comments Mitigating mechanisms
Individual data: pseudonym Individual privacy X Pose an indirect risk to Non-reversible de-identification
used for patients’ IDs + data individual's privacy
aggregated (n =5 patients
per cell)
Pseudonym used for Non-individual privacy X Pose an indirect risk to centres’ Reversible de-identification + reporting
centres’ IDs privacy system: percentage
Data transmission Security measures X Pose an indirect risk to Encryption
individual's privacy
Access to the BIRO network Security measures X Pose an indirect risk to Secure applications;
individual's privacy hacking tests
Global statistical analysis Individual privacy + non- X Pose an indirect risk to Non-reversible de-identification +
individual privacy + security individual's privacy and centres encryption
measures privacy

*Low, risk can materialise but mitigating factors exist; moderate, risk is likely to materialise if no corrective measures are taken; high, there is a high chance that negative effects

will materialise if no corrective measures are taken.
BIRO, Best Information Through Regional Outcomes; ID, identification.

Regarding data transmission, BIRO centres send only
aggregate records to the central server (fig 3). For the most
sensitive variables, aggregated records are not transmitted if
groups contain fewer than five patients. Statistical objects are
sent as tables stored in compressed bundles of flat-text comma-
delimited (csv) files. Hence, there is no possibility, either direct
or indirect, that a patient could be identified with the use of
“reasonable means”. In broad terms, the disclosure of informa-
tion related to clinical centres or individual professionals may
also pose particular privacy concerns: the consortium felt that
this factor could jeopardise the level of data sharing and possibly
discourage participation in the project.

The issue raises an interesting point that may constitute a
future area of contention: disclosing information about small
centres may lead, without the use of unreasonable means, to the
identification of doctors and, possibly, of individual patients. In
addition, it could imply judgements about the performance of
individual centres. Centres’ identifications have therefore been
protected through the use of pseudonyms, together with a
reporting system based on percentages rather than on absolute
numbers. In this way, the size of a single centre would be
hidden, avoiding its indirect identification by third parties.

Aggregated statistical objects are sent to the central statistical
engine to carry out global analysis. Communication software
has been specifically developed to ensure secure information
exchange between the regional systems and the central SEDIS.
To facilitate secure data transmission in BIRO, modern
technologies have been selected and successfully used, comply-
ing with security requirements enshrined in both EU and

Main findings

» Structured linkage of very large clinical databases can help in
identifying best practices across Europe.

» An adequate balance between the individual and public
interests should be found to avoid conflicts between privacy
protection laws and public health goals.

» Privacy impact assessment may represent a general solution
to build robust privacy protective information systems by
design.

» The BIRO project defined a novel method for the construction
of a European information system in the field of diabetes.

J Med Ethics 2009;35:753-761. doi:10.1136/jme.2009.029918

international data protection norms. Global reporting does not
pose any direct or indirect risk to privacy, as anonymous data
sent by BIRO centres is transmitted to the SEDIS in a secure
environment and is processed further in aggregate form.

The last issue relates to transborder data flow: the central
database is located outside national boundaries. The BIRO system,
as already demonstrated, processes only anonymous data; there-
fore, privacy rules should not limit its implementation.
Nevertheless, the free flow of information, regardless of frontiers,
is also a principle enshrined in article 10 of the European Human
Rights Convention (http:www.echr.coe.int/nr/rdonlyres/d5cc24a7-
dc13-4318-b457-5c¢9014916d7a/0/englishanglais.pdf). Accordingly,
article 12 of the Convention for the Protection of Individuals
with Regard to Automatic Processing of Personal Data® and
article 25 of the directive on data protection” regulate transborder
data flow. The main rule contained in article 12 (paragraph 2) of
the convention® is that, in principle, obstacles to transborder data
flows are not permitted between contracting states in the form of
prohibitions or special authorisations of data transfers. The
rationale for this provision is that all contracting states, having
subscribed to a common core of data protection provisions set out
in chapter II, offer a certain minimum level of privacy protection.

Where the protection of medical data can be considered to be
in line with the principle of equivalent protection laid down in
the convention,” no restriction should be placed on the
transborder flow of medical data towards a state that has not
ratified the convention, but with legal provisions ensuring
protection, according with the principles contained in the
convention and related recommendation.*

Therefore, the EU directive allows the cross-border flow of
personal data only when an adequate level of privacy protection
is envisaged in the countries involved in the processing
operations.

Consistent with the interpretation of the convention,
countries that have fully implemented the directive are
automatically allowed to execute transborder data flows:
complying with the directive ensures, ipso iure, an adequate
level of protection.

BIRO centres belong to European countries that have fully
implemented the EU data protection directive® and ratified the
convention'; hence, an adequate level of privacy protection is
fully guaranteed across those countries. This means that the
exchange of data envisaged in the BIRO project is legally viable,
considering the architecture of the system and the composition
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of the consortium. In accordance with EU and international
legislation, reports will never allow either the data subjects or
the local centres to be identified.

In the end, potential privacy risks in the usage of the BIRO
system are summarised in table 1, showing the nature and level
of identified risks, along with the required mitigation strategies.
Technological solutions have been duly implemented in BIRO
taking into account such major potential weaknesses.

CONCLUSIONS

The BIRO project aims at implementing an international health
information system linking data from different diabetes
registries. The present paper shows that its architecture fulfils
privacy protection requirements by addressing and resolving
broad concerns from different angles. Advancements should also
foresee conditions beyond the usual boundaries of personal
involvement, such as professional and institutional integrity in
the conduct of health research. The architecture of the BIRO
system flexibly affords the best privacy protection in the
construction of an efficient model for the continuous produc-
tion of European reports.

The project fulfils the ethical “principle of beneficence” by
providing better information for planning and management
that is directly associated with improved health outcomes.®

Although results on the effect of public reporting of
performance indicators are still contradictory,” * evidence
suggests that the widespread use of activity reports among
health professionals may standardise quality of care and
improve the performance of participating centres.*

The BIRO project also attempts to reach the best trade-off
between the right to privacy and the right to better healthcare.
We believe that the BIRO system fully respects individual rights
by guaranteeing processing operations on anonymous data. The
European Commission through its continuing support
(European Best Information Through Regional Outcomes in
Diabetes (EUBIROD), http://eubirod.eu/) recognises the added
value of the BIRO system for European society.

The privacy impact assessment approach developed and
applied in BIRO may represent a general method that can be
used to tailor specific tools for the design of transborder health
information systems.
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INFORMATIONSSYSTEME FUR ADMINISTRATION,
MEDIZINISCHE DOKUMENTATION UND
QUALITATSSICHERUNG IM OSTERREICHISCHEN
DISEASE MANAGEMENT PROGRAMM

Beck P!, Truskaller T', Rakovac I', Bruner F?, Zanettin D°,
Pieber TR"*

Kurzfassung

In Osterreich sind 5,9 % der Bevolkerung von Diabetes mellitus betroffen. Aufgrund der assoziier-
ten Folgeerkrankungen beeintrachtigt diese Krankheit die Lebensqualitat der Patienten und be-
lastet das Gesundheitswesen mit erheblichen Kosten. Disease Management ist ein strukturierter
Behandlungsansatz, der fur die Anwendung auf Diabetes mellitus geeignet ist und haufig durch IT
unterstltzt wird. Dieser Beitrag beschreibt die im &sterreichischen Disease Management Pro-
gramm ,,Therapie Aktiv — Diabetes im Griff* implementierten Informationssysteme.

1. Einleitung

Laut der osterreichischen Gesundheitsbefragung [8] betrdgt die Priavalenz von Diabetes mellitus in
Osterreich 5,9 %. Vor allem die assoziierten Folgeerkrankungen (Herzinfarkt, Schlaganfall, Ful3-
amputation, Nierenversagen, Erblindung) beeintrachtigen die Lebensqualitit der Patienten und be-
lasten das Gesundheitssystem mit erheblichen Kosten [11].

Der Krankheitsverlauf bei Diabetes mellitus ist durch addquate Stoffwechseleinstellung beeinfluss-
bar. Es existieren verschiedene Optionen in Therapie und Diagnostik, die ein komplexes Manage-
ment iiber lange Zeit erfordern. Obwohl evidenzbasierte Leitlinien verfiigbar sind ist die Variabilitit
in der Betreuung ausgesprochen hoch. Aus diesem Grund ist der strukturierte Behandlungsansatz
eines Disease Management Programms (DMP) fiir Diabetes mellitus geeignet.

Internationale Erfahrungen mit der Einfithrung von DMPs und deren Komponenten zeigen positive
Effekte in medizinischer und finanzieller Hinsicht [7,6]. Das DMP ,, Therapie Aktiv* der osterreichi-
schen Sozialversicherung (SV) wird seit Méarz 2007 angeboten. Die Bundeslédnder Niederdsterreich,
Salzburg, Steiermark, Tirol und Wien setzen das Programm bereits um, die Uberfiihrung von Pro-
jekten zu ,strukturierter Diabetikerbetreuung® in Oberdsterreich und im Burgenland ist geplant [9].

I Institut fiir Medizinische Systemtechnik und Gesundheitsmanagement, Joanneum Research, Graz, Osterreich
2 Steiermérkische Gebietskrankenkasse, Graz, Osterreich

3 Sozialversicherungs-Chipkarten Betriebs- und Errichtungsgesellschaft m.b.H. — SVC, Wien, Osterreich

4 Universitdtsklinik fiir Innere Medizin, Medizinische Universitit Graz, Osterreich
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Verbesserung der Lebensqualitit, Vermeidung von Spitkomplikationen (somit verminderte statio-
nire Aufenthalte) und Verldngerung des Lebens sind Ziele des dsterreichischen DMP. MaBnahmen
zur Erreichung dieser Ziele sind stirkere Einbindung der Patienten in den Behandlungsprozess,
Priavention und Gesundheitsforderung sowie strukturierte Erkennung und beste medizinische Be-
handlung bei 6konomischem Mitteleinsatz. Das Programm setzt auf Bindung an den Hausarzt als
Lebensbetreuungsarzt und einen langfristigen Therapieansatz [9]. Die dafiir im Programm erforder-
lichen Komponenten und ihre Unterstiitzung durch Informationssysteme wurden aus der Literatur
und den Erfahrungen mit DMPs in Deutschland ermittelt und adaptiert [4, 7].Die identifizierten
Komponenten sind in Abbildung 1 dargestellt, farblich hervorgehobene Komponenten werden durch
Informationssysteme unterstiitzt.
Identifikation der

Population
Patienten Evidenzbasierte

Empowerment Behandlungspfade
Praxis-Modell
Aus- und Fortbildung Berichterstattung
der Arztinnen & Feedback

Prozess-Organisation, Dokumentation, Kommunikation

—
—

—
—

Qualitatsmanagement

Informationssysteme
Abbildung 1: Disease Management Komponenten (adaptiert nach [4])

2. Informationssysteme im osterreichischen DMP
2. 1. Unterstiitzung administrativer Prozesse

Die DMP Administrations-Software ist als Web-Applikation ausgefiihrt, die mandantenfahig inner-
halb des Netzwerks der Osterreichischen Sozialversicherung fiir alle Sozialversicherungstriger zu-
géanglich ist.

2.1.1. Administration von DMP Basisdaten

Die DMP Administrations-Software ist so konzipiert, dass damit auch mehrere DMPs verwaltet
werden konnen. Bislang ist ,,Therapie Aktiv — Diabetes im Griff* das einzige laufende Programm,
Funktionen zur Definition weiterer DMPs stehen zur Verfiigung. Weiters kann die Verfligbarkeit
von DMPs in bestimmten Bundesldndern wahlweise fiir einzelne Versicherungstriager fiir bestimm-
te Zeitrdume frei geschaltet werden.

In der Praxis iibernehmen die Gebietskrankenkassen die DMP Administration fiir die kleineren Ver-
sicherungstrager. Um dies zu ermoglichen wurde ein flexibler Mechanismus implementiert, der das
Delegieren der DMP Administration auch iiber Bundesland-Grenzen hinweg erlaubt.

2.1.2. Verwaltung von Zertifikaten und Berechtigungen

Voraussetzung fiir Arzte fiir die Behandlung von Patienten im DMP ist ein von der Arztekammer
ausgestelltes Zertifikat, das an absolvierte Ausbildungen und andere Kriterien gekniipft sein kann.
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Die DMP Administrations-Software erlaubt die Verwaltung, Erteilung und gegebenenfalls auch das
Entziehen dieser Zertifikate pro Arzt.

Die Einschreibung von Arzten ins DMP wird auf Papier beantragt. Diese Antriige werden zunichst
eingegeben und in einer unabhingig davon durchfiihrbaren, manuellen Uberpriifung durch die DMP
Administration erfolgt die Einschreibung ins DMP. Die unterschiedlichen Aufgaben von Datenein-
gabe und Sachbearbeitern wurden in auf einander abgestimmten Workflows umgesetzt.

2.1.3. Einschreibung von Versicherten

Die Einschreibung von Versicherten kann elektronisch aus der Arztsoftware oder auf Papier erfol-
gen. Die elektronische Durchfithrung umfasst mehrere Priifungen auf Konsistenz, Giiltigkeit der e-
card und Versicherungsanspruch, sodass Arzt und Patient sofort iiber Giiltigkeit und Erfolg der U-
bermittlung informiert werden. Die Einschreibung erfolgt nach einem manuellen Bearbeitungs-
schritt durch die DMP Administration, sobald auch der Eingang der vom Patienten unterzeichneten
Einverstindniserklarung registriert wurde.

2.1.4. Verwaltung von Patientenschulungen

Die in mehreren Bundesldndern bereits erfolgreich implementierten Patienten-Schulungspro-
gramme [5] wurden als Module des DMP weiter gefiihrt. Daher wurde auch die Administration von
Schulungsprogrammen in die DMP Administrations-Software integriert. Dazu gehdrt die Verwal-
tung von Schulungsirzten, deren Zertifikaten sowie von einzelnen Kursen von der Anmeldung iiber
die Einschreibung von Patienten bis zur Abrechnung.

Zum Zugriff auf Stammdaten von Arzten und Patienten sowie fiir die Priifung des Versicherungsan-
spruchs wurden mehrere Schnittstellen zu Informationssystemen der dsterreichischen Sozialversi-
cherung implementiert.

Fiir die aus den Anwendungsfillen entstehenden Benachrichtigungen wurde eine flexibel in den
Workflow integrierbare Komponente implementiert, die mithilfe von Textvorlagen Dokumente in
wihlbaren Layouts generiert.

2. 2. Elektronische Dokumentation der DMP Befundblatter

Im DMP ist fiir jeden Patienten einmal jéhrlich das DMP Befundblatt zu dokumentieren. Es han-
delt sich dabei um einen Datensatz mit Diabetes-spezifischen Items zu Gesundheitsstatus, Untersu-
chungen, gemessenen Werten, Zielvereinbarungen, Lebensqualitit und Schulung. Die Erfassung
dieser Daten dient zum einen der Qualititssicherung mit direktem Feedback an die Arzte (siehe 2.
3) sowie zur Generierung von Remindern fiir Patienten, zum anderen der Steuerung und Evaluie-
rung des Programms. Aus Datenschutzgriinden ist zu vermeiden, dass diese sensiblen, medizini-
schen Daten innerhalb der Sozialversicherung personenbezogen vorliegen. Dies wird durch Pseu-
donymisierung der Daten erreicht.

Fiir die elektronische Eingabe der DMP Befundblitter stellt die e-card Infrastruktur folgende Mdog-
lichkeiten zur Verfligung (Abbildung 2, oben): Integration in die Arztsoftware, Eingabe am Praxis PC
in ein von der GINA generiertes Web-Interface, das auch Export und Import von teilweise befiillten
Dokumentationsblittern erlaubt sowie fiir Arztpraxen ohne Computer die Eingabe iiber eine textba-
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sierte VT100 Terminal Oberflache der GINA. Fiir Arztsoftware-Hersteller stehen standardisierte
Web-Service Schnittstellen (1) zur Kommunikation mit der GINA zur Verfligung.

2.2.1. Ubermittlung und Datenaufbereitung iiber e-card Infrastruktur

Bereits auf der GINA werden die eingegebenen Daten in einen sensiblen Datensatz und einen ad-
ministrativen Datensatz aufgeteilt und aufbereitet (2). Der sensible Datensatz besteht aus der medi-
zinischen Dokumentation des DMP Befundblatts, das um dem System bekannte Daten zu Patient,
Arzt, Trager und Datenerhebung ergédnzt wird, so dass diese fiir die spatere Auswertung zur Verfii-
gung stehen. Bereits vor Ubermittlung an das e-card Zentralsystem wird der sensible Datensatz in
der Ordination des Arztes so verschliisselt, dass die Pseudonymisierungsstelle nur den Personenbe-
zug verarbeiten kann, ohne Einsicht in die sensiblen Daten zu erhalten. Der sensible Datensatz kann
erst beim Empfanger entschliisselt werden. Der administrative Datensatz enthilt neben Metadaten
zur Dokumentation einzelne aus der medizinischen Dokumentation extrahierte Datenfelder (Risiko-
daten) als Grundlage fiir Patienten-Reminder. Nach der Aufbereitung erfolgt die Ubermittlung (3)
der Daten an das e-card Zentralsystem. Bis zu diesem Schritt erfolgt die Verarbeitung synchron, im
Fall einer nicht erfolgreichen Verarbeitung wird der Benutzer informiert. Zur Sicherstellung der
Performance und unabhéngigen Funktion des e-card Zentralsystems wird ein Teil des Datenbestan-
des der DMP Administrations-Software dem e-card Zentralsystem laufend iibermittelt und aktuell
gehalten.

Das e-card Zentralsystem iibermittelt iiber eine Web-Service Schnittstelle die administrativen Daten
an das DMP Administrations-System (4), wo die Information iiber den Eingang einer medizinischen
Dokumentation als Grundlage fiir die Abrechnung dient. Die sensiblen Datensitze werden signiert
und gebiindelt tiber die Datendrehscheibe des Hauptverbandes an die Pseudonymisierungsstelle
tibermittelt (5). Die Pseudonymisierungsstelle ersetzt den Personenbezug mithilfe eines nicht um-
kehrbaren Verfahrens durch ein Pseudonym und verschliisselt dieses. Ebenfalls tiber die Datendreh-
scheibe erfolgt die weitere Ubermittlung (6) zur Ablage der medizinischen DMP Daten, wo sowohl
Pseudonym als auch die sensiblen Daten entschliisselt und gespeichert werden und fiir Qualititsbe-
richterstattung und Evaluation zur Verfiigung stehen.
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Abbildung 2: Datenfluss DMP Befundblatt Dokumentation
2.2.2. Ubermittlung und Datenaufbereitung iiber eSV

Fiir DMP Datenstellen, die Papierdokumentation aus Arztpraxen verarbeiten, ist als weitere Mog-
lichkeit der Dateniibermittlung ein Weg iiber das elektronische Portal der Sozialversicherung (eSV)
vorgesehen (Abbildung 2, unten). Zur Datenerfassung dient eine Client-Anwendung, welche die Er-
fassung und Validierung des DMP Befundblatts offline erlaubt. AnschlieBend werden die eingege-
benen Daten gesammelt {iber eine Web-Applikation an das eSV Portal {ibermittelt (7) und mittels
Biirgerkartenumgebung signiert. Nur von autorisierten Benutzern signierte Datenpakete werden
angenommen. AnschlieBend erfolgt die Aufbereitung der sensiblen und administrativen Daten wie
oben und die Ubermittlung an die Pseudonymisierungsstelle (8) bzw. DMP Administrations-
Software (9).

2. 3. Qualititsberichterstattung und Feedback

Fiir die Generierung von Qualititsberichten steht das in Vorgédngerprojekten bereits erprobte Infor-
mationssystem Healthgate BARS [5, 10] zur Verfiigung. Damit konnen die pseudonymisierten Da-
ten importiert und ausgewertet werden. Die Auswertungen betreffen Qualitdtsindikatoren, die aus
den Behandlungspfaden hervor gehen und mit den im DMP Befundblatt erhobenen Daten abbildbar
sind. Auswertungen konnen sowohl interaktiv online als auch durch den Versand von individuell
gestalteten Berichten mit erlauternden Texten zur Verfiigung gestellt werden.

Ein Einladungssystem ermdglicht es den Krankenversicherungstragern, basierend auf ausgewéhlten

Risikodaten direkt mit Patienten in Kontakt zu treten und sie auf ausstehende Untersuchungen hin-
zuweisen oder zielgerichtet iiber Schulungen, Vortrige etc. zu informieren.
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2. 4. Sicherheit und Datenschutz

Bei der Einschreibung ins Programm geben alle Patienten schriftlich ihr Einverstidndnis aktiv am
Programm ,,Therapie Aktiv* teilzunehmen, Therapieziele zu vereinbaren und im Zuge des Pro-
gramms diabetesrelevante Mitteilungen von der Sozialversicherung zu erhalten. Die Anforderungen
hinsichtlich des Datenschutzes und der gezeigte Datenfluss wurden mit Datenschutzkommission
und Arztekammer erliutert und abgestimmt. Sowohl Pseudonymisierung als auch Ablage der medi-
zinischen Dokumentationsblétter erfolgen im direkten Einflussbereich der dsterreichischen Sozial-
versicherung in organisatorisch von einander unabhiangigen Einheiten.

Dem Grundsatz der Datenvermeidung wird Rechnung getragen, indem nur erforderliche Datenfel-
der so detailliert wie notig gespeichert werden (z.B. Risikodaten fiir Einladungssystem, administra-
tive Information in medizinischen Daten).

3. Diskussion

Mit dem DMP , Therapie Aktiv* Diabetes mellitus wird erstmals in Osterreich ein strukturierter
Behandlungsansatz fiir eine chronische Erkrankung in dieser Breite umgesetzt und mit einer ein-
heitlichen IT Infrastruktur unterstiitzt. Es ist erfreulich, dass nach umfangreichen Abstimmungsar-
beiten die regionale Umsetzung in den Bundesldndern bis auf kleine Abweichungen einheitlich er-
folgt. Die Integration in die nationale e-card Infrastruktur trdgt mafgeblich dazu bei.

Mit der zentralen Sammlung der medizinischen Daten entsteht ein Diabetes-Register mit allen im
Programm eingeschriebenen Patienten. Es kann dabei helfen, Aussagen zum Gesundheitszustand
der Patienten mit Diabetes in Osterreich zu treffen und international zu vergleichen [3]. Fast alle fiir
Diabetes mellitus relevanten Qualititsverbesserungs-MalBnahmen [7] findet sich im Programm wie-
der. Eine Ausnahme stellen derzeit noch Arzte-Reminder dar, deren Evidenz zur Wirksamkeit aller-
dings nicht ausgesprochen stark ist.

Die Akzeptanz der Arzte ist nicht zuletzt abhéingig von der Integration der DMP Funktionen in die
Arztsoftware. Daher kdnnen nicht alle Arzte von der am besten durchdachten Softwareldsung profi-
tieren. Es wird daher eine zukiinftige Herausforderung sein, die fiir Disease Management relevanten
Funktionen von Arztsoftware weiter zu beschreiben und zu verbessern (Beispielsweise Verarbei-
tung von Zielvereinbarungen etc.). Dies soll dazu beitragen, den Paradigmenwechsel zu beschleuni-
gen, nicht nur anstatt auf Papier elektronisch zu dokumentieren, sondern die gesammelten Daten
wirklich zu nutzen [2]. Die Kosten fiir die Umsetzung in Arztsoftware sind allerdings vergleichs-
weise hoher als mit zentralisierten Systemen [1].

In den 2 Jahren seit Beginn des Programms wurde Administration und Dokumentation ausschlief3-
lich auf Papier durchgefiihrt. Der Zugang zu den Informationssystemen iiber Arztsoftware, e-card
Infrastruktur und eSV Portal ist erst seit kurzem verfiigbar. Damit stehen ab Februar 2009 erstmals
Daten fiir Evaluation und Qualitédtsberichterstattung zur Verfiigung.

Es wird davon ausgegangen, dass diese Neuerungen sich positiv auf die momentan noch nicht zu-
frieden stellende Zahl der Einschreibungen im Programm auswirken.
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UNTERSTUTZUNG DER DATENEXTRAKTION AUS
MEDIZINISCHER VERLAUFSDOKUMENTATION FUR
INTEGRIERTE VERSORGUNG UND REGISTER

Beck P', Rupp S!. Truskaller T', Pieber TR'*

Kurzfassung

Formularbasierte Dokumentation strukturierter Daten ist Grundlage fir Qualititsmanagement,
Evaluation und Steuerung von Projekten sowie als Schnittstelle zwischen Versorgungsebenen in
der integrierten Versorgung. Die Datenerhebung speziell bei chronischen Krankheiten erfolgt je-
doch in der Verlaufsdokumentation fortlaufend und anlassbezogen. Ziel dieser Arbeit war es, die in
der Verlaufsdokumentation erhobenen Daten fur das halbautomatische Ausfillen eines solchen
Formulars in einer prototypischen Anwendung zu nutzen. Da strukturierte Formulare fur Quali-
tatssicherung auch die Funktion einer ,,Checkliste** erflllen, sollte der Prozess der Datenerhebung
in den Arbeitsablauf integriert bleiben. Die Pilotimplementierung erfolgte auf Basis einer beste-
henden elektronischen Krankenakte fir Diabetes mellitus, in der mithilfe eines Entity-Attribute-
Value Patterns Datenfelder und deren Metadaten generisch verwaltet wurden. Es wurden Trans-
formationen der Daten identifiziert und angewandt, um die in der Krankenakte vorhandenen auf
die in Dokumentationsformularen erforderlichen Datenfelder abzubilden. Informationssysteme, die
Doppeleingaben vermeiden und die Wiederverwendung bereits erfasster Daten erleichtern, wirden
im extramuralen Bereich wie im Spital dazu beitragen, den Arbeitsaufwand fur Dokumentation zu
reduzieren. Nicht alle in der Praxis auftretenden Transformationen sind vollautomatisch durch-
fihrbar. Durch Verwendung eines standardisierten Datensatzes in Quell- und Zielsystem kdnnten
solche nicht automatisierbare Transformationen zum groRten Teil vermieden werden. Aus diesem
Grund wird momentan an einem Datensatz fiir Diabetes mellitus als Basis fur HL7 CDA Dokumen-
te als Vorschlag zur osterreichweiten Standardisierung/Normung gearbeitet.

1. Einleitung

In den letzten Jahren wurde in verschiedenen Osterreichischen Projekten zur integrierten Versor-
gung strukturierte Dokumentation als Grundlage fiir Qualititsmanagement, Evaluation und Steue-
rung von Projekten [3,6] sowie als Schnittstelle zwischen den Versorgungsebenen definiert und
eingefiihrt. Die Dokumentation erfolgt dabei normalerweise in regelméfBigen Intervallen (z.B. ein-
mal pro Quartal oder Jahr) durch Ausfiillen eines standardisierten Formulars. In der Datenerhebung
fiir Patientenregister wird diese Art der Dokumentation ebenfalls eingesetzt. Zudem geht auch die
beginnende Definition einer Clinical Document Architecture (CDA) im Zuge der ELGA Einfiih-
rung in Osterreich von formularbasierter Dokumentation aus.

I Institut fiir Medizinische Systemtechnik und Gesundheitsmanagement, JOANNEUM RESEARCH Forschungsge-
sellschaft mbH, Graz, Osterreich
2 Medizinische Universititsklinik Graz, Osterreich
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Patienten mit chronischen ,,Volks“-Krankheiten wie Hypertonie oder Diabetes mellitus werden
kontinuierlich ambulant, meist von niedergelassenen Arzten betreut. Bei jedem Besuch des Patien-
ten werden dabei anlassbezogen Daten zum Gesundheitsstatus und zur Behandlung erhoben und in
der Arztsoftware / Krankenakte erfasst. Gdngige Arztsoftware Systeme unterstiitzen auch das Aus-
fiillen von Formularen und den Export von Daten. Der Vorgang der Extraktion und Interpretation
von Daten aus der Verlaufsdokumentation und Ubertragung in ein Formular erfolgt jedoch noch
immer grof3tenteils manuell.

Eine erste Herausforderung bestand deshalb darin, auf Basis der kontinuierlich erhobenen Ver-
laufsdokumentation des Arztes die Dokumentation der punktuell erhobenen Formulare zu unter-
stutzen.

Strukturierte Daten, wie sie fiir Qualitditsmanagement beispielsweise im Disease Management Pro-
gramm ,, Therapie Aktiv* erhoben werden, haben auch die Funktion einer strukturierten ,,Checklis-
te* fiir die behandelnden Arzte. [2]

Bei einer vollautomatischen Extraktion der Daten geht dieser Vorteil der ,,Checkliste* verloren. Die
Formulare werden zwar fiir den Arzt zeitsparend mit Daten gefiillt, die strukturierte Dokumentation
ist jedoch nicht in den Arbeitsablauf eingebunden, und der qualitétssteigernde Effekt der ,,Checklis-
te* geht verloren.

Ziel dieser Arbeit war es deshalb, die in der laufenden Dokumentation erhobenen Daten fiir das
punktuelle Ausfiillen von Formularen in einem Prototyp halbautomatisch so zu nutzen, dass der
Prozess der Datenerhebung in den Arbeitsablauf integriert blieb.

2. Methoden

Die prototypische Implementierung erfolgte auf Basis einer elektronischen Krankenakte fiir Diabe-
tes mellitus. Es handelt sich dabei um eine serverbasierte Applikation mit Web-Frontend.

Die Datenverarbeitung in diesem System erfolgte mittels Entity-Attribute-Value (EAV) Pattern [4].
Mit diesem System konnten die im System verarbeiteten Datenfelder generisch verwaltet und Me-
tadaten wie Benennung, Einheiten, Default-Werte und Plausibilititskontrollen dynamisch wihrend
der Laufzeit definiert und modifiziert werden. Auch der Zugriff auf bestimmte Datenfelder war
damit generisch moglich. [1]

Die Datenfelder der Quell- und Zieldatensdtze sind nicht identisch. Zum Beispiel werden Daten im
Quellsystem detaillierter erhoben als im Zieldatensatz erforderlich. Daher wurden zunédchst mogli-
che Anforderungen und Transformationen identifiziert, um die in der Krankenakte vorhandenen
Datenfelder auf die in Dokumentationsformularen erforderlichen Datenfelder abzubilden:

e Betrachtung eines Zeitraums: Ermittlung aller in einem Zeitraum erhobenen Werte fiir ein
Datenfeld

e Anwendung von Rechenvorschriften: Zum Beispiel zur Umrechnung von Werten, wenn sich
die Einheiten des Quell- und Zieldatensatzes unterscheiden

e Kategorisierung: Abbildung von kontinuierlichen auf diskrete Werte

e Aggregation: z.B. Ermittlung der Anzahl eines bestimmten Vorgangs

e Komplexe Interpretation: z.B. Ermittlung der Aussage, ob im vergangenen Jahr ein Fuf3ul-
kus abgeheilt ist aus einer Reihe von einzelnen Ulkus-Dokumentationen der FuBBambulanz.
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Umgang mit Medikamenten: In der Verlaufsdokumentation werden normalerweise spezifische Pra-
parate (z.B. Handelsname: ASPIRIN, Darreichungsform: Tabletten, Dosierung: 100mg) dokumen-
tiert, die dem Patienten verschrieben wurden. In der Erfassung und Auswertung flir Qualitdtsmana-
gement werden Medikamente hingegen abstrakter kategorisiert (z.B. ASS — Acetylsalicylsdure).
Fiir diese Kategorisierung wurden die im Spezialitidten-Informationssystem [5] enthaltenen Klassi-
fikationen nach Wirkstoffgruppen und ATC-Code (Anatomisch-Therapeutisch-Chemisch) ange-
wandt. Bereits wahrend der Dokumentation werden zu den Préparaten spiter relevante Kategorisie-
rungen gespeichert.

Eine Limitierung bestand darin, dass aus diesen Kategorisierungen nicht automatisch geschlossen
werden konnte, mit welchem Ziel ein Préparat verschrieben wurde (z.B. ob Acetylsalicylsdure zur
Blutverdiinnung oder als Schmerzmittel verschrieben wurde).

Als Formular-Datensatz fiir die prototypische Implementierung wurde der vom Forum Qualitétssi-
cherung in der Diabetologie (FQSD-O) auf Basis des WHO Diabcare Basic Information Sheet defi-
nierte und in mehreren Diabetes Schulungsprojekten in Osterreich verwendete Dokumentationsbo-
gen [2] ausgewdhlt. Dieser Dokumentationsbogen wird dient Leistungserbringern zur Dokumenta-
tion des diabetesbezogenen Gesundheitsstatus. Es kann davon ausgegangen werden, dass alle In-
formationen, die zum Ausfiillen des Dokumentationsbogens bendtigt werden, in der elektronischen
Akte des Leistungserbringers zur Verfligung stehen.

Idealerweise steht eine Erinnerungsfunktion am Beginn der Datenerhebung, die den Arzt daran
erinnert, dass ein Dokumentationsformular erhoben werden sollte. Das bei FQSD {ibliche Intervall
ist 1 Jahr.

3. Ergebnisse

Die bestehende Applikation wurde um Funktionen zur Datenextraktion und Unterstiitzung der Da-
teneingabe im Benutzerinterface erweitert.

3. 1. Benutzerinterface zum Vervollstandigen der Dokumentation

Mithilfe der folgenden Schritte wird die Dokumentation vervollstidndigt. Eine Illustration ist in Ab-
bildung 1 gegeben.

(1)... Durch Auswahl der Schaltflache ,,FQSD* wird die Datenerhebung gestartet. AnschlieBend
werden die bereits vorhandenen Daten analysiert.

(2)... In einem Seitenbalken wird angezeigt, wie vollstandig die erforderlichen Daten bereits vor-
handen sind. Die Anzeige bleibt sichtbar und wird aktualisiert, sobald sich Daten im Hauptfenster
andern und gespeichert werden.

(3)... Die Anzeige erfolgt gegliedert, und die Anzahl der in jedem Bereich noch fehlenden Felder
wird dargestellt.

(4)... Ermittelte Werte werden wahlweise angezeigt oder konnen iiber eine Filterfunktion ausge-
blendet werden.

(5)... Noch fehlende Werte werden hervorgehoben dargestellt. Ein Klick auf die Schaltfliche bringt
im Hauptfenster die Eingabemaske fiir das entsprechende Datenfeld zur Anzeige (6)

(7)... Nach Ausfiillen des fehlenden Datenfeldes und Speichern des Datensatzes wire die ,,Untersu-
chung Augen® im rechten Seitenbalken vollsténdig dokumentiert.
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Fallzahl: 102§2007334455 7= Besucfvom 29.11.2007

Besuch Augenstatus | 6 |
» Besuch bearbeiten
B 5 ererad] Information:
el s L » [DerDatensatzwurde gespeichert
- Erstvorstelluny
- Routine =
- Diagnosen letzter Besuch beim Augenarzt |DB.DS.2DD? [ 7
- Befunde Augenbefund Ja 'l N —|
- Therapie Y
- Ful-Status Jemals Laserung rechtsl— vr Iinksl— j
= RUEEREIE Visusrelevante Katarakt recmsl MNein 'l Iinksl MNein 'l
- Beratung 24 4y - )
B A Retina sichithar rechtsl Main 'I Ilnksl Ja 'I
- Augenstatus Kklin.sign. Makulaidem recmslNein vl |ink5|Ja vl
- 24h Blutdruck Retinopathie rechtsl nicht pralif, 'I Iinksl nicht pralif 'I
- FQsD Fortgeschiittener Augenschaden recmsl Nein =] Iinksl Nein =]
- Dokumente d : ‘ tersuchungen Augen (13/15)
ey Sehschirfe rechts |100 3% links [100 3 Beﬁma..i.l.] o |et-de“12
= art-Edit
waitars: Vitrektomie recmsl Mein 'l Iinksl Mein 'l Monaten) :
Patient - Speichern] Jemals Laserung links s
» Ubersicht Jemals Laserung rechts @
v Labar \_;"lsusrelevante Katarakt Nein
I Besuch ML 4
e Visusrelevante Katarakt .
» Kursteilnahrmen rechts Nein
» Dokurneant Suche Retina sichtbar links Ja

Abbildung 1: Unterstiitzung beim Vervollstandigen der Dokumentation
3. 2. Manuelle Verifikation

Wenn der Ausfiillgrad des gesamten Bogens bzw. seiner Teile einen zufrieden stellenden Wert er-
reicht hat, startet der Benutzer den niachsten Arbeitsschritt. Das Formular wird befiillt, und die Da-
ten konnen manuell noch verifiziert und gegebenenfalls korrigiert werden.

Abbildung 2 zeigt das dafiir verwendete Benutzerinterface.

Die in allen Besuchen im Zeitraum erhobenen Werte fiir ein Datenfeld werden angezeigt und der
jeweils aktuellste Wert wird ausgewahlt. Der dokumentierende Arzt kann in diesem Schritt die au-
tomatische Selektion verifizieren und interpretieren und gegebenenfalls noch Modifikationen an
den Daten vornehmen. In diesem Schritt werden auch Daten erfasst, die nicht automatisch erhoben
werden konnen — bei guter Abstimmung des Quelldatensatzes auf den Zieldatensatz sollte dies je-
doch nicht der Fall sein.

AbschlieBend werden die Daten des erhobenen Formulars gespeichert.

4. Diskussion

Das regelméallige Ausfiillen von Formularen entspricht einer Sekundidrnutzung von Daten, die in der
Verlaufsdokumentation bereits groftenteils vorhandenen sind oder vorhanden sein sollten.

Informationssysteme, die Doppeleingaben vermeiden und die Wiederverwendung bereits erfasster
Daten erleichtern, wiirden im extramuralen Bereich wie im Spital dazu beitragen, den Arbeitsauf-

wand fir Dokumentation zu reduzieren.

Halbautomatische Datenextraktion erleichtert die Nutzung vorhandener Daten aus Verlaufsdoku-
mentation in regelméBig erhobenen Formularen Dokumentation.
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Eine Grundvoraussetzung dafiir ist, dass Daten im Quellsystem strukturiert verarbeitet werden und
vorhanden sind. Wihrend der Pilotimplementierung wurde auch der Datensatz des Quellsystems
adaptiert, um alle erforderlichen Datenfelder in ausreichendem Detaillierungsgrad zu erfassen.

Nicht alle der wahrend der Anforderungsanalyse identifizierten Transformationen der Daten kon-
nen formalisiert und automatisiert werden. Es gibt komplexe Transformationen, die einer drztlichen
Interpretation der Daten gleichkommen und daher nicht automatisierbar sind. Einzelne Datenfelder
(z.B. Zweck bzw. Ziel der Verschreibung eines Medikaments) erfordern unbedingt die Interpretati-
on des Behandlers und konnen nicht automatisch abgeleitet werden.

Durch Verwendung eines standardisierten Datensatzes in Quell- und Zielsystem wiren solche nicht
automatisierbare Transformationen zum gréfiten Teil vermeidbar. Aus diesem Grund wird momen-
tan an einem Datensatz fiir Diabetes mellitus gearbeitet, der als Basis fiir HL7 CDA Dokumente zur
osterreichweiten Standardisierung/Normung vorgeschlagen werden soll.

|FQSD-Bogen Vorschau (Besuche von 29.11,2006 bis 29.,11.2007 werden beriicksichtigt.)
w Untersuchung {:]

Bezeichnung ________[wert___[einhoit

Befund in den letzten 12 Monaten Iﬁ

Bezoichnung ________[wert____[einheit29.11.2007123.11.2007]

Vibr. Emp. links |4— A8 4

Vibr. Empf. rechts |47 8 4

Monofilam. links neg. =z neg.

Monofilam. rechts neg. 2 neq.

Puls Art.Dors. links Ja = Ja

Puls ArtDors. rechts Ja = Ja e A

Puls Art.Tib. links Ja <7 Ja

Puls Art.Tib. rechts Ja = Ja

Bypass Dil. links Ja - Ja

Bypass Dil. rechits Ja - Ja

Abbildung 2: Manuelle Verifikation

Die prototypische Umsetzung erfolgte fiir einen spezifischen Datensatz. Eine generische Losung
mit abstrahierter Definition der erforderlichen Transformationen wird in einer zukiinftigen Soft-
wareversion umgesetzt werden.

Eine Evaluierung hinsichtlich Benutzerfreundlichkeit, Zeitersparnis und Datenqualitit des vorge-
stellten Systems ist in Planung.
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Abstract

We conducted a survey of personal computer (PC),
electronic medical record (EMR) usage, and Internet
accessibility among Austrian office based general
practitioners and internists. PCs were available to
97% of responders, and among PC users, 91% used
EMRs.

Introduction

Disease Management Programs (DMP) can increase
the quality of medical care, and there is some
evidence that they can also decrease the costs of
medical care. Therefore, a DMP for Diabetes
Mellitus was introduced in Austria in 2006. Patient
education, as well as the use of information
technologies is indispensable as part of exhaustive
DMPs. Before the introduction of DMP in Austria, an
area wide patient education project was successfully
implemented in the Austrian province of Styria [1].
As a part of the evaluation of this patient education
program, a physician survey was conducted among
office based general practitioners (GPs) and
internists, which have successfully completed
continuous professional education required for the
reimbursement of patient education. In this survey,
current use of information technology was also
surveyed, and results are reported here.

Methods and results

In the Austrian province of Styria, with a population
of approximately 1.2 million, there are currently
1,134 registered GPs and 213 internists. Certificate
required for reimbursement of patient education was
acquired by 306 physicians, to which in November
2005, a 121 item questionnaire was distributed. We
received 115 completed questionnaires (response rate
38%), of which 15 were completed by office based
internists. Thirty-three percent of responders were
female, 82% had a contract with compulsory health
insurance fund, and 93% were single physician
practices. Ninety-seven percent of physicians had a
personal computer (PC) in their office. Windows,

Linux and other operating systems were used by 90%,
4% and 6% respectively. Ninety-three percent of
responders used PC daily, and 72% rate their
computer literacy as advanced or sufficient. Among
physicians with PC, 91% had an Electronic Medical
Record (EMR). EMRs from 14 vendors were used,
without clear market leader. In most cases, EMR was
used for billing — 95% and documentation of patients’
medical notes — 97%. However, usage of EMRs for
quality improvement or quality assurance was much
lower — 39%. Ten percent of responders with PC did
not have Internet access, and a further 4% are using
analog modems, resulting in 86% of practices with
broadband Internet access.

Conclusion

To our knowledge, we assessed for the first time the
use of PCs, EMRs and the Internet accessibility
among Austrian office based GPs and internists. PCs,
EMRs and Internet access are widespread in Austria
in comparison to the USA, where 24% of office based
physicians are using an EMR [2]. However, use of
EMRs for quality improvement efforts was moderate.

Limitations of our study are the selection of surveyed
physicians, as described in the introduction and
response rate of 38%.

References

1. Korsatko S, Habacher W, Rakovac I, Plank J,
Seereiner S, Beck P, Gfrerer R, Mrak P, Bauer
B, Grossschddl M, Pieber TR. Evaluation of a
teaching and treatment program in over 4,000
type 2 diabetic patients after introduction of
reimbursement policy for physicians. Diabetes
Care. 2007; 30(6):1584-6.

2. National Center for Health Statistics: Electronic
Medical Record Use by Office-Based
Physicians:, United States, 2005. Available
from:http://www.cdc.gov/nchs/products/pubs/pub
d/hestats/electronic/electronic.htm.

AMIA 2008 Symposium Proceedings Page - 1102



eHealth Beyond the Horizon — Get IT There 473
S.K. Andersen et al. (Eds.)

10S Press, 2008

© 2008 Organizing Committee of MIE 2008. All rights reserved.

Enhanced Information Retrieval from
Narrative German-language Clinical Text
Documents using Automated Document
Classification

Stephan SPAT *', Bruno CADONNA * Ivo RAKOVAC ?, Christian GUTL °,
Hubert LEITNER ¢, Giinther STARK € and Peter BECK ?

¢ Institute of Medical Technologies and Health Management,
JOANNEUM RESEARCH Forschungsgesellschaft mbH, Graz, Austria
Y Institute for Information Systems and Computer Media,
Graz University of Technology, Graz, Austria
© Steiermdirkische Krankenanstaltenges. m.b.H., Graz, Austria

Abstract. The amount of narrative clinical text documents stored in Electronic
Patient Records (EPR) of Hospital Information Systems is increasing. Physicians
spend a lot of time finding relevant patient-related information for medical
decision making in these clinical text documents. Thus, efficient and topical
retrieval of relevant patient-related information is an important task in an EPR
system. This paper describes the prototype of a medical information retrieval
system (MIRS) for clinical text documents. The open-source information retrieval
framework Apache Lucene has been used to implement the prototype of the MIRS.
Additionally, a multi-label classification system based on the open-source data
mining framework WEKA generates metadata from the clinical text document set.
The metadata is used for influencing the rank order of documents retrieved by
physicians. Combining information retrieval and automated document
classification offers an enhanced approach to let physicians and in the near future
patients define their information needs for information stored in an EPR. The
system has been designed as a J2EE Web-application. First findings are based on a
sample of 18,000 unstructured, clinical text documents written in German.

Keywords. EPR-CPR-EMR, Classification, Data analysis-extraction tools

Introduction

The amount of digital textual information in hospitals is increasing.
Especially the implementation of Electronic Patient Record (EPR) systems, which
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manage the patient related electronic information, have reinforced the demand for
finding relevant information, particularly in unstructured clinical text documents.

Steiermérkische Krankenanstalten Ges.m.b.H. (KAGes), the governing body of
Styrian hospitals, covers 20 hospitals with about 6,000 beds and 16,000 employees for
over 1.2 million inhabitants. In order to displace heterogeneous IT-systems of
numerous hospitals by offering an integrative Hospital Information System (HIS), in
2004, the roll-out of a new HIS — termed openMEDOCS - was conducted.
openMEDOCS is the synonym for the implementation of the software packages IS-H
from SAP and i.s.h.med from GSD and T-Systems. The core of openMEDOCS is an
EPR system which stores all documents of patients generated in KAGes hospitals. [1-2]

Considerable amounts of managed data in the EPR system are narrative clinical
text documents. Since the roll-out of openMedocs, the amount of clinical text
documents has increased continuously. Since no effective retrieval tool is available yet,
physicians spend a lot of time finding relevant information in patient records. Thus,
efficient and effective retrieval of relevant patient-related information stored in these
documents has gained importance. Consequently, a project leader of openMEDOCS
asked for a prototype of a medical information retrieval system (MIRS).

Clinical text documents like discharge letters or reports are highly relevant for
physicians’ decision-making processes regarding patient-care. These text documents
are often narrative, non-structured, with few metadata. Approaches for standardizing
narrative texts have been developed with HL7 CDA [3], however, they are mostly
not implemented in clinical practice yet and do not necessarily include metadata needed
for efficient information retrieval. Thus, text-mining may be a viable method for
finding relevant information in non-structured documents [4-8].

In this paper, we describe an enhanced approach combining metadata generation
by means of automated document classification with standard information retrieval
techniques, which we implemented in a prototypical medical information retrieval
system (MIRS).

1. Materials and Methods

In order to provide physicians with a tool to improve the search capabilities in the EPR
system of openMEDOCS regarding efficiency and effectiveness of finding relevant
patient-related information, this chapter describes the design of the prototypical MIRS.

Figure 1 illustrates the overall design: narrative clinical documents are stored in
the modeled EPR system (‘EPRs’). For indexing, searching, and classification, these
documents are gathered from EPRs by the ‘DB Component’.

The ‘Classification Component’ trains and evaluates classification models for
classifying unseen narrative clinical text documents into an arbitrary number of
predefined categories (i.e. medical fields).

The ‘Index Component’ extracts index terms from the documents and stores them
together with additional metadata like document name, date of last modification as well
as medical fields predicted by the ‘Classification Component’ in the Index’.

Physicians define their information needs using the ‘User Interface (UI)
Component’. The user question (search string and metadata) is analyzed and terms are
extracted. Furthermore, the medical field categories generated by document
classification can be used influencing the rank order of retrieved documents. In the
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following, a query is written including this information. The query is used to search
within the ‘Index’.

Finally, a ranked document list with snippets of the document content is returned
to the user. If the snippet of the document presented to the user has aroused interest, the
original document may be opened.

.
'
!
i
; Ul Component

1 CLASSIFICATION Component H
1]
: f

INDEX Component INDEX SEARCH Component

;

| DB Component ’

_____ E:Ei?._“‘_-_.__-.-_m-_ rmm e mmiim e mim e e e mim et e

Figure 1. Overall design of the MIRS.

1.1. EPRs/DB Component

A simplified EPR system was modeled for the prototype to store and process text
documents extracted from openMEDOCS’ EPR system. 18,000 narrative clinical text
documents written in German were extracted. The extracted set comprises 26 different
types of clinical documents (e.g. discharge letters, reports) from eight medical fields
(surgery, vascular surgery, casualty surgery, internal medicine, neurology, anaesthesia
and intensive care, radiology and physiotherapy). Documents were provided as plain
text. Each document can be associated with a specific patient.

1.2. Classification Component

For the purpose of classifying documents in medical fields, a multi-label text
classification system [9] using the open-source data mining framework WEKA [10]
was developed. The classification system was trained with a sample of 1,500 text
documents manually classified by a domain expert (physician).

Four different classification models were compared for the classification task:
J48 — a tree based classifier, SMO — an implementation of support vector machines,
k-NN — an instance based classifier, and Naive Bayes — a classifier based on
probabilistic theory [11-14]. For each model, a 10-fold cross validation was conducted.
The Fl1-measure [15] was used as comparable evaluation measure.

Multi-label classification was used because information in a document can refer to
multiple medical fields. For example, a person who had had an accident and had
broken her leg was first in the radiology to X-ray her leg. Afterwards, she had an
operation in the medical department of casualty surgery. All stages of treatment were
documented in a single document generated by the department of casualty surgery but
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the information in the document refers to the medical fields ‘radiology’ and ‘casualty
surgery’. Multi-label classification allows classifying a document in multiple medical
field categories.

1.3. Index and Search Components

The open-source information retrieval framework Apache Lucene [16] was used for the
implementation of the indexing and searching components of the medical information
retrieval system (MIRS) prototype. Apache Lucene allows setting a ‘boost factor’
which influences the relevance score of retrieved information. If the user retrieves
information with particular attention to specific medical fields, documents classified in
these medical fields will have a high relevance score pushing the documents to the top
of the results list.

1.4. J2EE Web Application

The system was designed as a J2EE web application which has the following
advantages: (1) Platform Independence, (2) Multi-Access, (3) Modularity/Re-usability,
and (4) Data Security. For future applications, the design allows patients to access their
own medical records with an ordinary web-browser.

2. Results and Discussion
2.1. Automated Document Classification

Four different classification schemes have been compared for the classification task:
J48, SMO, k-NN, and Naive Bayes. Since evaluation showed J48 classification model
to achieve best results with a F1 measure of 0.89 [9], it has been used to classify
clinical documents in the developed MIRS prototype.

2.2. Sample Application of MIRS

In the following, a sample application of the MIRS prototype and especially the effect
of ‘relevance boosting” will be illustrated.

A physician is interested in particulars about medical treatments of the ‘herz’
(heart) of a patient with ID 12019922. The user enters the user query ‘herz*’ into the
search mask. The use of the wildcard ‘*’ expands this term to all words which start
with ‘herz’. Additionally, the physician is particularly interested in documents which
belong to the medical fields ‘Chirurgie’ (surgery) and ‘Innere Medizin’ (internal
medicine). Therefore, the user sets the medical field booster to ‘Chirurgie’ and ‘Innere
Medizin’.

After the submission of the query settings, the MIRS prototype first looks for all
documents which contain at least one word which starts with ‘herz’. In a second step,
‘relevance boosting’ applies, i.e. the MIRS calculates relevance scores for found
documents resulting in higher scores for documents which were classified as
‘Chirurgie’ or ‘Innere Medizin’ and lower scores for those which were not classified in
those classes. The corresponding list of results shows documents ordered by relevance
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score in descending order. It is important to note that documents which were not
classified into one of the two classes are not excluded from the list of results because
the classification might have been erroneous or incomplete. They can be found at the
bottom of the list of results.

Figure 2 shows an extract of the list of results. The document at the first position in
the list was classified as ‘Chirurgie’ and ‘Innere Medizin’, which results in the highest
relevance score. The following documents were assigned just to one of the chosen
classes resulting in lower relevance scores. On the bottom of the list (not shown) are
documents which are not assigned to any of the classes chosen by the physician.

¥ search Result - Mozilla Firefox o =] 3
Datei Bearbeiten Ansicht Chronik Lesezeichen Extras Hilfe :'-.|

Search parameter
user query herz® patientid 12019922
date range add synomyms false

Help "4} f
24 items found, displaying 1 to 5.
[First/Prev] 1,2,3,4,5 [Next/Last]
Document preview Last Document type Predicted medical fields Score

modifiaction

Herzschrittmacher in situ Coronarer Bypass+

Show Klappe 2003.... Ahitralklappenersatz. Das Herz 28/06/2005 CtzitEier Fei Elilaneste, e
! = ) - Med e dizin]
ist 2ut tonisiert, allseits grenzwertiz zrob
beidseits E78.5 Hyperlipidamie ona tinks 795.0
Herzschrittmacher in situ 125.1 Koranare Ansesthesie (Chirurgie
show  Herzkrankheit Gefah ond 110 Hypertonie oné 16/08/2005 Pracoperativer o e fintansi]
links Z95.0 Herzschrittmacher in situ Ulcus an Check
der Cardia
beidseits E78.5 Hyperlipidimie onA links Z95.0
Herzschrittmacher in situ 126.1 Koranare #naesthesie et
show  Herzkrankheit Gefah ona 110 Hypertonie oné 10/08/2006 Prasoperativer e
links 295.0 Herzschrittmacher in situ Ulcus an Check
der Cardia

beidseits E78.5 Hyperlipidamie oné links Z95.0
Herzschrittmacher in situ 125.1 Koronare

show Herzkrankheit Gefal on# 110 Hypertonie ond 12/09/2005 Verlegungsbericht [Chirurgie,

links 795.0 Herzschrittmacher in situ Uleus an Anaesthesie Anzesthesie/Intensiv] =
der Cardia
beidseits E78.5 Hyperlipidimie oné links 295.0
Herzschrittmacher in situ 125.1 Koranare Ansesthesie itets
show  Herzkrankheit Gefah ond 110 Hypertonie oné 26/02/2005 Prasoperativer :

links Z95.0 Herzschrittmacher in situ Uleus an Check e =t

Figure 2. Snippet of the resulting document list of ‘relevance-boosted” documents.

In a first evaluation, four searching tasks — conducting two tasks with and two
tasks without ‘relevance boosting’ — were given to five clinicians who are using
openMEDOCS in their practical routine. Qualitative feedback emphasizes that the
MIRS could improve search speed and search quality in clinical text documents. The
clinicians also underlined that ‘relevance boosting’ speed up searching, especially in
patient records with many text documents.

The implemented prototype shows an approach to influence the rank order of
retrieved document using automated multi-label document classification. Therefore,
documents have been classified into medical fields with good results.

As the implementation of MIRS is prototypical, functionality is restricted to basic
search and index functions. Neither structured data, like diagnosis codes, nor other
media like X-ray radiographs were considered. Moreover, profound evaluation of the
prototype regarding usability, retrieval quality, and response time was left for future
work.
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3. Conclusion

The increasing number of narrative clinical text documents demands for natural
language processing techniques like information retrieval or automated document
classification [4]. Based on well established open source frameworks, this paper
presents an enhanced approach combining both in one medical information retrieval
system.
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INFORMATION RETRIEVAL IN
KLINISCHEN FREITEXTDOKUMENTEN

Spat S! Cadonna B?, Rakovac I', Giitl C ?, Leitner H*, Stark G*,
Beck P!

Kurzfassung

Die Anzahl der gespeicherten Freitextdokumente in Elektronischen Patientenakten (EPA) steigt.
Um Behandlungsentscheidungen zu treffen ist das medizinische Krankenhauspersonal auf relevante
Informationen in diesen Freitextdokumenten angewiesen. Da eine Suche in unstrukturierte Doku-
menten sehr viel Zeit und Know-how beansprucht, stellt diese Arbeit den Prototyp eines klinischen
Information Retrieval Systems zur effizienten und effektiven Suche nach relevanten medizinischen
Informationen in klinischen Freitextdokumenten vor.

1. Einleitung

Die Menge der elektronisch gespeicherten Textinformationen steigt kontinuierlich. Vor allem die
Einfiithrung Elektronischer Patientenakten (EPA) stellt neue Anforderungen an die Suche nach me-
dizinisch relevanten Informationen in klinischen Freitextbestanden.

Die Steiermérkische Krankenanstaltungenges.m.b.H. (KAGes), die Trigergesellschaft von 20 Spi-
tdlern der Steiermark mit iiber 6.000 Betten und 16.000 Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern, fithrte
im Jahr 2004 ein neues Krankenhausinformationssystem mit dem Projektnamen openMEDOCS
ein. Ziel war es, die heterogenen IT-Systeme der einzelnen Spitdler durch ein einheitliches zentra-
les System zu ersetzen. Die Grundlage bildet das Softwarepaket I1S-H von SAP sowie i.5.h.med von
GSD and T-Systems. Den Kern von openMEDOCS bildet eine Elektronische Patientenakte, in der
alle medizinischen Daten der KAGes-Patienten erfasst werden. [3,4] Ein betrachtlicher Teil dieser
Informationen sind Freitextdokumente wie Arztbriefe oder Befunde. Die medizinischen Informati-
onen dieser Dokumente haben groBe Bedeutung fiir die Entscheidungsfindung der Arztinnen und
Arzte hinsichtlich der weiteren Behandlung ihrer Patientinnen und Patienten. Zur Unterstiitzung der
Entscheidungsfindung stellt diese Arbeit einen kombinierten Ansatz - aus Text Information Retrie-
val und automatisierter Textklassifikation - zur Suche nach relevanten Informationen in klinischen
Freitextdokumenten vor.

! Institut fiir medizinische Systemtechnik und Gesundheitsmanagement,
JOANNEUM RESEARCH Forschungsgesellschaft mbH, Graz
2 Fakultit fiir Informatik, Freie Universitit Bozen, Italien
3 Institut fiir Informationssysteme und Computer Medien, Technische Universitit Graz
4 Steiermirkische Krankenanstaltenges. m.b.H., Graz
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2. Material und Methoden

Das Design des kombinierten Ansatzes aus Text Information Retrieval und automatisierter Text-
klassifikation wird in diesem Kapitel anhand des Prototyps eines medizinischen Information Ret-
rieval Systems (MIRS) beschrieben.

Unstrukturierte klinische Freitextdokumente, die aus dem openMEDOCS System der KAGes ext-
rahiert wurden, werden in einer vereinfachten elektronischen Patientenakte (EPA) im MIRS ge-
speichert. Fiir die Indexierung, die Suche, sowie fiir die Klassifikation werden diese Dokumente
aus dieser EPA durch das ,,DATENBANK-Modul* angefordert. Das ,,KLASSIFIKATIONS-Modul*
trainiert und evaluiert Algorithmen zur automatisierten Klassifikation von klinischen Freitextdo-
kumenten in zuvor definierte Kategorien (hier: medizinische Fachbereiche). Das
,,INDEXIERUNGS-Modul** extrahiert Index-Terme aus den Dokumenten und speichert diese In-
formation, zusammen mit weiteren Metadaten wie Datum der letzten Modifikation, dem Namen des
Dokuments, sowie die durch die Dokumentenklassifikation ermittelten medizinischen Fachbereiche
des Dokuments im ,,INDEX*. Das medizinische Personal definiert ihre Suchanfrage iiber das
., BENUTZEROBERFLACHEN-Modul*. Die Benutzeranfrage, bestehend aus Termen und Metada-
ten, wird an den ,,INDEX* weitergeleitet und Dokumente werden nach Relevanz sortiert an den
Benutzer zuriickgeliefert. Durch die Wahl von medizinischen Fachbereichen in der Suchmaske,
kann der Benutzer direkt Einfluss auf die Relevanz der zuriickgelieferten Dokumente nehmen. Ab-
bildung 1gibt einen Gesamtiiberblick {iber das Design des MIRS.

BENUTZEROBERFLACHEN-

- KLASSIFIKATIONS- Modul
Modul

INDEXIERUNGS- SUCH-
Modul INDEX Modul

T

DATENBAMNK-
Modul

Abbildung 1: Design des MIRS Prototyps

2.1. EPA

Da ein direkter Zugriff auf die klinischen Freitextdokumente der KAGes aus technischen und Da-
tenschutzgriinden nicht moglich war, wurde fiir die Speicherung eine vereinfachte elektronische
Patientenakte (EPA) modelliert. Die KAGes extrahierte aus openMEDOCS 18.000 Freitextdoku-
mente, die in der modellierten EPA gespeichert wurden. Insgesamt finden sich in dem extrahierten
Dokumentensatz 26 unterschiedliche Dokumenttypen wie Arztbriefe oder Befunde aus acht medi-
zinischen Fachbereichen (Chirurgie, GefdB3chirurgie, Interne Medizin, Neurologie, Anésthesie und
Intensivmedizin, Radiologie und Physiotherapie). Dokumente wurden als reine Textdokumente zur
Verfligung gestellt. Jedes Dokument kann einem anonymisierten Patienten zugewiesen werden.
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2. 2. KLASSIFIKATIONS-Modul

Zur automatisierten Klassifikation von unstrukturierten klinischen Textdokumenten in medizini-
sche Fachbereiche wurde ein multi-label Klassifikationssystem [8] basierend auf dem Open-Source
Data Mining Framework WEKA [9] entwickelt. 1.500 zufillig ausgewéhlte Freitextdokumente aus
den extrahierten klinischen Dokumenten der KAGes wurden von einem Domain Experten (Internis-
ten) hindisch kategorisiert und in einen Trainings- und einen Evaluierungsdatensatz geteilt. Vier
unterschiedliche Klassifikationsalgorithmen (J48, SMO, k-NN, und Naive Bayes [7,6,1,2]) wurden
mit diesen Datensétzen trainiert bzw. evaluiert.

Obwohl die Information, aus welchem medizinischen Fachbereich ein Dokument extrahiert wurde,
zur Verfiigung steht, kann es vorkommen, dass das Dokument auch fiir andere Fachbereiche inte-
ressant ist. Die automatisierte multi-label Klassifikation erlaubt, diese Moglichkeit zu beriicksichti-
gen und ein Dokument mehreren Fachbereichen zuzuordnen.

2. 3. INDEXIERUNGS- und SUCH-Modul

Fiir die Entwicklung des Such- bzw. Indexierungsmechanismus wurde das Open-Source Frame-
work Apache Lucene [5] verwendet. Um die Relevanzberechung der gefunden Dokumente zu be-
einflussen, bietet Apache Lucene die Moglichkeit einen ,,boost factor** zu setzen. Das bedeutet im
Falle des MIRS, dass Dokumenten, die einem oder mehreren medizinischen Fachbereichen zuge-
ordnet wurden, bei der Auswahl dieser Fachbereiche in der Suchmaske eine hohere Relevanz zu-
gewiesen wird, als Dokumenten die nicht in diese Fachbereiche klassifiziert wurden.

2. 4. J2EE Webanwendung

Die Konzeption des medizinische Information Retrieval System als J2EE-Webanwendung erlaubt,
neben Plattformunabhéngigkeit, Modularitidt, Erweiterbarkeit und Datenschutzfunktionen, einen
einfachen Zugriff auf das MIRS {iiber einen Webbrowser.

3. Ergebnisse und Diskussion
3. 1. Automatisierte Dokumentenklassifikation

Wie bereits in Kapitel 2. 2 erwdhnt, wurden fiir die Klassifikationsaufgabe vier Klassifikations-
algorithmen mit einem héndisch kategorisierten Dokumentendatensatz von 1.500 klinischen Frei-
textdokumenten trainiert bzw. evaluiert. J48, ein Klassifikationsalgorithmus basierend auf einem
Entscheidungsbaum, erreichte mit einer ,,Fi-measure” von 0.89 das beste Ergebnis [8] und wurde
im MIRS eingesetzt um alle 18.000 klinischen Freitextdokumente in eine oder mehrere der acht
medizinische Fachbereiche (siehe Kaptitel 2. 1) zu klassifizieren.

3. 2. Beispielhafte Anwendung des MIRS

Im Folgenden wird anhand einer beispielhaften Anwendung des MIRS Prototyps der Effekt des
,.relevance boosting* dargestellt:

Eine Internistin interessiert sich fiir die Krankheitsgeschichte ihres Patienten mit der ID 12019922.
Sie mochte klinische Textdokumente, in denen das Wort ,,Herz* vorkommt, vorrangig lesen. Also
gibt sie ,,Herz** in die Suchmaske ein. Der ,,** ist Platzhalter fiir beliebige weitere Zeichen nach
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dem Wort ,,Herz“. Als Internistin ist sie an Dokumenten der Fachbereiche ,,Innere Medizin® sowie
,»Chirurgie interessiert, daher setzt die Arztin in der Suchmaske eine Marke fiir diese Fachberei-
che.

Nach der Ubermittlung der Suchanfrage, ermittelt das MIRS all jene Dokumente die das Wort
»Herz beinhalten. Zusitzlich wird die Relevanz dieser Dokumente beziiglich der Suchanfrage be-
rechnet. Im ndchsten Schritt werden jene Dokumente, die vom Klassifikationsalgorithmus in die
Kategorien ,,Innere Medizin*“ bzw. ,,Chirurgie* klassifiziert wurden mit einem hoheren Relevanz-
Faktor gewichtet, als jene, die nicht in diese Kategorien fallen. Hoher gewichtete Dokumente er-
scheinen in der Ergebnisliste vor niedriger gewichteten. Dokumente, die zwar das Wort ,,Herz*
enthalten, aber in keine der beiden medizinischen Fachbereiche klassifiziert wurden, sind am Ende
der Ergebnisliste zu finden.

Abbildung zeigt einen Ausschnitt aus der Ergebnisliste. Insgesamt wurden 24 Dokumente mit dem
Wort ,,Herz* im Text fiir den Patienten mit der ID 12019922 gefunden. Neben einer kurzen Vor-
schau auf den Inhalt des Dokuments, werden das Datum der letzten Modifikation, der Dokumenttyp
sowie die Kategorien in die das Dokument automatisiert klassifiziert wurde, dargestellt. Die Spalte
»Score zeigt die berechnete Relevanz des Dokuments beziiglich der Suchanfrage. Das Dokument,
welches in beide Kategorien klassifiziert wurde, besitzt die grofite Relevanz. AnschlieBend folgen
Dokumente, die eine Kategorie aus der Suchanfrage enthalten. Am Ende der Ergebnisliste (nicht
dargestellt) finden sich all jene Dokumente ohne Ubereinstimmung der Kategorien.

o) x]
Datei  Bearbeiten  Ansichk  Chronik  Lesezeichen  Extras  Hilfe 0:::0
e
Search parameter
user query herz® patient id 12019922
date range add synomyms false
Help 4 ]
R
24 jtems found, displaying 1 ta 5.
[First/Prev] 1,2,3,4,5 [Mext/Last]
Document preview modifll::cs:ttion Document type Predicted medical fields VScorrtrar
Herz=chrttmacher in situ Coronarer Bypass+ s X s A
oy | (erEs Bk el epenesa, B 5 =i« 2840642005 ff"tlmher EBoriel: iz, Rmere .
.............. . o X . ed fivedizing
izt gut tonisiert, allseits grenzwertiz grof
beidseits E7S.5 Hyperlipidiamie ond links Z95.0
Herzschrttmacher in situ 1251 Koronare Anassthesie [Chirurgie
ShUW Herzkrankheit Gefal ond M0 Hypertonie ond 16 /08,,2008 Praeoperativer Anaesthes’ie.ﬂ'lntensi\r] -
links Z95.0 Herzschrittmacher in situ Ulcus an Check
der Cardia
beidseits E78.5 Hyperlipidiamie ond links Z95.0
Herzschrttmacher in situ 125.1 Koronare fAnassthesie Elruris
ShUW Herzkrankheit Gefal ond M0 Hypertonie ond 1008 /20068 Praeoperativer Anaesthes’ie.ﬂ'lntensi\r] -
links Z95.0 Herzschrittmacher in situ Ulcus an Check
der Cardia
beidseits E7S.5 Hyperlipidiamie ond links 295.0
Herzschrttmacher in situ 125.1 Koronare Verlezungsbericht [Chirurgie
shows Herzkrankheit Gefal oné M0 Hypertonie oné 1240942008 i = AnagsthesierIntensi N (L
links Z95.0 Herzschrittmacher in situ Ulcus an ¥
der Cardia
beidseits E78.5 Hyperlipidamie ond links Z95.0
Herzchrittmacher in situ 125.1 Koronare fAnaesthesie [Chirurgie
E.EEYY Herzkrankheit Gefal ond M0 Hypertonie ond 26022008 Pracoperativer Anaesthes,ieflntensi\r] -
links Z96.0 Herzschrittmacher in situ Ulcus an Check
< E Ao aedi = - b

Abbildung 2: Ausschnitt aus der Ergebnisliste
Zur Untersuchung der praktischen Relevanz des MIRS Prototpys wurden fiinf erfahrenen Klinik-

arztinnen und -drzten vier unterschiedliche Suchaufgaben vorgelegt. Bei zwei der Aufgaben durften
die Probanden medizinische Fachbereiche als ,boost factor’ setzen, bei den zwei anderen Aufgaben
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nicht. Anschlieend wurden die Probanden gebeten, einen Fragebogen auszufiillen, der Usability,
Antwortzeiten des Systems, sowie den Einfluss der Fachbereichs-,boost factor’ auf die Suche in
der EPA abgefragte. In einer ersten qualitativen Analyse der Ergebnisse zeigt sich, dass die Pro-
banden iiberwiegend eine Beschleunigung der Informationssuche — vor allem in Patientenakten mit
vielen Dokumenten — feststellten. Weiters wurde angemerkt, dass der Einsatz von medizinischen
Fachbereichen als ,boost factor’ eine feiner granulierte Suche ermoglicht und das dadurch fachbe-
reichsspezifische Informationen schneller gefunden werden konnen.

4. Diskussion und Ausblick

Da das MIRS als Prototyp implementiert wurde, ist dessen Funktionalitéit auf eine einfache Indexie-
rung von klinischen Freitextdokumenten und die Suche in diesen Dokumenten beschrankt. Weder
strukturierte Daten wie Diagnosen, noch andere Medien, wie Bilder, wurden beriicksichtigt. Eine
erste qualitative Analyse des Prototyps deutet auf eine gute Akzeptanz der potentiellen Nutzer des
MIRS hin. Eine detaillierte Untersuchung des Prototyps hinsichtlich Benutzerakzeptanz, der Quali-
tat der Suchergebnisse und der mittleren Antwortzeiten des Systems sind Gegenstand zukiinftiger
Untersuchungen.

In Hinblick der Integration des MIRS in die Elektronische Patientenakte (EPA) von openME-
DOCS, ist die Einbeziehung aller vorhandenen Metadaten der EPA, sowie die Suche und Darstel-
lung in weiteren Datenbestédnden (z.B. Diagnosen), als auch anderen Medien als Text (z.B. Bilder),
von besonderer Bedeutung. Dem Benutzer sollen dadurch moglichst viele patientinnen- bzw. pati-
entenbezogene Daten zur Verfligung stehen. Auch ist fiir zukiinftige Untersuchungen interessant,
welche zusétzlichen Informationen aus dem Dokumentensatz der EPA durch die automatisierte
Textklassifikation gewonnen werden konnen.

5. Schlussfolgerung

Die Zunahme von unstrukturierten klinischen Freitextdokumenten bedarf ,,natural language proces-
sing (NLP)“-Techniken wie Text Information Retrieval oder der automatisierter Klassifikation von
Freitextdokumenten um relevante medizinische Informationen in einem grofen Datensatz zu fin-
den. Basierend auf etablierte Open-Source Frameworks, bietet diese Arbeit einen kombinierten
Ansatz beide Techniken in einem medizinischen Information Retrieval System zu nutzen.
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MODULARES WEB-BASIERTES
INFORMATIONSSYSTEM FUR DIE ERFASSUNG UND
AUSWERTUNG MEDIZINISCHER
DOKUMENTATIONSDATENSATZE

Tschapeller B!, Fritz C', Truskaller T', Rakovac I', Perner P',
Cadonna B', Beck P!

Kurzfassung

Neben Diabetes treten immer mehr chronische Krankheiten in den Vordergrund. Eine Qualitéatssi-
cherung in diesen Bereichen verbessert die Lebensqualitat der Patienten, die Qualitat der Behand-
lungen und steigert den Behandlungserfolg. Mit Healthgate BARS2 (Benchmarking And Report
Service 2) wird eine Neuentwicklung des sich bereits im Online-Betrieb befindlichen Qualitatssi-
cherungsinstruments Healthgate BARS vorgestellt. Neben der Datenerfassung fir verschiedenste
Dokumentationsdatensatze bietet BARS2 auch die Mdglichkeit der graphischen Auswertung der
erfassten Daten.

1. Einleitung

Informationssysteme sind grundlegende Bestandteile von Disease Management Programmen
(DMP). [6] Das Informationssystem Healthgate BARS (Benchmarking And Reporting Service) [9]
wurde urspriinglich fiir das Forum Qualitétssicherung in der Diabetologie (FQSD) [8] konzipiert
und ist seit 2002 als Online-Anwendung unter https://www.healthgate.at im Einsatz. Aufgrund der
hohen Akzeptanz von BARS als Qualitdtssicherungsinstrument im Bereich der Diabetologie ent-
stand die Anforderung, BARS auch fiir andere Dokumentationsdatensétze zu verwenden.

Um Benchmarking als Grundlage zur Qualitétssicherung nutzen zu konnen, ist das Verwenden von
einheitlichen Dokumentationsdatenséitze Voraussetzung. Diese Dokumentationsdatensidtze wurden
fiir die Module Diabetes, Hepatitis C, Hypertonie und Geriatrie auf Basis umfangreicher Evidenz
erarbeitet und im Einverstindnis mit filhrenden Experten des jeweiligen Fachgebiets appliziert und
im Anschluss in Praxistests erprobt.

Im Bereich Diabetes wurde der Dokumentationsbogen des Diabcare-Programms der Weltgesund-
heitsorganisation (WHO), der so genannte Basic Information Sheet, iibernommen. Dieses Instru-
ment ist in vielen Sprachen vorhanden und bietet als europaweite standardisierte Dokumentation
die Moglichkeit des tiberregionalen Vergleichs.

! Institut fiir Medizinische Systemtechnik und Gesundheitsmanagement, JOANNEUM RESEARCH Forschungsgesell-
schaft mbH, Graz, Osterreich
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Fiir das Modul Hypertonie wurde basierend auf aktueller Literatur ein Dokumentationsinstrument
geschaffen, welches u.a. neben den wochentlich durchgefiihrten Blutdruckmessungen, die Risiko-
faktoren, das Ausmal} an Bewegung und die Medikation der Patienten abfragt.

Fiir Hepatitis C wurden die Therapieform, der Genotyp wie auch der Grad an Alkoholkonsum auf
Grundlage der vorhandenen Literatur als relevante Items identifiziert und in Absprache mit Exper-
ten prazisiert.

Das Dokumentationsinstrument fiir das Modul Geriatrie basiert auf aktuellen Literaturrecherchen
und wurde im Anschluss einer Gruppe von Experten zur Diskussion vorgelegt. Entsprechend den
Riickmeldungen der Expertengruppe wurde dieses Instrument verbessert und in zwei Praxistests
erprobt, bevor es in den Regelbetrieb {ibernommen wurde.

Die effiziente Umsetzung dieser verschiedenen Dokumentationsdatensétze in einer Webapplikation
erforderte eine Neuentwicklung des bestehenden BARS in Richtung eines modularen, flexibel an-
passbaren Informationssystems zur Speicherung und Auswertung von medizinischen Daten —
BARS2.

Neben der einfachen Erweiterbarkeit des Systems um neue medizinische Dokumentationsdatensét-
ze soll auf administrativer Ebene ein Verwaltungssystem entwickelt werden, durch welches die
dokumentierenden Zentren (Arzte) zur Laufzeit den einzelnen Modulen zugeordnet werden kon-
nen.

Patientenstammdaten sollen pro Zentrum nur einmal erfasst werden und fiir die einzelnen Module
wiederverwendet werden. Fiir jedes Modul sollen neben dem medizinischen Datensatz modulspezi-
fische Eigenschaften zum erfassenden Zentrum (z.B. individuelle Laborgrenzwerte), sowie zum
Patienten (z.B. Diabetestyp) gespeichert und ausgewertet werden.

Die Eingabe der Daten soll mit {iblichen Browsern iiber Web Eingabeformulare oder durch einen
Datenimport (XML, CSV) erfolgen.

Fiir die Auswertung der gesammelten Daten soll diese Anwendung eine strukturierte und modulare
Auswertung von klinischen Patientendaten ermdglichen. Dabei ist vorgesehen, dass die Modifikati-
on der Abfragen zur Laufzeit durch den Benutzer erfolgt. Eine erweiterte Auswertung wird in der
Form von Berichten als aggregierte Sammlung von Auswertungen mit erlduternden Textelementen
realisiert werden.

Bei der Implementierung soll auf den sensiblen und sicheren Umgang mit den medizinischen Daten
besondere Riicksicht gelegt werden.

Durch das neu entwickelte System BARS2 ist zu erwarten, dass der Aufwand und die Entwick-
lungszeit fiir die Erweiterung um neue Dokumentationsdatensétze gegeniiber dem bestehenden

BARS Systems gesenkt werden kann. Die vorliegende Arbeit beschreibt die Neuimplementierung
des Informationssystems als BARS2 sowie dessen Funktionalitét.

2. Methoden

Healthgate BARS?2 ist eine mehrschichtige Java 2 Enterprise Edition (J2EE) [10] Anwendung. Die
Web-Schicht (Frontend) basiert auf dem Jakarta Struts Framework, welches das Model-View-
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Controller-Paradigma abbildet. Als Visualisierungskomponenten werden Java Server Pages ver-
wendet. Um eine Internationalisierung zu ermdglichen werden Resource-Bundles und Struts-
Message-Beans eingesetzt.

Das Backend wird in Enterprise Java Beans (EJB) implementiert, wobei fiir die Geschiftslogik
(Businesslayer) Stateless Session Beans und fiir die Persistenzschicht container-managed (CMP)
Entity Beans verwendet werden. Die Speicherung der Daten erfolgt in einer relationalen Daten-
bank. Die Integrierung von JDBC in J2EE ermoéglicht den Einsatz unabhéingig von der verwendeten
Datenbankplattform.

Bei der Implementierung von BARS2 wird entsprechend dem Model Driven Architecture (MDA)
Paradigma vorgegangen. Das Backend wird in einem Unified Modeling Language (UML) Modell
abgebildet, aus dem ein Codegenerator (AndroMDA [1]) unterschiedliche Artefakte (EJB, Value-
Objects, Businessinterfaces, Delegates, Factories, Exceptions, etc.) generiert. Fiir die Erstellung der
Deploymentdeskriptoren sowie der EJB spezifischen Interfaces wird XDoclet [11] verwendet. Der
gesamte Buildprozess wird durch das Buildwerkzeug APACHE ANT [2] gesteuert.

Um eine rasche Erweiterung von neuen Modulen zu ermoglichen wird neben dem optimierten Ent-
wicklungsprozess beim Design der Anwendung eine hybride Entity-Attribute-Value (EAV) [5]
Struktur verwendet. Die Wartung dieser EAV-Struktur erfolgt iiber einen eigens entwickelten
Client.

Die Auswertungen beruhen auf dem von unserer Arbeitsgruppe entwickelten Modul PatAn (PATi-
ent data ANalysis) [7], welches aus zwei Hauptkomponenten besteht: Die erste Komponente (Ab-
frage-Komponente) verarbeitet die strukturierte Auswertung und generiert daraus eine SQL-
Abfrage. Nach der Ausfiihrung der SQL Abfrage erstellt die zweite Komponente (Visualisierungs-
Komponente) Diagramme und Tabellen aus dem Ergebnis.

Die Berichtgenerierung erfolgt mit APACHE FOP [3], APACHE XMLBeans [4] als XML Binding
Framework und PatAn-Auswertungen.

Der Datenimport erfolgt ebenso unter der Verwendung von XMLBeans.

3. Ergebnisse

Zur Gewihrleistung der Zuverldssigkeit und Sicherheit der Daten basiert die gesamte Client-
Server-Kommunikation auf SSL verschliisselten Verbindungen. Die Benutzer des Systems miissen
sich liber Benutzername und Passwort authentifizieren. Alle patientenrelevanten Daten werden aus-
schlieBlich in pseudonymisierter Form gespeichert. Der Zugriff auf individuelle Patientendaten ist
nur innerhalb des erfassenden Zentrums moglich. Fiir weitere Einschrankungen wurde ein Rollen-
system implementiert, in dem die Benutzer verschiedenen Gruppen (Arzt, Dateneingabe, Lokaler
Administrator, Globaler Administrator, etc.) zugeordnet werden konnen. Entsprechend ihrer Rolle
werden den Benutzern bestimmte Meniipunkte zur Auswahl gebracht oder nicht. So diirfen zwar
Arzte die Auswertungen aufrufen, nicht aber Benutzer der Rolle Dateneingabe.

Fiir die Eingabe der medizinischen Datensédtze wurde ein Bogenwizard entwickelt, welcher sich
tiber die EAV-Strukur konfigurieren und verdndern ldsst. Als Werkzeug dient hier der bereits er-
wihnte Client. Mit seiner Hilfe ist es moglich, die Anzahl der Seiten sowie die Items pro Seite zu
definieren und damit auch eine seitenweise Validierung der Items durchzufiihren. Uber eigene Sty-
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lesheets (CSS) ist es moglich, jedem Modul ein individuelles Aussehen der Eingabemaske zu ge-
ben.

In vielen Zentren werden die verschiedensten Patientendaten bereits durch andere Werkzeuge er-
fasst. Um eine Doppelerfassung zu verhindern und dadurch Zeit bei der Dateneingabe zu sparen,
wurde eine Importfunktion entwickelt. Damit haben die Benutzer die Mdglichkeit, sowohl einzelne
Datensétze als auch Sammlungen von Datensitzen in einem Schritt zu importieren. Als Datenfor-
mate werden CSV- sowie XML-Dateien akzeptiert. So wurde etwa fiir das Modul Diabetes mellitus
(DMP Deutschland) der Import von XML-Dateien im SCIPHOX-Format realisiert. Um eine grof3e-
re Anzahl von XML-Dateien in einem Arbeitsschritt importieren zu konnen erlaubt das System
auch den Import iiber ZIP-Dateien.

Die Forderung nach strukturierten und modularen Auswertungen wird durch den Einsatz des Pa-
tAn-Moduls erfiillt. Dabei werden verschiedene modulabhéngige Auswertungen umgesetzt, die in
der Anwendung in drei Bereiche gegliedert werden konnen: Patientenindikatoren (z.B. Diabetes-
typ), Prozessindikatoren (z.B. Insulininjektionen pro Tag) und Ergebnisindikatoren (z.B. Fullkom-
plikationen). Alle Auswertungen kdnnen {iber ein modulabhéngiges Benutzerinterface zur Laufzeit
vom Anwender modifiziert werden. So kann der Anwender etwa Einschrinkungen hinsichtlich der
Zentren, des Zeitraums, des Patientenalters, etc. selbst vorgeben und sich dadurch individuelle
Auswertungen selbst zusammenstellen (Abbildung 1).

Abfragekriterien
Folgende Kriterien werden fiir die Abfrage verwendet ﬂ
Datumn (TT.MM.JJ.JJ) von | bis |
Alter (Jahre) von lED_ bis lED_
Geschlecht [mannfich =]
BMI (kg/m°) von l_ bis |25_
Aufnahmeindikatoren laut OBIG erfiilt =
Postoperative Situation lil
Aufnahme W
jlum(k =We\'er

Abbildung 1: Abfragekriterien fur das Anpassen der Auswertungen im Modul Geriatrie

Die Ergebnisse der Auswertungen konnen sowohl in tabellarischer Form als auch als Grafik ausge-
geben werden (Abbildung 2).

Wohin direkt entlassen |Visualiserungsopti0nen:
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Abbildung 2: Beispiel einer Auswertung im Modul Geriatrie ~ Abbildung 3: Darstellung der Visualisierungs-
optionen im Benutzerinterface

Der Benutzer kann bei der graphischen Darstellung aus mehreren verschiedenen Diagrammtypen
(Balkendiagramm, gestapeltes Balkendiagramm, Tortendiagramm, Liniendiagramm, etc.) wahlen.
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Das Aussehen der Diagramme kann iiber das Benutzerinterface (Abbildung 3) noch weiter individua-
lisiert werden (z.B. Farbe der Balken, Grof3e, 3D-Ansicht, etc.)

Die Auswertungen konnen nach zwei unterschiedlichen Prinzipien — offenes bzw. anonymes
Benchmarking — erfolgen. Beim offenen Benchmarking ist es moglich, das eigene Zentrum hin-
sichtlich verschiedener Qualitdtsindikatoren mit den anderen Zentren des Moduls zu vergleichen,
wobei die anderen Zentren namentlich bekannt sind. Dies ermdglicht einen gezielten Informations-
austausch unter den Einrichtungen im Sinne der Qualitdtssicherung. Anonymes Benchmarking er-
laubt den Vergleich des eigenen Zentrums mit dem Durchschnitt aller anderen Zentren.

Zur Erfillung der Forderung der Zentrum-Modul-Zuordnungen wahrend der Laufzeit wurde ein
Usecase umgesetzt, in dem die globale Administration ein oder mehrerer Module zu einem Zent-
rum zuordnen bzw. auch entfernen kann. Durch das Hinzufligen eines Moduls zu einem Zentrum
erhilt das Zentrum neue Meniipunkte und Auswahlmdglichkeiten abhdngig vom verlinkten Modul.

Jedes Zentrum kann seine eigenen Patienten unabhédngig von den zugehorigen Modulen verwalten.
Dadurch ist es moglich, dass Patientenstammdaten nur einmal pro Patient zu erfassen sind und die-
ser Patientendatensatz in allen Modulen zur Verfligung steht. Zusétzlich ist es natiirlich moglich
Stammdaten die sich auf einzelne Module beziehen separat zu verwalten. Es handelt sich dabei um
Stammdaten, welche nur fiir ein bestimmtes Modul von Bedeutung sind, sich aber nicht von Be-
such zu Besuch dndern (z.B. das Jahr der Diabetesdiagnose). Neben der Moglichkeit des Erfassens
von modulspezifischen Patientendaten wird auch das Erfassen von modulspezifischen Zentrumsda-
ten, wie z.B. individuelle Laborgrenzwerte, unterstiitzt.

Erweitert wird der Auswerteteil durch die Mdglichkeit der Berichtgenerierung. Berichte setzen sich
aus verschiedenen einzelnen Auswertungen, begleitet von erlduterndem Text, zusammen. Als
Grundlage fiir die Berichterstellung dienen XML-Templates.

Um eine rasche Erweiterung von neuen BARS-Modulen zu erméglichen, wird neben dem optimier-
ten Entwicklungsprozess beim Design der Anwendung eine hybride EAV Struktur verwendet.

Fiir einen durchschnittlichen Moduldatensatz kann die Umsetzung somit innerhalb kurzer Zeit effi-
zient durch einen einzelnen Entwickler erfolgen. Beim neuesten Modul (Geriatrie) wurde ein
sechsseitiger Onlinebogen mit insgesamt 144 Items sowie 22 Auswertungen implementiert.

4. Diskussion

Durch die Neuimplementierung von BARS2 konnen unterschiedliche Krankheiten mit einer einzel-
nen Anwendung abgedeckt werden.

Die Entwicklung von neuen Modulen kann wesentlich effizienter hinsichtlich Zeit- und Personal-
aufwand erfolgen. Neue Module konnen jederzeit hinzugefiigt werden und beeintrichtigen den bis-
herigen Datenstand nicht. Der modulare Aufbau der Anwendung ermoglicht es, die einzelnen Zent-
ren wihrend der Laufzeit schnell und unkompliziert um beliebige Module zu erweitern. Das Erfas-
sen von unterschiedlichen Dokumentationsdatenséitzen (z.B. Geriatrie und Diabetes) zu einem Pati-
enten wird durch die zentrale Patientenstammdatenverwaltung ermdglicht. Dadurch ist die Basis fiir
eine umfassende und interdisziplindre Patientendokumentation geschaffen.

Durch den Einsatz der EAV Struktur ergibt sich hinsichtlich des Benchmarkings der Vorteil, dass
fiir die Auswertungen alle Daten in einer einzelnen Tabelle zur Verfiigung stehen. Somit ist ein
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wesentlich schnellerer Zugriff auf die Daten im Vergleich zur herkdmmlichen Datenstruktur mog-
lich.

Die Kombination aus Auswertungen und Berichten erlaubt dem Benutzer selbst zu entscheiden,
wie weit er sich beim Auswerten der Daten vertiefen mdchte. Fiir den Standardbenutzer wird eine
einfache vorgegebene Folge von Auswertungen in Berichtform angeboten. Der intensivere Nutzer
kann sich iiber das Benutzerinterface durch geeignete Kombination von Kriterien eigene Abfragen
entsprechend seiner Fragestellung selbst erzeugen.

Durch die Verwendung von XML-Dateien zur Beschreibung der einzelnen Auswertungen, ist ein
Hinzufiigen, Entfernen bzw. Andern von Auswertungen jederzeit moglich, ohne den laufenden Be-
trieb der Online-Anwendung zu behindern. Diese XML-Dateien werden auch in den Berichten
wieder verwendet, wodurch Ressourcen eingespart werden konnen und sich die Wartung auf einen
einzelnen Punkt konzentriert.

BARS2 wird zurzeit mit den Modulen Hypertonie, Diabetes mellitus (DMP Deutschland) und Ge-
riatrie produktiv betrieben. In Zukunft sollen die aktuell separat betriebenen Module Diabetes mel-
litus (FQSD) und Hepeatitis C in die Anwendung integriert werden.

5. Danksagung

Ein besonderer Dank gilt allen teilnehmenden Arztinnen und Arzten sowie den Vereinen Forum
Qualitatssicherung in der Diabetologie (FQSD) und Qualitat in der Geriatrie und Gerontologie

(QiGG).
6. Literatur

[1] ANDROMDA, Homepage http://www.andromda.org, Februar 2008

[2] APACHE ANT, Homepage http://ant.apache.org, Februar 2008

[3] APACHE FOP, Homepage http://xmlgraphics.apache.org/fop, Februar 2008
[4] APACHE XMLBEANS, Homepage http://xmlbeans.apache.org, Februar 2008

[S] BECK, P., TRUSKALLER, T., RAKOVAC, I, et al.,, On-the-fly form generation and on-line metadata
configuration--a clinical data management Web infrastructure in Java., Stud Health Technol Inform. 2006;124:271-6,
2006

[6] BLONDE, L., Disease management approaches to type 2 diabetes. Manag Care, 9 (8 Suppl):18-23, 2000

[71 CADONNA, B., BECK, P., RAKOVAC, I, et al., Implementierung eines Moduls zur strukturierten und
modularen Auswertung klinischer Patientendatensétze, 50. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fiir Medizinische
Informatik, GMDS-Poster, Freiburg im Breisgau, 2005

[8] FQSD: FORUM QUALITATSSICHERUNG IN DER DIABETOLOGIE, Homepage http://www.fqsd.at, Februar
2008

[91 RAKOVAC, I., BECK, P., MOSER, R., et al., BARS: Benchmarking And Reporting Service. A web based
application for quality management in diabetes care, Medinfo. 2004, 2004 (CD):1825.

[10] SUN MICROSYSTEMS. Java2TM 2 Platform Enterprise Edition Specification, v.1.3 2002.

[11] XDOCLET, Homepage http://xdoclet.sourceforge.net, Februar 2008

46



Qualititsmanagement und offenes Benchmarking mit
Daten aus Disease Management Programmen

Tschapeller B!, Truskaller T', Rakovac 1!, Perner P!, Cadonna B!, Beck P!

'nstitut  fiir Medizinische S technik und G Thei went, JOANNEUM RESEARCH
Forschungsgesellschaft mbH, Graz, Osterreich
bernd.tschapeller@joanneum.at

Einleitung und Fragestellung

Informationssysteme sind grundlegende Bestandteile von Disease Management
Programmen (DMPs). Mit der DMP Einfithrung in Deutschland wurde eine
flichendeckende Infrastruktur zur Datenerfassung geschaffen. In Deutschland
erfolgt die Nutzung der DMP Dokumentation fiir Qualititsmanagement momentan
uneinheitlich. In Feedbackberichten erfolgt Benchmarking momentan mit einem
anonymen Mittelwert. Offenes Benchmarking, also der nicht anonyme Vergleich mit
Kollegen, als Grundlage fiir die Diskussion in Qualitdtszirkeln mit der Moglichkeit,
von einander zu lernen, wird zurzeit nicht angeboten.

Das Forum Qualititssicherung in der Diabetologie (FQSD) existiert in Deutschland
seit 1996 und in Osterreich seit 1998 als freiwillige Initiative fiir Qualititssicherung.
Das Informationssystem Healthgate BARS (Benchmarking And Reporting Service)
ist seit 2002 als Online-Anwendung im Einsatz. Es hat seinen Ursprung im FQSD
und wird inzwischen auch in Diabetes Schulungsprojekten in mehreren
Osterreichischen Bundesldndern verwendet. BARS bictet neben standardisierter
Erfassung oder dem automatischen Import von medizinischen Daten auch die
Maoglichkeit der Datenauswertung und Erstellung von Qualitdtsberichten fiir offenes
Benchmarking. Bisher wurde vom FQSD ein Datensatz auf Basis des WHO
Diabcare Basic Information Sheets verwendet.

Dieser Beitrag beschiftigt sich mit der Frage, wie Daten aus Disease Management
Programmen in Deutschland fiir Qualititsmanagement, Zertifizierung und offenes
Benchmarking mit Healthgate BARS genutzt werden konnen.

Material und Methoden

Die Daten werden im Disease Management Programm entweder auf Papier erhoben
und anschlieBend von einer Datenstelle elektronisch verfiigbar gemacht, oder die
Daten werden direkt mithilfe der Arztsoftware in der Einrichtung erhoben,
verschliisselt und der Datenstelle ibermittelt.

Fiir die teilnehmenden Einrichtungen wurden nun zwei Moglichkeiten ermittelt, um
die Rohdaten der DMP Dokumentation weiter zu nutzen. Die erste Variante nutzt
die Tatsache, dass viele Arztsoftware-Programme die Daten vor der Ubermittlung
unverschlisselt ablegen. Somit ist eine einfache, wenn auch fiir verschiedene
Arztsoftware-Produkte nicht einheitliche Moglichkeit des Datenzugriffs gegeben.

Die zweite Moglichkeit nutzt das Recht des Arztes als Besitzer der Daten, diese von
der Datenstelle anzufordern.

Die Dokumentation im Disease Management Programm erfolgt direkt
personenbezogen, da der Personenbezug auch fiir administrative Zwecke
erforderlich ist. Zur Verwendung der Daten fiir Benchmarking und
Qualititsmanagement ist nur eine indirekt personenbezogene (pseudonymisierte)
Ubermittlung ausreichend. Zur Patientenidentifikation wurde daher die DMP
Fallnummer herangezogen. Auch die Mdoglichkeit der Anwendung einer nicht
riickfiihrbaren Rechenvorschrift (Hash-Berechnung) wurde eingesetzt, um weiterhin
zuordnen zu kénnen, wenn mehrere Dokumentationen zu einem Patienten erfasst
wurden, ein Riickschluss auf die Identitit jedoch nicht mehr moglich war. Der
direkte Arztbezug wurde durch die im FQSD iibliche Zentrums-Identifikation
ersetzt.

Zur Durchfithrung der Pseudonymisierung wurde eine eigene Software-Anwendung
entwickelt, welche lokal am Rechner der Einrichtung ausgefiihrt werden konnte.
Dadurch war sichergestellt, dass die Originaldaten die Einrichtung nie verlieen.
Diese Anwendung konnte von allen teilnehmenden Einrichtungen einfach via Java
Web Start geladen und ausgefilhrt werden, ohne dass ein weiterer
Installationsvorgang erforderlich war.

Im Anschluss an die Pseudonymisierung konnten die Daten in die BARS-Datenbank
eingespielt werden. Die Ubertragung der Daten erfolgte dabei verschliisselt
(HTTPS) tiber den Internet-Browser. Beim Import erfolgte eine Priifung der Daten
auf Plausibilitét.

Nach dem Import standen die Daten den Einrichtungen zeit- und ortsunabhingig fiir
Auswertungen zur Verfligung. Die Auswertungen wurden in Abstimmung mit den
Anwendern erarbeitet und laufend erweitert.

Als zusitzliches Feature wurde die Moglichkeit der Generierung der Datensétze zur
Anerkennung von Einrichtungen zur Versorgung von Personen mit Diabetes
mellitus nach den Kriterien der Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG)
implementiert. Es konnten sowohl die Datensitze fiir die Basisanerkennung (Stufe
1) als auch fir die erweiterte Anerkennung mit diabetesspezifischem
Qualitdtsmanagement (Stufe 2) automatisch generiert und exportiert werden.

Ergebnisse

Daten aus Disease Management Programmen konnten von Arzten fiir weiter
gehende Verwendung fiir Qualitdtssicherung und Offenes Benchmarking verfiigbar
gemacht werden. Auch auf Papier dokumentierte Daten konnten von den
Datenstellen angefordert werden.

Aufgrund der Durchfithrung der Pseudonymisierung am Rechner des Arztes und die
verschliisselte Dateniibertragung waren die erforderlichen Sicherheitsanforderungen
erfiillt, und die Daten standen fiir Online-Datenauswertungen und die Erstellung von
Qualitdtsberichten zur Verfugung. Beliebige Zentren konnten von den Benutzern
ausgewdhlt und die Ergebnisse der Auswertungen in den Bereichen
Patientenindikatoren, Prozess- und Ergebnisqualitit tabellarisch und grafisch
dargestellt werden.



Im Pilotbetrieb wurde die Anwendung von 13 Zentren in Deutschland verwendet. In
diesen Zentren wurden bislang 3517 Patienten erfasst. Da fiir jeden Patienten
mehrere Dokumentationen erfasst wurden, ergab sich eine Gesamtzahl von 10.956
DMP Dokumentationen.

Diskussion

Offenes Benchmarking und Datenauswertungen online sowie die Diskussion in
Qualititszirkeln sind Moglichkeiten, um die Arzte stirker aktiv einzubeziehen, was
den Nutzen von Dokumentation und Feedback weiter steigern konnte [1]. Aus
diesem Grund ist es dem FQSD sowie dem Bundesverband niedergelassener
Diabetologen (BVND) ein Anliegen, die Daten der DMP Dokumentation zur
Gegeniiberstellung  einzelner Zentren (offenes Benchmarking) und weiterer
interaktiver Auswertungen nutzen zu konnen. Die einfache Aufbereitung der Daten
fiir die Anerkennung von Behandlungseinrichtungen nach DDG Kriterien wirkt
zudem ressourcenschonend. Die dafiir notwendige technische Infrastruktur wurde
umgesetzt und in einem Pilotversuch erfolgreich getestet.
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Kurzfassung

Disease Management ist ein systematischer Behandlungsansatz mit dem Ziel, fiir chronisch Kranke
eine kontinuierliche und qualitativ hochwertige Versorgung nach dem neuesten Stand der Wissen-
schaft zu organisieren. Informationssysteme unterstiitzen in DMPs neben der Administration auch
Medizinische Dokumentation, Datenauswertung fiir Qualititsmanagement (Benchmarking) sowie
personalisierte Information wie z.B. Erinnerungsfunktionen an Arzte und Patienten. Um diese Un-
terstiitzung leisten zu konnen, ist die Erfassung von strukturierten Daten eine Grundvoraussetzung.
Seit 2002 steht das Informationssystem Healthgate BARS (Benchmarking and Reporting Service)
als Web-Applikation zu diesem Zweck zur Verfiigung. Dieser Beitrag beschreibt die Erfahrungen
mit dem Informationssystem Healthgate BARS sowie die darauf basierende weitere flichendecken-
de Umsetzung eines DMP Informationssystems in Osterreich. Dazu wurde die Verdnderung des
Dateneingabeverhaltens der Benutzer von Healthgate BARS mit der Zeit analysiert, wobei Daten
aus mehreren Quellen gesammelt werden konnten: a) aus Papierformularen (teilweise mit OCR
Scannern elektronisch erfasst), b) online iiber Web Browser, c) durch Extraktion aus elektronischen
Patientenakten (EPA) in den Zentren. Weiters wurden Inhalte und Prozesse des osterreichischen
DMP festgelegt und mit internationalen Erfahrungen abgestimmt. Bis Februar 2007 wurden mehr
als 275.000 Datensdtze mit Healthgate BARS erfasst. Die Anzahl der pro Monat erfassten Daten-
sdtze nahm ebenso wie der Anteil der elektronisch erfassten Datensdtze stetig und signifikant zu.
Seit 2002 gelangten 78 % der Daten aus den 206 teilnehmenden Zentren in Osterreich und
Deutschland iiber die Import Funktion ins System. 30 Zentren nutzten die EPR Extraktion und den
anschlieffenden Upload selbst. Bei der Anforderungsanalyse im internationalen Vergleich wurde
deutlich, dass fiir die Einfiihrung von DMP in Europa mehr Infrastruktur zu schaffen ist als im ang-
loamerikanischen Raum. Die Unterstiitzung ebenen- und einrichtungsiibergreifender klinischer
Pfade und Algorithmen zur automatischen Datenextraktion aus EPA fiir Qualitdtssicherung oder
Entscheidungsunterstiitzung bleiben weiterhin Ziele, deren Umsetzung vor allem Interoperabilitdit
von EPA erfordert.
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1. Einleitung

Disease Management ist ein systematischer Behandlungsansatz mit dem Ziel, fiir chronisch Kranke
eine kontinuierliche und qualitativ hochwertige Versorgung nach dem neuesten Stand der Wissen-
schaft zu organisieren. Diabetes mellitus Typ 2 stellt in den Industrieldndern ein wachsendes Prob-
lem dar, welches die Lebensqualitdt der Patienten erheblich beeintriachtigt und vor allem aufgrund
der assoziierten Folgeerkrankungen (Herzinfarkt, Schlaganfall, FuBamputation, Nierenversagen)
das Gesundheitssystem mit erheblichen Kosten belastet. Internationale Erfahrungen mit der Einfiih-
rung von Disease Management Programmen (DMP) zeigen positive Effekte in medizinischer und
finanzieller Hinsicht [1,2]. In Deutschland sind DMP seit etwa 2002 in Zusammenhang mit dem
Risikostrukturausgleich eingefiihrt. Die 6sterreichische Sozialversicherung (SV) hat ein DMP Dia-
betes mellitus Typ 2 entwickelt, dessen Produktivbetrieb mit Februar/Mérz 2007 startet.

In DMPs sind neben der Administration auch folgende Bereiche von Informationssystemen zu un-
terstiitzen: Medizinische Dokumentation, Datenauswertung fiir Qualititsmanagement (Benchmar-
king) sowie personalisierte Information wie z.B. Erinnerungsfunktionen an Arzte und Patienten.
Diese Bereiche gewinnen mit zunehmender Evidenz fiir positive Effekte von Audit und Feedback
auf Prozesse und Outcomes in der Gesundheitsversorgung weiter an Relevanz [5]. Vom Einsatz
dieser Methoden insbesondere auf der ersten Versorgungsebene (Allgemeinmediziner und Internis-
ten) wird eine besonders starke Verbesserung in der Betreuung der Diabetiker erwartet. Zudem sind
Steuerung und Evaluation der Programme zu unterstiitzende Anforderungen. Um diese Unterstiit-
zung leisten zu konnen, ist die Erfassung von strukturierten Daten eine Grundvoraussetzung. DMPs
sind in Deutschland und Osterreich vorwiegend im niedergelassenen Bereich verankert, weshalb
den elektronischen Akten dieses Sektors besonderes Interesse gilt.

Seit 2002 steht das Informationssystem Healthgate BARS (Benchmarking and Reporting Service)
als Web-Applikation zur Verfiigung, um die oben genannten Anforderungen zu erfiillen. In
Deutschland wird es vor allem von Zentren hoherer Versorgungsebenen (Schwerpunktpraxen, Kli-
niken) verwendet. In Osterreich wird damit momentan die Qualititssicherung fiir Patientenschu-
lungsprogramme in vier Bundesldndern durchgefiihrt. Dieser Beitrag beschreibt die Erfahrungen
mit dem Informationssystem Healthgate BARS sowie die darauf basierende weitere flichendecken-
de Umsetzung eines DMP Informationssystems in Osterreich.

2. Methoden

Es wurde die Verdnderung des Dateneingabeverhaltens der Benutzer von Healthgate BARS mit der
Zeit analysiert. Daten konnten aus mehreren Quellen gesammelt werden: a) Daten aus Papierformu-
laren, die mit OCR Scannern elektronisch verfiigbar gemacht wurden, b) online Dateneingabe iiber
Web Browser, c) Datenextraktion aus elektronischen Patientenakten (EPA) in den Zentren. Fiir den
Datenimport von Scanner und EPA wurde ein textbasiertes Dateiformat entwickelt und verdffent-
licht. Dateien wurden iiber eine Upload-Funktion tlibertragen. Wenn Datensitze die Plausibilitéts-
kontrollen nicht erfiillten erfolgte eine Benachrichtigung per Email. Eine Uberarbeitung war online
moglich. Weitere Auswertungen zur Dateneingabe, tiglichen Logins und ausgefiihrten Auswertun-
gen erlaubten Riickschliisse auf die Benutzerakzeptanz der Web-Applikation.

Inhalte und Prozesse des Osterreichischen DMP wurden festgelegt und mit internationalen Erfah-
rungen abgestimmt. Daraus ergab sich ein Katalog von inhaltlichen Anforderungen an ein DMP
Informationssystem. Zusitzlich wurden in einer Ist-Analyse die technischen Gegebenheiten in Os-
terreich erhoben, um eine Integration in vorhandene Strukturen zu ermdglichen.

Zur Dimensionierung des Osterreichischen Disease Management Programms wurde eine Schétzung
der Privalenz sowie die Ermittlung der Versorgungssituation von Patienten mit von Diabetes melli-
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tus Typ 2 vorgenommen, die auf Daten zu Arzneimittelverordnungen der Osterreichischen Sozial-
versicherung beruht. Die subjektiv empfundene Versorgungssituation der Patienten wurde im Rah-
men einer Patientenbefragung von 482 Diabetikern in der Steiermark erhoben [3].
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g 25000 | @ Papierdoku
= 20000 Scan+Import
S 15000 + m EPA
< 10000 Export+Import

5000 -
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Abbildung 1 Eingegebene Daten pro Jahr nach Eingabemethode

3. Ergebnisse

Bis Februar 2007 wurden mehr als 275.000 Datensétze mit Healthgate BARS erfasst. Die Anzahl
der pro Monat erfassten Datensdtze nahm ebenso wie der Anteil der elektronisch erfassten Daten-
sdtze stetig und signifikant zu. Seit 2002 gelangten 78 % der Daten aus den 206 teilnehmenden
Zentren in Osterreich und Deutschland iiber die Import Funktion ins System. 30 Zentren nutzten die
EPR Extraktion und den anschlieBenden Upload selbst. Der Anteil der aus EPR importierten Daten-
satze nahm seit 2005 sprunghaft zu, denn fiir die Zertifizierung von Einrichtungen durch die Deut-
sche Diabetesgesellschaft wurden in den Zentren vermehrt EPA Schnittstellen umgesetzt. Im Rah-
men eines Folgeprojektes wird fiir den Datenaustausch auch der SCIPHOX Standard angeboten.
Wiéhrend des gesamten Zeitraums wurden den Zentren Qualitdtsberichte auf Papier zur Verfiigung
gestellt, was den Bedarf der Anwender offenbar deckte, denn die online Auswertefunktionalitét
wurde nur sporadisch genutzt.

Als wesentliche Ausgangszahl fiir alle Berechnungen konnte die Pravalenz des Typ 2 Diabetes mel-
litus mit 4 % fiir Osterreich ermittelt werden. Das entspricht einer Gesamtzahl von 320.000. Davon
werden 11% nur mit Insulin (bei groBen regionalen Unterschieden), 57% mit oralen Antidiabetika
und 10 % mit Kombinationstherapie behandelt. Weiters ist davon auszugehen, dass 20% bis 25%
der Patienten rein didtisch behandelt werden. Die Versorgungssituation konnte in vielen Bereichen
als unzureichend erkannt werden. Fehlende Kontrollen von HbAlc, Augenhintergrund, Blutdruck,
Blutzucker und der Fiifle sind haufig.

Bei der Anforderungsanalyse im internationalen Vergleich wurde deutlich, dass fiir die Einfithrung
von DMP in Europa mehr Infrastruktur zu schaffen ist als im angloamerikanischen Raum [4]. Die
folgenden technischen Anforderungen wurden ermittelt:

= Schaffung einer 6sterreichweit einheitlichen Losung

* Nutzung der in Osterreich geschaffenen Infrastruktur des Gesundheits-Informations-Netzes
(GIN) fiir interaktive Kommunikation

= Sichere Authentifizierung und Dateniibertragung durch e-card und digitale Signatur

= Einfache Erweiterbarkeit fiir weitere Indikationen

= Unterstlitzung des Papierwegs besonders in der Startphase

17



eHealth2007 — Medical Informatics meets eHealth. Tagungsband der eHealth2007 am 1.Juni 2007 in Wien

=  Moglichkeit der Pseudonymisierung von Daten fiir Evaluation und wissenschaftliche Analy-
sen

Die interaktiven Funktionen werden sowohl durch Arztsoftware-Integration {iber e-card System und
GIN als auch iiber das Portal der elektronischen Sozialversicherung (eSV) zur Verfiigung gestellt.

= Online-Applikation zur SV-internen DMP Administration und Verarbeitung von Daten auf
Papier

* Onlinezugang fiir Arzte und Patienten

* Umsetzung von DMP Funktionen fiir Arzte im e-card System und Integration in Arztsoft-
ware

Die technische Umsetzung erfolgt entsprechend den Standards der Sozialversicherung auf Basis der
Java 2 Enterprise Edition und mehreren Open Source Frameworks. Zum Einsatz kommen unter
anderem Jakarta Struts, Spring und Hibernate.

4. Diskussion und Schlussfolgerung

Die Ermittlung der Privalenz des Typ 2 Diabetes mellitus in Osterreich erfolgte erstmals in dieser
Genauigkeit. Die Erfahrungen aus Healthgate BARS zeigen, dass die Akzeptanz der elektronischen
Datenerhebung zunimmt, und besonders die Verfligbarkeit von Schnittstellen zu Arzt- und Klinik-
Informationssystemen die Nutzung deutlich steigern kann.

In Osterreich sind e-card und GIN seit einem Jahr als vielversprechende Infrastruktur verfiigbar und
dienen als Basis fiir ein sicheres und dsterreichweit einheitliches Informationssystem.

Das Konzept siecht momentan ausschlieSlich Funktionen fiir die betreuenden und koordinierenden
Hausérzte aus den unteren Versorgungsebenen vor. Die Unterstiitzung ebenen- und einrichtungs-
tibergreifender klinischer Pfade und Algorithmen zur automatischen Datenextraktion aus EPA fiir
Qualititssicherung oder Entscheidungsunterstiitzung bleiben weiterhin Ziele, deren Umsetzung vor
allem Interoperabilitdt von EPA erfordert.
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Abstract

There is growing demand for collection of structured clini-
cal data for administrative and medical purposes such as
quality management, registers and health care system
planning. Especially integrated care concepts for chronic
diseases put higher requirements on the availability of lon-
gitudinal common data. The aim of this work was to
provide a flexible system to collect clinical data from rou-
tine care, available area-wide across institutional borders
in Austria and Germany. It was our goal to implement
plausibility checks and manual data revision while keeping
the technical entry-barrier as low as possible. Data could
be collected from various sources: a) paper forms made
available electronically using an OCR scanner, b) online
data entry through a web browser, c) data extracted from
EPRs. A text-based comma separated file format was
defined for data import from scanner and EPRs and made
public. Until February 2007 more than 275.000 data-sets
have been collected. Online data import was widely
accepted: Between 2002 and 2006, 78 % of data were
imported online by 34 different centres for 206 participat-
ing centres. EPR data import gained importance recently
due to a physician incentive by a certification programme,

which lead to an escalating increase of transmitted data
sets.

Keywords:

data collection, quality assurance, health care,
information systems

Introduction

Administrative and medical purposes such as quality man-
agement, registers and health care system planning create a
growing demand for collection of structured clinical data
in primary and ambulatory care, especially in the manage-
ment of chronic diseases. Effective quality improvement
strategies have been identified and published [1,2]. Many
of these strategies such as audit and feedback [3] rely on
clinical data collected by physicians. We report experi-
ences with data acquisition implemented in our online web
application Healthgate BARS over 5 years.

The aim of this work is to provide a flexible system to col-
lect clinical data from routine care for quality management
and patient registry in diabetes care, available area-wide
across institutional borders. Plausibility checks and man-
ual data revision had to be provided to make structured
data available at a required minimum quality level to sub-
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Figure 1- Data entry per year by input method
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sequent data analysis. As the system was introduced in
2002 in Austria and Germany, common infrastructure such
as electronic health record systems or health information
networks were not available. In both countries, electronic
patient records (EPR) in GP (general practitioner) prac-
tices often were available in very basic form only or not
present at all. It was therefore our intention to fulfil the
above requirements while keeping the technical entry-
barrier as low as possible.

Material and methods

Data could be collected from various sources: a) data from
paper forms made available electronically using an OCR
(optical character recognition) scanner, b) online data
entry through a web browser, ¢) data extracted from EPRs.
A text-based comma separated file format was defined for
data import from scanner and EPRs and made public. Data
import was carried out through a Java 2 Enterprise web
application and split into two sequential steps: Upload and
revision. Files were uploaded and imported asynchro-
nously using Message Driven Beans. All records passing
plausibility checks were immediately stored in the data-
base and remaining records marked for revision. Users
were notified by email about import status. All data-sets
not yet imported could be revised online and saved to the
database. Data extracted from EPRs typically required
only minor or no revisions. For this study, changes in data
entry behaviour and data sources were analyzed over time.

Results

Until February 2007 more than 275.000 data-sets have
been collected. Since 2002, 78 % of data have been
imported online by 34 different centres for 206 participat-
ing centres in Germany and Austria (Figure 1). The web-
based approach made the system easy to reach, use and
administer. Data collected on paper was scanned and
imported in two centres and could be revised locally in
physicians' offices. The system was used in Austria and
Germany by the voluntary quality management initiative
“Forum for Quality Systems in Diabetes care”, as well as
in routine care in Diabetes education projects in four Aus-
trian provinces (Styria, Salzburg, Carinthia, Vienna). Since
2005 a certification programme introduced by the German
Diabetes Association is supported by Healthgate, which
increased demand for EPR interface development and lead
to a dramatic increase of data imported from EPRs in Ger-
many. Particularly specialized centres (9 hospitals, 22
diabetes clinics and 1 GP) managed to adopt EPR data
extraction. These 32 centres contributed more than 40 % of
overall data.
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Discussion and conclusion

Our experiences show, that data acquisition tools for qual-
ity management are required and accepted by physicians.
Automatic extraction of data entered in EPRs is the most
practical solution to establish regular and high volume data
transmission. However, this alternative has the highest
entry barrier, because it requires development and modifi-
cation of existing software systems in physician’s offices,
achievable only by regulations or incentives for
physicians.

In Germany, the HL7 based Sciphox (Standardized
Communication of Information Systems in Physician
Offices and Hospitals using XML) standard [4] is cur-
rently used in a follow-up project, to make data collected
in the nation-wide Disease Management Program avail-
able for open benchmarking. In Austria, health
information network and health smartcard, which have
been rolled out about a year ago, provide a promising
infrastructure for secure and high-performance data trans-
mission and seamless system integration. In both
countries, especially on the GP level, standards for data
transmission only exist for administrative purposes and
separation of healthcare sectors is prevalent. Introduction
of a national Electronic Health Record (EHR) is discussed
[5], which could reduce many of the existing barriers.
However, presumably several years will pass until the
fragmented market for EPR software on GP level will be
penetrated by these initiatives. Meanwhile, as a step by
step approach towards common EHR standards for con-
nectivity and semantic interoperability, in both countries
there is a strong need for harmonization and standardisa-
tion of data transmission as well as for algorithms to
extract structured data from EPRs. Harmonization and
Standardization on a national level as well as incentives
and support for clinics and physicians are more important
than technical innovation to achieve positive short and
medium term results.
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Abstract

Data analysis in electronic medical records (EMRs) is cru-
cial for patient treatment, quality ~management,
administration and research. The widely used SOL queries
quickly become complex in the medical domain resulting
in difficult and time-consuming development and mainte-
nance. The aim of this work is to develop a data analysis
module using Java, XML and SQL, which eases develop-
ment of analyses by utilising recurring patterns in SOL
queries, minimises dependence of analysis on databases,
makes analyses modifiable at runtime and visualises
results as customisable charts and tables. The data analy-
sis module developed is a first step toward easy-
developing and interoperable data analysis in EMRs.

Keywords:

data analysis, medical records system, databases

Introduction

Data analysis in electronic medical records (EMR) and
visualisation of its results is crucial for patient treatment,
quality management, administration and research. Widely
used, often complex, plain SQL queries are tightly bound
to database schemas (DBSs) and database management
systems (DBMSs) resulting in difficult and time-
consuming development and maintenance. Current report-
ing tools avoid direct use of SQL, but they do not decrease
complexity of queries nor do they reduce dependencies of
queries on DBSs.

SQL queries in the medical domain often have recurring
requirements with similar or identical patterns — e.g.
patient classification regarding their habits (e.g. non-
smoker, moderate smoker, chain-smoker) and average cal-
culation of laboratory values (e.g. blood pressure) — which
could be reused among queries. Greater flexibility can be
obtained through parameterisation of SQL queries — e.g.
selecting only female, only male or all patients (see
Figure 1).

The aim of this work is to develop a data analysis module
for integration in information systems, which

a) eases analysis development by providing abstrac-
tions for recurring patterns in SQL queries,
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b)

c)
d)

minimises dependence on DBSs and DBMSs,
makes analyses modifiable at runtime and
executes analyses and visualises results as custom-
isable charts and tables.

Smoking Habits
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percentage
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Figure I - Comparison of two institutions regarding the
smoking habits of their female patients (100% are not
reached for A-097 due to missing data). For this analysis
the classification pattern was used classifying patients
regarding their smoking habits. Additionally the analysis
was parameterised in order to select only female patients

Methods

The module was implemented in Java using open source
libraries. XML Schema was used to define valid mark-up
for analysis and configuration instances. An analysis XML
instance contains mark-up for

a) generalised SQL query patterns,

b) a parameter-based definition of the data to analyse
referencing reusable sets of data in the configura-
tion XML and

¢) default visualisation properties.
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A configuration XML instance has to be defined once per
database and contains metadata about

a) DBMS,
b) DBS
c) reusable sets of data to analyse and

d) available parameters for parameterisation of the
data to analyse.

It is used for runtime generation of database-specific SQL
queries. A second configuration XML instance specifies
which chart types are permitted for visualisation of analy-
sis results depending on attributes of analyses. This
configuration XML instance avoids meaningless combina-
tions of chart types and analyses such as longitudinal
trends of patients’ blood pressures visualised as a pie chart.

Results

The data analysis module developed generates SQL que-
ries from database-independent analysis XML instances
and database-specific configuration XML instance, exe-
cutes the SQL queries and visualises results with default
visualisation properties (see Figure 2). Visualisation prop-
erties such as chart type, colour schemas etc. can be further
modified. A web interface for query selection, execution
and visualisation of results has been developed. Interna-
tionalisation was achieved by means of Java resource
bundles.

Discussion and conclusion

The work presented is a first step toward faster and easier
development and maintenance of interoperable analysis of
data in EMRs. The analysis structure developed allows
easier development, maintenance and reuse of analyses on
a higher level of abstraction. Modularity of analysis struc-
ture simplifies parameter-based modifications at runtime.
Visualisation of results can be easily customised. Analysis
XML instances unify query and result visualisation in one
place.
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The module developed is currently integrated in quality
management web applications for hepatitis and cardiovas-
cular disease hosted at www.healthgate.at and in a module
for generation of PDF reports.

Future work will focus on improving visualisation capabil-
ities (sorting and filtering of obtained results), user
interface integration using metadata (e.g. dynamically gen-
erated input elements for parameter values), adding
dynamic analysis descriptions (i.e. descriptions which
adapt to results) to analyses XML instances and further
separation of database-independent components from
database-specific ones.

Moreover to foster further development of the data analy-
sis module practicability of an open source release will be
explored.

Configurations

!

Data Analysis Module

Analysis

=]

Figure 2 - Black box model of data analysis module
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Abstract

Process quality measures were compared between centers
that perform quality management only offline, by means of
paper based quarterly benchmarking reports, with centers
that additionally performed online benchmarking with a
web based application. In this observational study
(164 centers with documented 60,859 patient visits) no dif-
ferences in the rates of 9 recommended process quality
indicators in diabetes care were observed between the two
groups of centers.

Keywords:

Quality Assurance, Health Care, Internet,
Diabetes Mellitus

Introduction

Number of persons suffering from Diabetes Mellitus is ris-
ing worldwide, mainly due to sedentary lifestyle and aging
populations. Although effective treatments for Diabetes
Mellitus are available, substantial proportion of patients
does not receive recommended care.

Feedback of medical performance and benchmarking are
considered to be effective methods of quality improvement
[1, 2]. We developed and deployed BARS, a web-based
system for data collection and benchmarking in diabetes
care [3] in year 2002. Data can be collected either online,
on paper forms or imported from EMRs. Using this soft-
ware, paper based quality of care reports are produced
quarterly and sent to all participants via ground mail.

In this poster, the impact of additional online benchmark-
ing on process quality is examined.

Methods

Forum for Quality Systems in Diabetes Care (FQSD) is a
voluntary quality improvement initiative active in
Germany and Austria. FQSD members document pseudo-
anonymized patient data annually on structured data entry
forms, either on paper sheets or online. All centers (gen-
eral practitioners and hospitals) that collected data receive
quarterly non anonymized (with identifiable centers) qual-
ity of care reports. Additionally, benchmarking can be
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performed anytime online using BARS, a web based appli-
cation [3]. Screenshot of an executed benchmarking query
is given in Figure 1. FQSD members participate in contin-
uous medical education meetings with workshop
character, which are organized twice a year in Austria and
once yearly in Germany.

Improvements in process quality and intermediate out-
comes achieved by Austrian FQSD members have been
described elsewhere [4].

0.
A-001 A-008 A-097
t

Walohen HbAleWert hab

Fertig apps.heathate &t @& /0 Adblock

Figure 1 - Screenshot of executed query

For each center process quality measures (percentages of
visits with recommended examinations or prescriptions)
were calculated for the baseline and follow up period of
2 years before and after the deployment of the web appli-
cation. During this time, all considered process measures
were included in the reports, and for some of them, evi-
dence has been reviewed in continuous medical education
meetings.

If center personnel performed at least one additional online
benchmark monthly during follow up period, this center
was considered an online center. In order to adjust for the
potential imbalance between online and offline groups of
centers, analysis of covariance (ANCOVA) was used to
assess the impact of additional online benchmarking.
Centers that collected less than 10 yearly documentations
during either baseline or follow up period were excluded
from the analysis.
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Results

147 and 17 centers have been classified as offline and
online centers, respectively. Offline centers documented
on average (mean + SD) 137 + 192 and 164 + 288 visits
during baseline and follow up period, respectively. Online
centers documented 376 + 400 and 604 + 544 visits during
baseline and follow up period, respectively, resulting in on
average 179 (95% CI 65 — 292, p<0.001) more docu-
mented visits in the online group. Process quality results
are shown in Table 1.

Table 1 - Process quality indicators. Data are means
+ SD. Data are percentage of patients per center receiving
recommended examination or medication

Offline centers Online centers p

Base- Follow Base- Follow

line up line up
HbATlc¢ recorded 89+19 9116 94+5 955 0.761
RR recorded 956 96+6 97+3  95+5 0.195
Full lipid profile 32441 74428 314+39 78+18 0.497
Microalbumin recorded 55434 54438 65422 60+25 0.652
Feet exam 64+31 63+28 76+21 70+22 0.896
Eye exam 58425 54424 58420 52424 0.652
RR> 140/90 treated 70+£24 76+23 81+10 83+11 0.992
Statins prescribed** 49+30 53+29 51+18 52+17 0.810
Aspirin prescribed” 61£30 62428 61+17 6420 0.760

*  Apply only to patients with myocardial infraction or stroke.

Discussion

In our study, online centers increased the number of docu-
mented patient visits, but did not improve process quality
compared to offline centers. To our knowledge, this is the
first study that evaluated the impact of additional online
benchmarking on process quality measures.

In our study, only a low proportion (10%) of centers per-
formed online benchmarking.

Alternatively, results of this study can be used to answer
the question if more frequent feedback improves process
quality. Results of the Cochrane review [2], in which no
evidence of feedback frequency on process quality could
be seen, is inline with our data.

There are several limitations of our study. Firstly, due to its
non randomized design, results should be viewed with cau-
tion. Although we adjusted the results for the difference in
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the baseline performances, there are several other possible
sources of bias we could not adjust for (dedication to qual-
ity improvement, resources available in centers ...).
Secondly, centers had relatively high baseline perfor-
mance, which, according to the literature [2], leaves fewer
opportunities for further quality improvement.

Reminders, which can be effective in improving process
quality, especially if they provide timely information with
actionable recommendations [5], were implemented after
follow up period and their effect will be evaluated
separately.

Conclusion

In our study, additional online benchmarking did not fur-
ther improve process quality beyond improvements
observed with the use of paper based benchmarking. Addi-
tional studies, preferably randomized controlled trials, are
needed in order to objectively assess the impact of addi-
tional online benchmarking on process quality.
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Abstract

Nearly 130 millions of people around the world are
affected by chronic virus Hepatitis C infection. We
have developed a web-based application for
epidemiological surveillance and quality
management in chronic Hepatitis C. Functionality
offered by the system includes data collection and
execution of predefined queries relevant in quality
management.  Application is  available at
www.healthgate.at.

Introduction

Nearly 130 millions of people around the world are
affected by chronic virus Hepatitis C infection.
Infected persons are at high risk for development of
liver cirrhosis and liver cancer'. Up to date, very little
is known about the epidemiology of hepatitis C in
Austria, as well as about quality of care provided to
infected patients.

Aim of this work was to design and develop a web
based information system for surveillance and quality
management used by healthcare professionals caring
for patients with chronic Hepatitis C.

Methods and Results

In year 2003, a peer group of Austrian hepatologists
agreed on a minimal data set containing
approximately 50 items. A pre-test of data collection
forms was conducted using paper sheets, and minor
changes were made to the minimal dataset.

In year 2004, a web-based application was developed
using Java 2 Enterprise Edition technology and
numerous open source libraries (e.g. Jakarta Struts).
The application was deployed at www.healthgate.at
and made available over the Internet to registered and
authenticated users. Using this web application,
participating health care centers can collect pseudo
anonymous patient data and execute 11 queries
relevant to epidemiology and quality of care. Queries
allow a comparison of results obtained in the own
healthcare centre with results of all other centers.

Results can be narrowed by use of predefined query
execution criteria, which are: time frame of data
collection, age, gender, duration of disease and
genotype. Application screen shots are available at
http://www.healthgate.at/cms/de/produkte/bars/indika
tionen/hepatitisC/.

Detailed PDF reports are produced offline using R
package for statistical computing and Sweave and
distributed to all centers twice yearly or upon user
request.

Discussion

We implemented a web-based application for
surveillance and quality management in Hepatitis C,
which has been continuously in use for four years and
contains data from more than 2,500 patients. The
developed database is used for quality management in
participating centers and for epidemiological
surveillance at county, province and nationwide level.

In comparison with another developed information
system for surveillance of Hepatitis C%, our system is
web-based, thus allowing users a high degree of
interaction and provides participants with data
suitable for quality management. Disadvantage of our
system is that data cannot be imported form
electronic patient records (EPR). We plan to
implement import functionality as soon as the
minimal dataset is implemented in existing EPRs.
Integration of the more detailed reports in the web
application is underway.

We believe that the web-based approach presented
here is suitable for surveillance and quality
management in Austrian setting.
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Abstract and objective

At nearly every patient visit, medical documents are pro-
duced and stored in a medical record, often in an
unstructured form as free text. The growing amount of
stored documents increases the need for effective and
timely retrieval of information. We developed a multi-label
text classification system to categorize fiee text medical
documents (e.g. discharge letters, clinical findings,
reports) written in German into predefined classes. A ran-
dom sample of 1,500 free text medical documents was
retrieved from a general hospital information system and
was manually assigned to 1 to 8 categories by a domain
expert. This sample was used to train and evaluate the per-
Jormance of 4 classification schemes: Naive Bayes, k-NN,
SVM, and J48. Additional tests of the effect of text prepro-
cessing were done. In our study, preprocessing improved
the performance, and best results were obtained by J48
classification.

Keywords:

machine learning, classification, medical records, multi-
label

Introduction

At nearly every patient contact with healthcare-providers,
medical documentation is generated and stored in medical
or nursing records, often as free text. With the increasing
amount of stored, unstructured free text information, the
need for effective and timely retrieval of relevant informa-
tion is growing. In this work, we describe the development
and the evaluation of an information system for multi-label
classification of medical documents into predefined
classes.

Methods

A random sample of 1,500 unstructured, free text docu-
ments written in German was extracted from an electronic
medical record (EMR) of a general hospital in Austria. A
domain expert (physician) manually classified the
retrieved documents into one or more of the following
classes: surgery, vascular surgery, casualty surgery, inter-
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nal medicine, neurology, anesthesia and intensive care,
radiology and physiotherapy. In average, 1.47 labels were
assigned to a document. We built an automated multi-label
text classification system in Java based on Weka [1], an
open-source machine-learning framework. Four different
kinds of classification schemes were compared: Naive
Bayes, k-NN, SVM and J48. 10-fold cross validation was
used for evaluation. Moreover, the influence of text pre-
processing  (e.g. stop-word-removal, stemming,
lowercasing) was studied.

Results and conclusion

Results for the F-measure [2] with and without preprocess-
ing are shown in figure 1. J48 performed best, followed by
1-NN, SVM, and Naive Bayes. The results were improved
by text preprocessing. The best classification scheme (J48)
with text preprocessing achieved an F-measure of 0.886.

0,920
2 0,880
=}
» -
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€
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Figure 1 - F-measure with and without text preprocessing (pp)
Results show that it is possible to classify medical docu-
ments written in German originating from a general
hospital with automated machine-learning classification
schemes with promising results, comparable with [3]. This
classification system is used in a prototype of an informa-
tion retrieval system for score-calculation, thus
influencing the display order of search results. Further
studies are needed to evaluate the accuracy of the devel-
oped system in other hospitals as well as the user-
perceived benefits of this prototype.
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Einleitung / Hintergrund

Nahezu bei jeder Behandlung in medizinischen Einrichtungen werden medizinische
Dokumente -- oft als unstrukturierter Freitext -- produziert und in elektronischen
Patientenakten gespeichert. Mit dem stetigen Zuwachs an gespeicherten Freitextdokumenten,
wichst der Bedarf an Methoden zur Auffindung relevanter Informationen. In dieser Arbeit
beschreiben wir die Entwicklung und Evaluierung eines Systems zur automatisierten multi-
label Klassifikation von medizinischen Textdokumenten in vordefinierte Kategorien.

Material / Methoden

Es wurden 1.500 unstrukturierte Textdokumente aus der elektronischen Patientenakte eines
Osterreichischen allgemeinen Krankenhauses exportiert. Ein Fachexperte (Arzt) klassifizierte
jedes Dokument manuell in einen oder mehrere der folgenden medizinischen Fachbereiche:
Chirurgie, GefaBBchirurgie, Unfallchirurgie, Interne Medizin, Neurologie, Anisthesie/Intensiv,
Radiologie und Physiotherapie. Durchschnittlich wurden 1,47 Labels (Kategorien) einem
Dokument zugeordnet. Wir entwickelten ein multi-label Dokumentenklassifikationssystem
(DKYS) basierend auf WEKA [1], einem Open-Source Framework flir Maschinelles Lernen.
Vier Klassifikationsalgorithmen wurden anhand der manuell klassifizierten Dokumente
mittels ,,10-fold cross validation [1] evaluiert: Naive Bayes, k-NN, SMO und J48. Der
Einfluss von Text-Vorverarbeitung (z.B. Stoppwortentfernung, Stemming, Kleinschreibung)
auf das Klassifikationsergebnis wurde untersucht. Die F1-Measure [2] wurde als
Erfolgsmaf3zahl verwendet.

Ergebnisse

Die F1-Measures der Klassifikationsalgorithmen ohne Text-Vorverarbeitung betrugen:
- Naive Bayes: 0,811

- 1-NN: 0,864

- SMO: 0,850

- 148: 0,877

Die Text-Vorverarbeitung, verbesserte die Ergebnisse folgendermalien (prozentuelle
Verbesserung):

- Naive Bayes: 0,824 (+1,53%)

- 1-NN: 0,871 (+0,83%)

- SMO: 0,864 (+1,61%)

- J48: 0,886 (+1,05%)
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Diskussion / Schlussfolgerungen

Die Ergebnisse zeigen, dass die automatisierte Klassifikation von medizinischen
Freitextdokumenten aus einem allgemeinen Krankenhaus in medizinische Fachbereiche gute
F1-Measures, vergleichbar mit [3], erreicht. Weiters deuten die Ergebnisse darauf hin, dass
J48, 1-NN und SMO dem Naive Bayes Klassifikationsalgorithmus vorzuziehen sind, was von
[4] bestdtigt wird. Es konnte eine Verbesserung des Klassifikationsergebnisses durch den
Einsatz von Text-Vorverarbeitung gezeigt werden (vergleiche mit [5]). Das implementierte
DKS wird in einem Prototyp fiir ein Information Retrieval System fiir medizinische
Freitextdokumente eingesetzt.

[1] Witten IH, Frank E: Data Mining: Practical machine learning tools and techniques, 2nd Edition, Morgan
Kaufmann, San Francisco, 2005

[2] Hripcsak G, Rothschild AS: Agreement, the F-Measure, and Reliability in Information Retrieval. ] Am Med
Inform Assoc. 2005; 12(3): 296-298

[3] Wilcox A, Hripcsak G: Classification algorithms applied to narrative reports. Proc AMIA Symp. 1999;:455-9
[4] Joachims, T: Text categorization with support vector machines: learning with many

relevant features, in Proceedings of ECML-98, 10th European Conference on Machine

Learning, edited by C. Nédellec and C. Rouveirol, 1398, pp. 137-142, Springer Verlag,
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[5] Gongalves T, Quaresma P: The impact of nlp techniques in the multilabel text
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ZUSAMMENFASSUNG:

Die osterreichische Sozialversicherung (SV) hat
ein Disease Management Programm fiir Diabetes
mellitus 2 entwickelt, dessen Datenmanagement-
konzept in dieser Arbeit vorgestellt wird.

Auf Basis einer Anforderungsanalyse wurden Um-
setzungsszenarien erarbeitet und mit Erfahrungen
aus dem Ausland sowie einer Ist-Analyse in
Osterreich abgestimmt. Die entwickelte System-
architektur stellt Benutzern filir verschiedene
Aufgaben unterschiedliche Interfaces zur Ver-
fiigung. Zu Beginn wird hauptsidchlich der
Papierweg unterstiitzt. Fiir Arzte und Patienten
wird ein Online-Zugang iiber die elektronische
Sozialversicherung (eSV) zur Verfiigung gestellt.
Die SV-interne DMP Administration erfolgt eben-
falls online. Das e-card System wird um Funktio-
nen fiir DMP erweitert, und Dateniibermittlung di-
rekt aus der Arztsoftware soll ebenfalls ermdglicht
werden. Die Umsetzung erfolgt geméfl Standards
der Sozialversicherung basierend auf der Java 2
Enterprise Edition und mehreren Open Source
Frameworks.

EINLEITUNG:

Disease Management ist ein systematischer Be-
handlungsansatz mit dem Ziel, fiir chronisch
Kranke eine kontinuierliche und qualitativ hoch-
wertige Versorgung nach dem neuesten Stand der
Wissenschaft zu organisieren. Diabetes mellitus
Typ 2 stellt in den Industrieléndern ein wachsendes
Problem dar, welches die Lebensqualitit der
Patienten beeintrdchtigt und vor allem aufgrund
der assoziierten Folgeerkrankungen (Herzinfarkt,
Schlaganfall, FuBamputation, Nierenversagen) das
Gesundheitssystem mit erheblichen Kosten be-
lastet. Internationale Erfahrungen mit der Einfiihr-
ung von Disease Management Programmen (DMP)
zeigen positive Effekte in medizinischer und
finanzieller Hinsicht [2]. Die 0sterreichische So-
zialversicherung (SV) hat daher ein DMP Diabetes
mellitus Typ 2 entwickelt, an dessen Umsetzung
momentan gearbeitet wird. Dieser Beitrag be-

schreibt das Konzept fiir Datenmanagement und
Informationssysteme dieses Programms.

METHODEN:

Die Konzepterstellung erfolgte gemeinsam durch
Joanneum Research und die Steiermérkische Ge-
bietskrankenkasse. Datenmanagement wurde als
fester Bestandteil des DMP behandelt und bereits
in einer frithen Phase mit bearbeitet, als Inhalte
und Prozesse des DMP festgelegt und mit inter-
nationalen Erfahrungen abgestimmt wurden.
Daraus ergab sich ein Katalog von inhaltlichen
Anforderungen. Zusétzlich wurden in einer Ist-
Analyse die technischen Gegebenheiten in
Osterreich erhoben, um eine Integration in
vorhandene Strukturen zZu ermoglichen.
Anschlieend wurden verschiedene Umsetzungs-
szenarien und Losungsvorschlige fiir einzelne
Prozesse erarbeitet, mit der Ist-Analyse und
Erfahrungen aus dem Ausland abgestimmt und
eine Systemarchitektur entworfen.

ERGEBNISSE:

Die inhaltlichen Anforderungen gliedern sich in
e DMP Administration,
e Dokumentation und Qualitdtsmanagement,
e Auswertungen fiir DMP Steuerung und
Evaluation.
Die folgenden technischen Anforderungen wurden
ermittelt:
e Schaffung einer Osterreichweit einheitlichen
Losung
e Nutzung der in Osterreich geschaffenen Infra-
struktur des Gesundheits-Informations-Netzes
(GIN) fiir interaktive Kommunikation
e Sichere Authentifizierung und Dateniiber-
tragung durch e-card und digitale Signatur
e Finfache  Erweiterbarkeit  fiir  weitere
Indikationen
e Unterstiitzung des Papierwegs besonders in der
Startphase
e Moglichkeit der Pseudonymisierung von Daten
fiir Evaluation und wissenschaftliche Analysen



Die entwickelte Systemarchitektur (sieche Abbild-
ung 1) stellt fiir verschiedene Benutzer Funktionen
tiber die folgenden Schnittstellen zur Verfiigung:

e Online-Applikation zur SV-internen DMP
Administration, Verarbeitung von Daten auf
Papier

e Onlinezugang fiir Arzte (eSV)

¢ Onlinezugang fiir Patienten (eSV)

e Umsetzung einzelner DMP Funktionen fiir
Arzte im e-card System

e Moglichkeit der Dateniibertragung
Arztsoftware (ASW)

Die fiir Arzte und Patienten online zur Verfiigung
gestellten Funktionen werden als Services der
elektronischen Sozialversicherung (eSV) zugéng-
lich gemacht. Fine Liste der wichtigsten DMP
Anwendungsfille und die Art ihrer Unterstiitzung
befinden sich in Tabelle 1. Die Umsetzung ist in
mehreren Versionen geplant. Zu Beginn wird
hauptsidchlich der Papierweg unterstiitzt, die
interaktiven Funktionen folgen im Laufe von zwei
Jahren nach Start des Programms.

Die technische Umsetzung erfolgt entsprechend
den Standards der Sozialversicherung auf Basis der
Java 2 Enterprise Edition und mehreren Open
Source Frameworks. Zum Einsatz kommen unter
anderem Jakarta Struts, Spring und Hibernate.

aus

DISKUSSION:

Bei der Anforderungsanalyse im internationalen
Vergleich wurde deutlich, dass filir die Einfiihrung
von DMP in Europa mehr Infrastruktur zu schaffen
ist als im angloamerikanischen Raum [1]. Infor-
mationssysteme fiir administrative und medizini-
sche Daten sollen Arzte bei ihrer Arbeit
unterstiitzen und sind Voraussetzung fiir das Funk-

Patient PC Arzt PC

Patient DMP Status

tionieren solcher Programme. Das Konzept sieht
momentan ausschlieBlich Funktionen fiir koordi-
nierende Hausirzte aus den unteren Versorgungs-
ebenen vor. Die Unterstiitzung ebenen- und ein-
richtungsiibergreifender klinischer Pfade bleibt ein
Fernziel, das nur in vernetzten und standard-
konformen Systemen realisierbar sein wird.

e-card
ASW

Papier
online

Einschreibung Patient

b

Arzt stellt Einschreibeantrag

Patient gibt Einverstdndnis X

Arzt stellt Einschreibeantrag

SV bearbeitet Antrag

SV bearbeitet Arztwechsel

PR P[RR

SV bearbeitet Tragerwechsel

Einschreibung und Berechtigung Arzt

AK oder SV verwaltet Zertifikate

Arzt beantragt DMP Teilnahme X

SV bearbeitet Antrag

PR [

SV verwaltet Arzte-Berechtigung

Benachrichtigungen

Bereitstellung fiir Patienten X

~

>
>

Bereitstellung fiir Arzte X

DMP Statusinformation fiir Arzte X | X | X

Medizinische Dokumentation

Manuelle Dateneingabe X | X

Ubermittlung von Dokumentation X

Datenauswertung

SV wertet Daten aus zur Steuerung

Feedbackberichte fiir Arzte

Reminder fiir Arzte

P |
bl

SV ermittelt Empfanger(-Patienten) fiir
spezifisches Informationsmaterial

Abrechnung

SV erstellt Daten flir Abrechnung | [x] ]

Tabelle 1: Funktionen des DMP Informations-
systems und deren Bereitstellung
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Abstract. In this paper we describe the approach to build a web-based clinical
data management infrastructure on top of an entity-attribute-value (EAV) database
which provides for flexible definition and extension of clinical data sets as well as
efficient data handling and high performance query execution.

A “mixed” EAV implementation provides a flexible and configurable data
repository and at the same time utilizes the performance advantages of
conventional database tables for rarely changing data structures. A dynamically
configurable data dictionary contains further information for data validation. The
online user interface can also be assembled dynamically. A data transfer object
which encapsulates data together with all required metadata is populated by the
backend and directly used to dynamically render frontend forms and handle
incoming data.

The “mixed” EAV model enables flexible definition and modification of clinical
data sets while reducing performance drawbacks of pure EAV implementations to
a minimum. The system currently is in use in an electronic patient record with
focus on flexibility and a quality management application (www.healthgate.at)
with high performance requirements.

Keywords: Medical Informatics; Medical Records Systems, Computerized; Online
Systems; Databases

1. Introduction

The entity-attribute-value (EAV) approach is popular for modelling highly
heterogeneous data [1]. This paper describes its adoption in a web-based, flexible
clinical data management platform. This platform was developed as a basis to meet
varying requirements in two different applications.

The first application is an electronic patient record system for use in hospital
intranets. In most clinical applications for routine patient care the core data set rarely
changes. The system therefore should be capable of handling this “static” data set for

! Corresponding Author: Peter Beck, JOANNEUM Research Forschungsgesellschaft mbH, Institute of
Medical Technologies and Health Management, Elisabethstrale 1la, 8010 Graz, Austria, E-mail:
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routine use in an efficient way. Furthermore the system should allow extension and
modification of existing as well as introduction of additional data structures for clinical
study data collection. These introductions should be feasible by configuration without
having to change the underlying physical database schema. The model should also be
able to deal with more than one entry for a defined dataset per patient or case, which
traditional EAV schemes cannot provide.

The second application built on top of the EAV system is a quality management
application for chronic diseases for use over the Internet. In this application data is
collected in rarely changing standardized data sets. Very high performance
requirements are put on the execution of queries used for clinical quality reporting
which are usually hard to fulfil with EAV databases according to [2].

In this paper we describe the approach to build a web-based clinical data
management infrastructure on top of an EAV database which allows flexible definition
and extension of clinical data sets as well as efficient data handling and high
performance query execution.

2. Material and Methods
2.1. EAV model architecture

The EAV pattern was chosen to provide a flexible and configurable data repository.
Conventional database tables still are superior in terms of performance. So a “mixed”
implementation was considered which allowed dynamic dataset definitions stored in an
EAV repository to coexist with static conventional tables for rarely changing core data
sets.

1 * N
. 1 Case
Class 1 Attribute . EavString |. 4 | Object
-name -caption -value : String -sort 1 ae
-description -type 0.0 A0 *
-multiple -bean .1/ 0.1/ 0.. 1
-name . EavAoat | -
P -description |1 = Patient
PullDown pattern -value : float i
! regbp -name
-max_ength =
“mi eger *
PullDownEntry | - S | - % |- :
-required _value : int Conventional
-defaultValue Table
1 * -inputType
Unit -autoCal . -column
aorae EavDate |, -column2
-value : date -column3

Figure 1. EAV schema in combination with conventional tables

The schema shown in Figure 1 is related to the fully object oriented model
presented in [3]. It has been modified to handle also conventional tables. As a
consequence a fully object oriented approach would no longer have been feasible. In
contrast to the enhanced EAV model described in [4] where data tables are directly
related to a patient or a case, we used an “Object” table. Hence the collection of data
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with 1:n relations (e.g. several foot ulcers which are treated during one visit) was
possible. The field “multiple” in the “Class” table defined if multiple objects of this
class were allowed for one case.

The definition of virtual classes and their attributes applied throughout the system.
The definition if a data item was stored in a conventional or EAV table was made in
the “Attribute” table. The “bean” field could contain the name of a conventional table
to store data for this item. If this field was empty, the appropriate EAV table for the
given type was chosen for data storage. A class could have attributes stored in EAV
tables and different conventional tables at the same time. When a clinical data set was
stored, an entry in the “Object” table was created. Then rows in the data tables were
created as required, which maintained a reference to the object entry.

2.2. Data dictionary and validation

Metadata tables on the left in Figure 1 defined the data dictionary available in the
system. Firstly, this information consisted of class and attribute names as well as
captions and descriptions to be used in the user interface. Secondly, data types were
defined. If there were several ways for data input for a data type, an “input type” could
be chosen (e.g. for string values a text input field or a list to choose from). For
multiple-choice items a reference to a pull-down list of entries could be assigned.
Thirdly, several additional fields contained data validation information about required
fields, minimal and maximal length, allowed data ranges and patterns for validation

with regular expressions.
,_Me"
1

,\a?\ FormCell |1

1 “pe

01 Attribute -colindex

Layout -rowindex

JabelVisible 1 [eosean

. oIV 520
-unitVisible -halign

Attribute | 1 -labelColSpan -valign
-index -text

Figure 2. Dynamic frontend definition schema

2.3. Dynamic frontend definition

The dynamic user interface configuration allowed the definition of forms for the
previously defined classes. Forms could be organized hierarchically. Figure 2 shows
that a “FormCell” contained information about location, size and alignment of user
interface elements. Additional layout information for attributes was stored in a separate
table.

2.4. Implementation

The system was implemented in Java. The backend was built on top of the J2EE with
Enterprise Java Beans. Session Beans were used to provide business services and
Entity Beans for persistent data storage. The frontend was constructed with Struts,
JSTL and several other open source libraries.
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2.4.1. System architecture

According to the common practice paradigms for J2EE and Struts development three
tier architecture was chosen for implementation of the system.

A core element was the data transfer object (DTO) which contained metadata
information together with data to be exchanged between backend and frontend. When a
data set was created or read from the database the corresponding metadata was
assembled in a dedicated Session Bean and passed to the frontend together with the
data values in this DTO. Hence for each item the information on how to locate it in the
database, render the input widget and later validate the data was already provided.

The web application extended the Struts concept of ActionForms to dynamically
deal with data submitted from a web browser form. The ActionForm was implemented
based on a map and designed as a wrapper around a DTO. On form creation the DTO
was assigned to the form and the map automatically set up and populated according to
the information in the DTO.

The visible part of the frontend was created with Java Server Pages (JSP). In case
of fully dynamic form definition as described in 2.3 the interface was rendered using
JSTL tag libraries and imports of JSP fragments. However custom forms could also be
provided as JSP files by developers and replace the dynamic definitions in the
database. In this case additional functionality could be added to the form.

2.4.2. Data flow and validation

When the user entered data in the web browser and submitted the form, the data was
received by the Struts controller and copied to the corresponding fields in the dynamic
ActionForm. All ActionForm fields were defined as plain text to be able to return the
original data back to the user in case of any input or transformation problems. In the
ActionForm basic validation steps were taken before converting the data to the target
data types and populating the DTO with the received values. Now full validation with
typed data was performed in the DTO. This approach assured, that the same validation
mechanisms could be used in the backend and in the frontend without having to
duplicate code or data because they were present in the DTO.

In case of occurrence of one or more validation errors, the corresponding error
messages were dynamically composed based on metadata and error types. The
messages were presented to the user in the form together with the original user input.

If validation was successful the DTO was passed to the backend where all affected
Entity Beans were updated, which resulted in SQL UPDATES automatically executed
by the application server.

3. Results

The system provides fully dynamic definition of metadata. The clinical data set can be
modified and extended on-the-fly. For this purpose an application client has been
developed which communicates with the J2EE application server via remote service
calls.

This client can be used to define classes and their attributes (Figure 3). For each
attribute it allows to configure whether data should be stored in the database in an EAV
or in a conventional table. Furthermore one may choose from several types and widgets
for data input and define the criteria for data validation.
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As an advanced data validation feature, dependencies from values in other fields
can be checked. The checks can be entered as formulas in the attribute definition.

Calculated fields are another feature provided in a generalized way. For arbitrary
attributes a formula may be entered. If such a formula is present the value for the
attribute is calculated and updated automatically.
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Figure 3. Remote data set configuration application client

For the dynamic configuration of user interface layout a simple editor was created,
which facilitated definition of a table based layout. A simplified view is given in Figure
4. The columns contain information about position, size, label placement and visibility,
orientation and static text to be displayed in the form. According to the data model also
nested forms are provided, but they can not yet be defined in this editor.
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Test String 1 |
Type [attribud Row [ColundeRowl#col [ La. ][] .[] .
ATTR Test.. ] ] 1 1. Test Date 1 My default valu )
ATTR [Test.. 1 i 1 1. O Tvo 1
ATTR |Mutti. I I 1 | I At e
+
ATTR Test.| 3 o 1 1 1. il ] T Typ2
Multibox ™ gestational
+Lahel N
I pankreopriv
- ™ dthers
™ ho
2 Test String 2 E- vl
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Figure 4. Simple editor for dynamic user interface layout Figure 5. Online view

Figure 5 shows the resulting online dialog in the dynamically configured layout
based on a dynamically defined EAV dataset.
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4. Discussion

The system described in this paper uses a data transfer object and dynamic form
population. This approach has several advantages compared to the web based
implementation example in [5] where the metadata required for processing data in the
backend is embedded in the frontend in hidden HTML fields. The first advantage is
extensibility. Handling of validation and layout information would hardly be possible
without this approach. The overhead of having to transmit the metadata via HTTP
POST together with the data is avoided by keeping all metadata on the server and using
only a single identifier per data field.

Querying pure EAV databases requires joining an additional database table per
field involved in the query. By including conventional tables for rarely changing data
structures the number of joins required for a typical query could be reduced
dramatically.

5. Conclusion

The “mixed” EAV model with data in conventional and EAV tables is a feasible
approach to enable flexible definition and modification of clinical data sets while
reducing performance drawbacks of pure EAV implementations to a minimum.

The web-based implementation uses dynamically populated data transfer and form
objects. These objects contain metadata in a structured and extensible way and provide
functionality for data validation and manipulation. Fully dynamic user interface
generation closes the loop to dataset manipulation on-the-fly.

The system currently is in use in an electronic patient record and a quality
management application.
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Abstract. Diabetes is one of the most widespread chronic diseases. Quality
management (QM) is seen as an effective method for the improvement of quality
of care of chronically ill patients. Forum for Quality Systems in Diabetes Care
(FQSD) is a voluntary multinational QM initiative in Austria and Germany. FQSD
information systems for documentation and data analysis evolved with growing
requirements. From 1998 to 2002 a MS Access based peer-to-peer database tool
was in place. Due to growing data pool and number of system users it was not able
to provide adequate quality of service to the FQSD members. Therefore, BARS
was developed as a web-based application based on Java Enterprise Edition
(J2EE) technology. After its deployment as application service in year 2002 we
observed a significant increase in percentage of datasets self entered by the users.
The web-application approach offers several advantages for extramural QM
initiatives, as it improves query performance and data availability and reduces
software maintenance efforts compared to standalone applications.

Keywords: Internet; Quality Assurance, Health Care; Diabetes Mellitus; Online
System; Information Systems; Application Service.

1. Introduction

In an ageing population living an increasingly sedentary lifestyle, the prevalence of
diabetes is rising rapidly in most developed and developing countries. Recent
estimations predict doubling of the diabetes prevalence worldwide[1]. In the same
time, the costs of care for diabetic patients are rising, and have reached 29 billion € in
eight European countries in 1999 [2]. High prevalence, life long therapy, high
prevalence of late complications and related cost of health care make diabetes a major
public health problem.

' Corresponding Author: Ivo Rakovac, Elisabethsrt. 11A, 8010 Graz. ivo.rakovac@joanneum.at,
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There is emerging evidence, that audit and feedback, as one of the most frequent
quality improvement strategies, effectively improve the process of health care delivery
and outcome in different fields of medicine [3]. Recently, disease management
programs are seen as the most effective way of health care delivery to chronically ill
patients in general, and in especially to diabetic patients, simultaneously increasing the
quality and lowering the costs of care [4, 5]. A computerized data and quality
management (QM) module is an indispensable part of every disease management
program [4].

Initially BARS was developed for the Forum for Quality Systems in Diabetes Care
(FQSD, http://www.fqsd.org), which is voluntary multinational QM initiative active in
Germany and Austria since 1992 with the goal to improve the quality of care for
diabetic patients. Continuous data collection is a cornerstone of quality management.
The dataset collected by the FQSD members at annual patient examinations is an
extended version of World Health Organization’s Basic Information Sheet (BIS). BIS
are collected in centres (general practitioners offices and hospitals), either on paper
sheets that are sent via ground mail to the regional office or using the QM software. In
the regional office, paper sheets are scanned, processed by optical character recognition
(OCR) software and imported into the system. Quarterly non-anonymous (with
identifiable centres) feedback of medical performance, produced automatically by the
software, is sent via ground mail to all participating centres. FQSD is only one of
European quality improvement initiatives in diabetes care, of which DIABCARE is
perhaps best known [6].

The first version of the QM software, developed in 1998 was based on a
distributed, fully redundant database system based on MS Access (peer-to-peer
software). With data pool growth and increased number of participating centres the
performance of query execution and data transmission degraded rapidly. For data
transmission, FTP connections between regional office and physician had to be
established in both directions. Due to firewalls and other security measures in hospitals
these connections were rarely allowed. Similar software tools have been developed and
used in other European countries [7, 8]. In 2001 we started with the re-engineering of
the QM application as a web application in order to avoid problems with firewalls and
to reduce the query execution time.

In this paper we describe the re-implementation of a QM software tool as a web-
based application, the functionality offered by the implemented system, the utilization
and the impact of the system on the patterns of data collection.

2. Material and Methods

2.1. Re-implementation as web-based application

The Benchmarking and Reporting Service (BARS) application was developed as an N-
tier architecture application using the Java 2 Enterprise Edition (J2EE) platform. The
J2EE internal usage of JDBC database connectivity allows usage of database servers
from different vendors.

The persistence layer is implemented by fine-grained container managed Entity
Beans that are inherited from Value Objects and are used to store and retrieve database
data. All Entity Bean methods are called through stateless Session Beans, which act as
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fagades to persistence beans and implement the business logic, thus increasing
scalability and maintainability of the system and reducing network traffic.

The web tier is based on the Jakarta Struts Framework, which implements the
Model-View-Controller paradigm. The user interface is composed of Java Server Pages
which utilize resource bundles and Struts message beans to enable internationalization.

Benchmarking charts (quality of care indicators) are produced on demand by the
execution of SQL queries. As each user customizes queries using his own criteria for
query execution, several SQL views are defined for each user and tables in the generic,
pre defined query are replaced with user specific views in order to make concurrent
query execution possible. As the performance of queries in entity-attribute-value
representation models, which are commonly used in medical record systems, is three to
five times poorer than the performance of its conventional counterpart [9], the
conventional approach of data base organization is used, with each BIS stored in one
row of the table.

2.2. Utilization of the system and change of user’s data entry behaviour

We analyzed the number of monthly collected BIS and the percentage of BIS that were
self entered by the users (excluding members of regional offices). Recording of user
logins and query execution has been performed since June 2002. This gave us the
opportunity to further analyze the utilization of the web application. Unfortunately, no
recording of user behaviour was performed in the old system, so that a comparison
before and after the deployment of the system was not possible. The number of distinct
daily logins per month was defined as the monthly sum of number of unique users that
logged into the web application on that day, e.g. if one user logged several times during
the day on to the system, only one event is counted. We also report on the number of
queries performed by the users. Members of regional centres were excluded from
analyses of number of logins and queries executed. We used interrupted time series
approach to analyze the impact of BARS on aforementioned variables. A result was
considered statistically significant if the p value was less than 0.05.

3. Results

3.1. Functionality offered by BARS

The first version of BARS was deployed (www.healthgate.at) on Orion application
server with MS SQL server as database in the 4" quarter of year 2001, offering only the
functionality of data collection. OCR ambiguities and data inconsistencies can be
corrected online either by the regional office or if required by the centre the data came
from. An example of the web entry form for BIS is given in Figure 1. By the end of
summer 2002 quality indicators (benchmarking queries) were added to the system. A
total of 47 diabetes related, user configurable queries have been implemented,
classified into three groups: structure (e.g. diabetes type) , process (e.g. conducted eye
examination) and outcome indicators (e.g. stroke prevalence).

All queries are configurable via a unique user interface. The user can determine
several criteria for each query, e.g. centres to be included in benchmarking chart, time
frame, diabetes type... Query results can be visualized as table or as one of 10 different
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chart types with numerous visualization options. PDF versions of charts, which are
generated on the fly, are available for download on demand and can be used as
overhead foils in quality circles. A screenshot of an executed query is given in Figure

HbAIc [%]

Figure 1 Screenshot of data entry form Figure 2 Screenshot of an executed query

As confidentiality and security of data plays an important role in medical
applications, the entire client-server communication is encrypted according to the SSL
protocol. User authorization takes place by username and password. Patient-related
data are stored in a pseudo anonymised way, using only centre specific patient ID,
patient’s initials and date of birth as possible identification variables. Users are divided
into several groups with different access rights, thus allowing only physicians to
perform quality of care benchmarks. Access to individual patient data is possible only
within a centre. In each centre one user overtakes the role of a local administrator,
adding new users to the centre and determining access rights of other users.

Data import and export via comma separated values (CSV) files has also been
implemented. Local administrators are allowed to upload and download the data for
their own centre, and global administrations have permission to perform these
operations for all centres.

3.2. Utilization of the system and change of user’s data entry behaviour

Results are given in Figure 3. After the BARS was introduced, there was no significant
change in the number of monthly collected BIS, neither slope nor intercept changed
significantly (both p>0.7), after adjustment for the overall significant increase trend.
From January 2002 online data collection increased by 13% (p=0.005). This increase
continued with a slope of 10.8% per year (p<<0.001). Monthly number of observed
distinct daily logins was 162.5 + 26 (range 107-218). In development over time, no
significant trend was observed (p=0.893). Users executed on average 222.8 + 90.8
queries monthly (range 44- 440), with a non significant decrease in the number of
queries executed per month (p=0.289).

4. Discussion

The thin client approach requires only an Internet connection on the client side, thus
minimising user’s hardware and software requirements. The centralized service makes
all data continuously available and does not require data synchronisation.[10, 11] It is
our opinion, that the users of such a centralized system must be given the opportunity
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to download their own data. In this way, the users are able to further use collected data
for scientific purposes or to implement additional quality of care indicators and monitor
their performance. The collection of benchmarking data as a by-product of everyday
process care is seen as an important factor for the acceptance of benchmarking systems
[12]. CSV file import can be used to import data from electronic patient records and
other quality management tools, e.g. from DPV [13], thus eliminating redundant data
collection. As the number of records in the database increased, the only possibility of
reducing the report preparation time was by using a state of the art SQL server, which
would not be economically affordable to all FQSD members. Software updates are
made only at the server side, thus minimizing maintenance efforts and costs.
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Figure 3 Number of BIS entered into the BARS system, percentage of self entered BIS, number of distinctive
daily user logins and number of queries executed by users

The analysis of user logs did not show a significant change in system utilization.
The percentage of BIS self entered by the users increased after the deployment of the
application service and decreased the workload on the regional offices. After the year
2004, more than 50% of the BIS were self entered by the users.

5. Conclusion

At the time approximately 140.000 patients with more than 200.000 BIS are
maintained in the database. With the rapid growth of the database (approximately
30.000 BIS each year), the application service approach shows all its benefits. A high
quality service is delivered with minimal maintenance and operation costs to more than
400 physicians and health care professionals working in more than 160 healthcare
centres in Germany and Austria. The web based approach proves well suited for
extramural quality management systems, because it increases overall availability and
performance and reduces maintenance costs of the system. The increase of the
proportion of self entered BIS confirms the acceptance of web based solution.



350 L. Rakovac et al. / BARS: Benchmarking and Reporting Service

Acknowledgments

The Forum for Quality Systems in Diabetes Care has been supported by the regional
government of province of Styria and Novo Nordisk. Special thanks is dedicated to all
members of FQSD.

References

[1] S. Wild, G. Roglic, A. Green, R. Sicree and H. King, Global prevalence of
diabetes: estimates for the year 2000 and projections for 2030. Diabetes Care
27, 1047-1053 (2004).

[2] M. Massi-Benedetti, The cost of diabetes Type Il in Europe: the CODE-2
Study. Diabetologia 45, S1-S4 (2002).

[3] M. A. Thomson O'Brien, A. D. Oxman, D. A. Davis, R. B. Haynes, N.
Freemantle and E. L. Harvey, Audit and feedback: effects on professional
practice and health care outcomes. Cochrane Database Syst Rev CD000259
(2000).

[4] L. Blonde, Disease management approaches to type 2 diabetes. Manag Care
9, 18-23 (2000).

[5] S.L.Norris, P. J. Nichols, C. J. Caspersen, R. E. Glasgow, M. M. Engelgau,
L. Jack, G. Isham, S. R. Snyder, V. G. Carande-Kulis, S. Garfield, P. Briss
and D. McCulloch, The effectiveness of disease and case management for
people with diabetes. A systematic review. Am J Prev Med 22, 15-38 (2002).

[6] K. Gerlach, A. Kaeding, S. Kottmair, D. Westphal, G. Henning and K.
Piwernetz, The implementation of a quality-net as a part of the European
project DIABCARE Q-Net. IEEE Trans Inf Technol Biomed 2, 98-104 (1998).

[7] S.S. Pruna, R. Dixon and N. D. Harris, Black Sea TeleDiab: diabetes
computer system with communication technology for Black Sea region. IEEE
Trans Inf Technol Biomed 2, 193-196 (1998).

[8] K. Gerlach, A. Kaeding, S. Kottmair, D. Westphal, G. Henning and K.
Piwernetz, The implementation of a quality-net as a part of the European
project DIABCARE (Q-Net. IEEE Trans Inf Technol Biomed 2, 98-104 (1998).

[9] R.S. Chen, P. Nadkarni, L. Marenco, F. Levin, J. Erdos and P. L. Miller,
Exploring performance issues for a clinical database organized using an
entity-attribute-value representation. ] Am Med Inform Assoc 7, 475-487
(2000).

[10] K. Gerrish, B. Entwistle, G. Parmakis, L. Morgan, C. Taylor, S. Debbage, C.
Warnock, P. Gerrish and S. Szasz, Sharing best practice: developing a Web-
based database. Br ] Nurs 13, 44-48 (2004).

[11] O. Golaz and D. Hochstrasser, Web applications for total quality
management. Clin Chem Lab Med 37, 487-493 (1999).

[12] R.J. Young, C. K. Khong, N. J. Vaughan, J. New and M. Roxburgh, The
evolution of diabetes information systems. Diabet Med 19 Suppl 4, 6-12
(2002).

[13] M. Grabert, F. Schweiggert and R. W. Holl, 4 framework for diabetes
documentation and quality management in Germany: 10 years of experience
with DPV. Comput Methods Programs Biomed 69, 115-121 (2002).



Implementierung eines Moduls zur strukturierten und
modularen Auswertung klinischer Patientendatensiitze

Cadonna B!, Beck P!, Rakovac I', Truskaller T', Pieber TR'2

'Institut ~ fiir ~ Medizinische S hnik  und G theil - Jo Research
Forschungsgesellschaft mbH, Graz, Osterreich
’Medizinische Universitdtsklinik Graz, Diabetes und Stoffwechsel, Graz, Osterreich

bruno.cadonna@joanneum.at

Einleitung und Fragestellung

Auswertungen grofler Mengen von Patientendatensitzen und deren grafische
Darstellung sind wesentliche Hilfsmittel in der Behandlung von Patienten,
Qualitdtssicherung klinischer Prozesse (Healthgate BARS [1]), Verwaltung und
Forschung.

Fiir Auswertungen relationaler Datenbanken wird nach wie vor fast ausschlieBlich
die strukturierte Abfragesprache SQL benutzt. SQL Ausdriicke ermdglichen dem
Entwickler die Formulierung beliebiger Abfragen, die oft eng mit dem
Programmcode verbunden sind und diesen schlecht wartbar machen. Zudem ist SQL
plattformabhéngig. SQL Abfragen fiir medizinische Fragestellungen werden schnell
sehr komplex. Modifikationen der Abfragen durch den Anwender setzen SQL-
Programmierkenntnisse voraus. Géngige Reporting-Tools vermeiden zwar die
direkte Verwendung von SQL, kénnen aber die Komplexitit in der Entwicklung von
Auswertungen nicht vermindern. Es fehlt die Moglichkeit zur Modularisierung als
Voraussetzung fiir die Erstellung von Auswertungen mit geringem Zeit- und
Arbeitsaufwand fiir sich wiederholende Anforderungen.

Auswertungen  relationaler  Datenbanken in  der Medizin und im
Gesundheitsmanagement haben hiufig dhnliche oder gleiche Teile, die automatisch
erstellt und wiederverwendet werden konnen. Wiederkehrende Strukturen
ermdglichen zusitzlich die Gliederung in Auswertungstypen.

Ist es moglich Auswertungen so weit zu strukturieren, dass sie modular entwickelt
und benutzerdefinierte Kriterien zur Laufzeit geéndert werden konnen?

Ziel dieser Arbeit war die Implementierung eines Moduls, das die Entwicklung von
Auswertungen aufgrund ihrer Strukturdhnlichkeiten erleichtert, zur Laufzeit
modifizierbar macht und die Ergebnisse grafisch in verschiedene Diagrammtypen
und in Tabellenform darstellt.

Material und Methoden

Das implementierte Modul mit dem Namen PatAn (PATient data ANalysis) besteht
aus zwei Hauptkomponenten. Die erste Komponente (Abfrage-Komponente)
verarbeitet die strukturierte Auswertung und generiert daraus die SQL Abfrage.
Nach der Ausfihrung der SQL Abfrage erstellt die zweite Komponente
(Visualisierungs-Komponente) aus dem Ergebnis Diagramme und Tabellen.

Die Konfiguration von PatAn besteht aus der Beschreibung der verwendeten
Datenbankstruktur und der Definition von parametrisierbaren Grundmengen, die

Basisinformationen zur Identifikation von Datensdtzen beinhalten. Diese
Konfiguration ist einmal erforderlich und wird fiir die automatische Generierung der
SQL Abfrage benétigt.

Die Auswertungen werden anhand eines dafiir definierten XML Schemas
strukturiert. Das Schema wurde in eine Mengendefinition und die Definition des
Auswertungstyps gegliedert.

Die Mengendefinition ermdglicht die Auswahl jener Entititen, die in der
Auswertung berticksichtigt werden und setzt sich aus der Angabe einer definierten
Grundmenge (z.B. Patienten) und Parametern (z.B. weiblich, Diabetes Mellitus Typ
2) zu ihrer Modifikation zusammen. Zusdtzlich kann man Mengen nach
Patientengruppen aggregieren. Angaben in der Definition des Auswertungstyps
konnen die zur Laufzeit tatsdchlich generierte Menge zusitzlich beeinflussen.

Die verfiigbaren Auswertungstypen wurden aus wiederkehrenden Strukturen von
Auswertungen identifiziert. Beispiele fiir Auswertungstypen sind:

e Auswertung von einzelnen Attributen von Elementen der Grundmenge
(z.B. Blutdruckwerte eines Patienten tiber die Zeit)

e Anwendung von Aggregatfunktionen auf eine Grundmenge (z.B.
Mittelwert und Standardabweichung des Blutdrucks aller Patienten in
einer Arztpraxis)

e Auswertung von Patientenkategorisierungen einer oder mehrerer
Patientengruppen (In Tab. 1 ist ein Beispiel gegeben)

Alle Auswertungen konnen optional auch im Zeitverlauf angewandt werden. Jeder
Auswertungstyp verfiigt tiber eine eigene Struktur, in der die Namen der zu
benutzenden Tabellen und Spalten der verwendeten Datenbank angegeben werden.
Aus jeder vollstindigen und validen XML Instanz kann von PatAn in Verbindung
mit der Konfiguration eine SQL Abfrage generiert werden.

Die Handhabung von JDBC Datenbankverbindungen in J2EE Applikationen ist
anders als in allein stehenden Applikationen. Um unabhéngig von der verwendeten
Architektur zu sein, wurde die Ausfithrung der SQL Abfrage ausgelagert.

Die Visualisierungs-Komponente erstellt aus den Ergebnissen ein Diagramm im
JPEG oder PNG Format. Farben und Beschriftungen kénnen individuell gestaltet
werden. Mogliche Diagrammtypen sind unter anderem Balkendiagramme,
Tortendiagramme und XY -Graphen.

Der XML Standard fur die Strukturierung der Auswertungen bietet als etablierter
Standard die erforderliche Funktionalitdt und hat den Vorteil, dass spezielle Java™
Bibliotheken die Verarbeitung erleichtern. Das Modul ist auf Basis der Java™ 2
Platform, Standard Edition, Version 1.4.2 implementiert. Die Abfragen werden iiber
JDBC auf der verwendeten Datenbank ausgefiihrt. Zur Diagrammerstellung und fiir
die Verarbeitung von XML Instanzen werden die ,,Open Source” Bibliotheken
JFreeChart und Apache XMLBeans verwendet.

Ergebnisse

PatAn ist ein Modul zur strukturierten und modularen Auswertung klinischer
Patientendaten. Die Beschreibung der verwendeten Datenbankstruktur und der
verwendeten Grundmengen ist nur einmal erforderlich. Der Entwickler braucht
deshalb diese Beschreibung nicht bei jeder Auswertung neu zu beriicksichtigen. Die
Auswertungstypen dienen als Schablonen und erleichtern somit die Entwicklung



von Auswertungen. Die Anderung der Mengenparameter ermoglicht dem Anwender
ohne SQL-Programmierkenntnisse zur Laufzeit eine Modifikation der Auswertung.
PatAn ist modular um zusétzliche Funktionen erweiterbar. Die Komponente, die den
SQL Code erzeugt, wird entsprechend des verwendeten Datenbanksystems
dynamisch geladen. Durch die Auslagerung des architektur-spezifischen Vorgangs
der SQL Ausfithrung, kann PatAn sowohl in Web-Applikation als auch in
eigenstindigen Programmen fiir die Java™ Plattform verwendet werden.

Diskussion

Das beschriebene Modul PatAn ist eine Schnittstelle zu einer relationalen SQL-
Datenbank, die durch ein strukturiertes und modulares XML-Schema die
Entwicklung von Auswertungen grofler Mengen an Patientendatensitzen in Medizin
und Gesundheitsmanagement erleichtert, beschleunigt und sie zur Laufzeit
modifizierbar macht.

Der Anwender verfiigt mit PatAn iiber ein flexibles Werkzeug, mit dem ohne tiefes
technisches Wissen Daten, die im Gesundheitswesen gesammelt wurden, fiir
weiteren Informationsgewinn genutzt werden kénnen. Arzte kénnen aus der eigenen
Dokumentation sowohl klinische Fragestellungen zu einzelnen Patienten und
Patientengruppen beantworten als auch Auswertungen fiir das Qualitdtsmanagement
ausfithren. Entwickler koénnen mit PatAn Auswertungen modular und
wiederverwendbar entwickeln und warten. Dadurch verringert sich der Arbeits- und
Zeitaufwand.

PatAn kann bei wiederholten Auswertungen mit wiederkehrenden Anforderungen
Arbeit und Zeit einsparen. Fiir zu spezifische, nicht wiederkehrende Fragestellungen
ist es wahrscheinlich nicht geeignet.

PatAn wird momentan im Pilotbetrieb eingesetzt. Erst die Anwendung in der Praxis
wird zeigen, welche Weiterentwicklungen zusitzlich benétigt werden. Ein grafischer
Editor zur Beschreibung der verwendeten Datenbankstruktur, zur Konfiguration und
Auswertungsentwicklung wiirde die Anwendung fiir Entwickler vereinfachen.
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Patientengruppe <75g/Woche | <150g/Woche >150g/Woche
Patienten Zentrum 1 20 Patienten 62 Patienten 5 Patienten
Patienten Zentrum 2 50 Patienten 56 Patienten 8 Patienten

Tab. 1 : Auswertung von Patientenkategorisierungen am Beispiel der Kategorisierung
nach Alkoholkonsum pro Woche (fiktive Daten).
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Abstract:

Diabetes Mellitus is one of the most widespread chronic dis-
eases. Quality Management (QM) improves the quality of care
for diabetic patients, but requires user-friendly, low-cost and
powerful software. The web application approach offers nu-
merous advantages compared to standard standalone or cli-
ent-server software for QM purposes. In this paper an appli-
cation service for QM in the treatment of diabetic patients,
which is in use in Austria and Germany, is described.

Keywords: Internet; Quality Assurance, Health Care; Diabe-
tes Mellitus; Online System; Information Systems; Applica-
tion Service.

In an ageing population living increasingly sedentary lifestyle,
the prevalence of diabetes is rising rapidly worldwide.
Chronic diseases, as diabetes, require different methods of
health care delivery than acute diseases. Disease Management
Programs (DMP) are considered to be the most effective way
of healthcare delivery to chronically ill patients and several
studies showed that DMP improve outcome and even can be
cost saving. QM is an indispensable part of DMP that requires
software solutions in order to minimize human efforts. QM is
based on data collection and comparison (benchmarking) of
medical performance between participating centers (GPs and
hospitals). The dataset collected for QM is an extended ver-
sion of WHO Basic Information Sheet (BIS).

The application service offers the functionality of BIS collec-
tion and benchmarking. Health care professionals in centers
with adequate Internet connection can perform data input
online. An alternative way of data collection via paper sheets
and ground mail is also provided. The paper sheets are
scanned and after OCR processing imported into the system.
In the benchmarking part, 47 configurable quality indicators
were developed, grouped into structure (e.g. gender and age
histograms of patients), process (e.g. percentage of patients
with dilated eye exam) and outcome indicators (e.g. percent-
age of patients with retinopathy). Users can qualify indicator's
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execution criteria (centers to compare with, patient's age
groups, diabetes type, gender etc.). The quality indicators can
be displayed as tables or as one of 10 available chart types
with numerous visualization options. On demand PDF version
of charts can be generated. In addition, quality of care reports
are sent to participating centers quarterly via ground mail.
Each centre has a local administrator who performs admini-
stration of centre-related data (e.g. users and their access
rights, local studies, laboratory measures units etc.). Online
access to the Cochrane Library of systematic reviews is pro-
vided for all users.

Web services offer numerous advantages compared to stand-
alone and client-server applications. As more than 800 health-
care professionals working in 400 centers are participating in
this QM project, the effort spent on software maintenance on
the user site would be tremendous. Hospitals involved in the
project would have to reconfigure their firewalls in order to
allow the TCP/IP traffic to server outside their domains. This
presents a security leak and hospitals are unwilling to make
such modifications of security policy. With application ser-
vice approach, only a web browser is needed on the client
side, the user is confronted with familiar user interface and
firewalls commonly allow HTTP traffic. Data security and
confidentiality plays an important role in medical applications.
Therefore patient data are anonymised. Health care profes-
sionals authorize themselves with username and password and
the communication between server and client is made over
128-bit SSL connection. To our knowledge, this system repre-
sents the largest QM database and diabetes register in Ger-
man-speaking countries with more than 100 000 patients en-
rolled and 120 000 BIS.

Acknowledgments: Regional government of Styria and Novo
Nordisk financed development and operation of this service.
Special thanks is dedicated to all members of Forum for Qual-
ity Systems in Diabetes Care - FQSD.
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Abstract. Diabetes Mellitus is one of the most
widespread chronic diseases. Quality Management
(QM) improves the quality of care for diabetic patients,
but requires user-friendly, low-cost and powerful
software. The web application approach offers
numerous advantages compared to standard standalone
or client-server software for QM purposes. In this paper
an application service for QM in the treatment of diabetic
patients, which is in use in Austria and Germany, is
described.

In an ageing population living increasingly sedentary
lifestyle, the prevalence of diabetes is rising rapidly
worldwide. Chronic diseases, as diabetes, require
different methods of health care delivery than acute
diseases. Disease Management Programs (DMP) are
considered to be the most effective way of healthcare
delivery to chronically ill patients and several studies
showed that DMP improve outcome and even can be
cost saving. QM is an indispensable part of DMP that
requires software solutions in order to minimize human
efforts. QM is based on data collection and comparison
(benchmarking) of medical performance between
participating centres (GPs and hospitals). The dataset
collected for QM is an extended version of WHO Basic
Information Sheet (BIS).

The application service offers the functionality of BIS
collection and benchmarking. Health care professionals
in centres with adequate Internet connection can perform
data input online. An alternative way of data collection via
paper sheets and ground mail is also provided. The
paper sheets are scanned and after OCR processing
imported into the system. In the benchmarking part, 47
configurable quality indicators were developed, grouped
into structure (e.g. gender and age histograms of
patients), process (e.g. percentage of patients with
dilated eye exam) and outcome indicators (e.g.
percentage of patients with retinopathy). Users can
qualify indicator's execution criteria (centres to compare

with, patient's age groups, diabetes type, gender etc.).
The quality indicators can be displayed as tables or as
one of 10 available chart types with numerous
visualisation options. On demand PDF version of charts
can be generated. In addition, quality of care reports are
sent to participating centres quarterly via ground mail.
Each centre has a local administrator who performs
administration of centre-related data (e.g. users and their
access rights, local studies, laboratory measures units
etc.). Online access to the Cochrane Library of
systematic reviews is provided for all users.

Web services offer numerous advantages compared to
stand-alone and client-server applications. As more than
800 healthcare professionals working in 400 centres are
participating in this QM project, the effort spent on
software maintenance on the user site would be
tremendous. Hospitals involved in the project would have
to reconfigure their firewalls in order to allow the TCP/IP
traffic to server outside their domains. This presents a
security leak and hospitals are unwilling to make such
modifications of security policy. With application service
approach, only a web browser is needed on the client
side, the user is confronted with familiar Ul and firewalls
commonly allow HTTP traffic. Data security and
confidentiality plays an important role in medical
applications. Therefore patient data is anonymised.
Health care professionals authorise themselves with
username and password and the communication
between server and client is made over 128-bit SSL
connection. To our knowledge, this system represents
the largest QM database and diabetes register in
German-speaking countries with more than 70 000
patients enrolled and 82 000 BIS.

Acknowledgments: Regional government of Styria and
Novo Nordisk finances development and operation of this
service. Special thanks is dedicated to all members of
Forum for Quality Systems in Diabetes Care - FQSD.
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Introduction:

Diabetes Mellitus is one of the most widespread chronic diseases. In an ageing population
living an increasingly sedentary lifestyle, the prevalence of diabetes is rising rapidly in most
developed countries. Recent estimations predict an increase of the diabetes prevalence in the
US from 4% in year 2000 to 7.2% in year 2050 (1). In the same time, the costs of care for
diabetic patients are rising, and have reached $44.1 billion in 1997 in the US (2) and 15.7
billion € in 1998 in Germany (3). Recently, disease management programs are seen as the
most effective way of healthcare delivery to diabetic patients, simultaneously increasing the
quality and lowering the costs of care (4). A data management and quality assurance module
is an essential part of every disease management program (4). In this abstract we present an
application for data management and quality assurance in the treatment of diabetic patients
that is designed as an application service.

Materials and methods:

The BARS (Benchmarking And Reporting System) application service was developed as an
N-Tier architecture application using Java 2 Enterprise Edition (5). Entity Enterprise Java
Beans are used to store and retrieve data from the database (Microsoft SQL Server (6)).
Business Logic is implemented in Session Beans. Collection of WHO Basic Information
Sheets (BIS) is the core part of the BARS application and was presented at the last MedNet
conference together with details of architecture used for data entry and storage (7). In the
mean time several new features have been added to the system. The benchmarking part of
application service has been reengineered and the administrative part has been implemented.
The SQL queries used to produce benchmarking indicators are embedded in a XML structure
to facilitate automatic manipulation of queries transparent to the users. A GUI editor for user-
friendly generation of generic XML queries has been developed. In this way developed
queries acts as quality of care indicators and are integrated in the application service. As each
user customizes queries using her/ his own criteria for the query execution, several SQL views
are defined for each user and tables in the generic XML query are replaced with user specific
views in order to make concurrent query execution possible.

Results:

A total of 47 diabetes related, user configurable queries have been implemented, classified
into three groups: structure, process and outcome indicators. Process indicators are Evidence
Based Medicine based, e.g. percentage of patients with hypertension receiving
antihypertensive medications. All queries are modifiable via a unique user interface. The user
can determine following criteria for the query: centres to be included in benchmarking chart,



time frame, diabetes type, gender, age group and duration of diabetes. Results of the queries
can be visualized as table or as one of 10 different chart types with numerous visualization
options. PDF versions of charts, which are generated on the fly, are available for download on
demand. Usage of a state of the art SQL server improves performance. In addition, access to
The Cochrane Library of systematic reviews is provided.

Administration of the system is divided in two levels in order to minimize the maintenance
effort for the operator and to maximize flexibility of participating centres and their users.
Global system administrators generate only baseline data of each healthcare centre and
manipulate application level data. Local (centre) administrators can then create and
administrate users, classify users in security groups with different access rights and configure
other centre-wide administrative data such as measure units in the laboratory.

Discussion:

At the time approximately 70 000 patients with more than 82 000 BIS are maintained in the
database. With the rapid growth of the database (more than 20 000 BIS each year), the
application service approach shows all its benefits. Users access the application service with a
web browser thus minimising installation and maintenance effort on the user site. A high
quality service is delivered with minimal maintenance and operation costs to more than 800
physicians and health care professionals working in more than 400 healthcare centres in
Germany and Austria.
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Implementation of a web-based application service for quality assurance
in the treatment of diabetes mellitus
I. Rakovac', P. Beck?, F. Kirchmeir?, R. Gfrerer', W. Habacher' Z. Traj anoski’,
T. Pieber'

Introduction: Diabetes Mellitus is one of the most widespread chronic diseases in the world. The
World Health Organization predicts that by the year 2025 the number of patients with diabetes will be
more than doubled and will reach approximately 300 millions. In order to increase quality of care of
diabetic patients a web based application service was developed, which allows decentralized collection
of anonymous quality related patient data (extended WHO BIS - Basic Information Sheets) and
delivers online benchmarking reports using a web browser. The architecture and the development of
this web service, which will be the primary tool for data collection and benchmarking the clinics and
physicians participating in the Forum for Quality Systems in Diabetes Care in Austria and Germany, is
described in this abstract.

Materials and methods: The requirements were adopted from an older version of the system, which
was based on a distributed, fully redundant database system, implemented in MS Access [Battlogg].
The application service was developed as an N-tier architecture application using the Java 2 Enterprise
Edition [Kassem] platform and a SQL database server. Fine-grained container managed Entity Beans
that are inherited from Value Objects are used to store and retrive data from the database. The
application server’s internal usage of JDBC database driver allows usage of database servers from
different vendors. All methods on Entity Beans are called through stateless Session Beans, which act
as a facade to persistence beans and implement the business logic, thus increasing scalability and
maintainability of the system and reducing network traffic. The web tier makes use of Jakarta Struts
Framework [Brown], which is based on the Model-View-Controller paradigm. Data validation is
separated in three layers: Web form objects, which hold the data during data input in String format,
check general rules concerning Java data-type conversion only. The reusable Value Objects perform
domain-specific checks like data plausibility and correct data ranges. The persistent invariants like
duplicate keys are checked in Session Beans. The Java Server Pages, which generate the user
interface, were developed using resource bundles and Struts message beans, thus offering
internationalization possibilities. Several predefined quality of care reports are available as well in
tabular as in graphical format. The usage of client-side JavaScript is minimized in order to support a
wide range of browsers. The entire client-server communication is encrypted according to the SSL
protocol, and the user authorization takes place using username and password.

Results: The thin client approach makes the service usable from anywhere where an Internet
connection is available, thus minimizing hardware and software requirements on the client side and
improving the mobility of the Forum members. The centralized service keeps all data continuously
available and does not need any data synchronization, which could not be used due to firewall
restrictions in some clinics in the past. As the number of records in the database increased (currently
there are more than 38 000 patients and over 43 000 Basic Information Sheets), the only possibility of
reducing the report preparation time is by using a state of the art SQL server, which would not be
economically affordable to all Forum members. Software updates are made only at the server side,
thus minimizing efforts and costs accompanied with the installation of new releases.

Discussion: The web-service approach proves well suited for quality management systems, because it
increases the overall availability and performance and reduces maintenance costs of the system. The
Java 2 Enterprise Edition simplifies the development of the system by offering a well-defined,

! Institute for Medical Technologies and Health Management, Joanneum Research Forschungsgesellschaft mbH
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component-based and object-oriented, non-vendor specific modular platform, in which components
from different vendors can be easily exchanged. Improvements still have to be made on the reporting
tool, which handles predefined queries only. A database query applet is currently in development,
which will allow users to define their own queries and to place them at the disposal for other Forum
members.

References:

[Battlogg] Battlogg K, Gfrerer R, Habacher W, Pieber T R, Wach P: Implementierung eines
Rechnergestiitzten Informationssystems fiir die Qualitédtssicherung in der Therapie des Diabetes
mellitus. Biomedizinische Technik, 43:2, 167-169 (1998)

[Kassem] Kassem N: Designing Enterprise Applications with the Java TM 2 Platform, Enterprise
Edition http://java.sun.com/j2ee/download.html#blueprints

[Brown] Brown S et al, Professional JSP 2nd Edition, Wrox Press 2001



http://java.sun.com/j2ee/download.html

Datenmanagement und Qualitdtssicherung bei
Migrantinnen mit Diabetes mellitus

Peter Mrak, Peter Beck und Fatmire Maloku

Die Frage der Qualitdt von im Gesundheitswesen erbrachten Leistungen
riickt immer mehr in den Mittelpunkt. Dazu gehoren die behandlungsre-
levanten Prozesse und ihre Visualisierung bzw. Standardisierung in kom-
plexen und heterogenen Systemen, wie sie das Gesundheitssystem und
die Patientlnnenversorgung unbestritten darstellen. Besonders betroffen
sind dabei PatientInnen mit chronischen Erkrankungen wie z. B. Diabetes
mellitus und mit Risikofaktoren wie Hypertonie.

Ziel soll es sein, allen Beteiligten eine moglichst qualitativ hoch-
wertige und tberpriifbare Gesundheitsversorgung zu bieten und Zufrie-
denheit mit der erbrachten Leistung zu erreichen. Dies gilt umso mehr fiir
Patientlnnen mit Migrationshintergrund mit oder ohne Sprachdefizit. In
der Behandlung unserer PatientInnen mit Diabetes mellitus gehen wir seit
2002 in der Marienambulanz nach den Leitlinien des FQSD-O (Forum fiir
Qualititssicherung in der Diabetologie Osterreich) vor, nicht zuletzt, um
die Behandlungssicherheit zu gewéhrleisten.

Datenmanagement und Qualitdtssicherung bei Diabetes melli-
tus in der Marienambulanz seit 2002

Methoden und Ergebnisse

Das FQSD-O ist eine Initiative zur Qualititssicherung in der Diabeto-
logie, die in Osterreich 1996 gegriindet wurde. Das Forum besteht aus
DiabetesberaterInnen, DiitassistentInnen, Schulungspersonal und ArztIn-
nen aller diabetologischen Versorgungsniveaus (Universitétsklinik, All-
gemeinkrankenhduser, Rehabilitationszentren, internistischen Schwer-
punktpraxen und Praxen fiir Allgemeinmedizin). Die diabetesrelevanten
PatientInnendaten werden von den Arztlnnen auf Dokumentationsformu-
laren, sogenannten Basic Information Sheets, erfasst und zur Auswertung
an das Institut fir Medizinische Systemtechnik und Gesundheitsmanage-
ment des Joanneum Research in Graz geschickt. Die teilnehmenden Arz-

tInnen erhalten vierteljahrlich Feedbackberichte iiber die Qualitdt der
Diabetesversorgung in ihrer Praxis nach dem Prinzip des offenen Bench-
markings, bei dem Einrichtungen einander ihre Qualitétsindikatoren offen
und nicht anonymisiert zur Verfiigung stellen. Fiir Dokumentation und
Datenauswertung wird das von Joanneum Research entwickelte Informa-
tionssystem Healthgate BARS' verwendet.

Zusitzlich dienen halbjahrliche Arbeitstreffen der Férderung der
Kommunikation zwischen Arztlnnen im intra- und extramuralen Bereich.
In Vortrdgen und Qualitétszirkeln bzw. in Fallkonferenzen erfolgen wis-
senschaftliche Updates iiber Behandlungsmethoden und die Ergebnisse
aus der evidenzbasierten Medizin (Rakovac et al., 2004 und 2005).

In der Marienambulanz wurden seit Beginn der Dokumentation im Jahr
2002 insgesamt 49 Jahreschecks fiir 23 PatientInnen durchgefiihrt und im
System erfasst. Davon waren deutlich mehr Ménner (n=17) als Frauen
(n=6). Dies entgegen der normalerweise vorherrschenden Inanspruch-
nahme. Eine Erkldrung dafiir haben wir nicht. Die Diabetestypen waren
mit Typ 1 (n=6) und Typ 2 (n=17) erwartungsgemal verteilt.

Die behandlungsrelevanten Prozesse bei Migrantlnnen mit Dia-
betes mellitus, wie die Erhebung von Befunden (z. B. augenfachérztlicher
Befund, Neuropathiescreening und diabetische Fuuntersuchung) (Rako-
vac et al., 2002) und die Verordnung von Therapien, werden online do-
kumentiert und monitorisiert, was eine hohe Transparenz der Qualitét der
Betreuung im ambulanten Setting der Marienambulanz mdoglich macht.
Die Ergebnisse des offenen Benchmarkings zeigen, dass die erforderli-
chen Behandlungsprozesse sehr gut dokumentiert werden und die ent-
sprechenden Kontrollen durchgefiihrt werden. Damit ist das hohe Quali-
titsniveau der Behandlung von Diabetikerlnnen mit Migrationshin-
tergrund in der Marienambulanz gut dokumentiert.

Die strukturierte Hypertonieschulung fiihrt zu einer Senkung der
hohen Blutdruckwerte und reduziert daher das Risiko der PatientInnen fiir
Herz-Kreislauf-Erkrankungen (Miihlhauser et al., 1993; Korsatko et al.,
2007). Diese Schulungen werden im Rahmen des steirischen Projektes
»herz.leben auch in der Marienambulanz durchgefiihrt (Rakovac et al.,
2008). Sie ergidnzen das Angebot fiir DiabetikerInnen mit arterieller Hy-
pertonie, einer hdufigen Begleiterkrankung der Zuckerkrankheit, insbe-
sondere bei afrikanischen Zuwanderern und Zuwanderinnen (Ducorps et
al., 1996).



Nach Nationalitdten sind unsere Diabetespatientinnen mit Nige-
ria, Sudan, Ghana, Tiirkei, Afghanistan, Ruménien, Tschetschenien, Ar-
menien sehr vielfiltig vertreten, somit gibt es auch Sprachprobleme und
regelméBigen Bedarf an Dolmetscherlnnen. 13 PatientInnen konnten eine
strukturierte Diabetesschulung absolvieren. Viele der PatientInnen haben
zudem die deutsche Sprache mittlerweile sehr gut erlernt.

Diskussion

Diabetes mellitus stellt eine zunehmende Herausforderung in der Versor-
gung dar, nicht nur in der sogenannten Wohlstandsgesellschaft, sondern
auch in den Schwellenldndern und bei Patientlnnen aus den Léndern der
sogenannten Dritten Welt. Mit der Immigration von Patientlnnen mit
Diabetes mellitus nach Osterreich stellt sich uns unmittelbar die Frage
nach addquater und rascher Versorgung von PatientInnen mit Migrations-
hintergrund, unbiirokratisch und unabhingig von Herkunft und Ge-
schlecht.

Strukturiertes Vorgehen, Dokumentation und Feedback, unter-
stiitzt durch die Anwendung moderner Informationstechnologie (Health-
gate BARS), helfen uns, dieser komplexen, multifaktoriellen und chroni-
schen Krankheit besser zu begegnen.

Anmerkungen

' Healthgate BARS (Benchmarking And Reporting Service; www.healthgate.at,

accessed 29. 10. 2008) bietet ArztInnen die Moglichkeit zur Qualititssicherung
der Betreuung der chronischen Krankheiten ihrer Patientlnnen. Deren krank-
heitsrelevante Daten werden in standardisierten Formularen dokumentiert. Auf
Basis dieser Daten werden Qualitdtsberichte erstellt, und alle Benutzerlnnen
konnen online selbst Auswertungen durchfithren und aus dem offenen Bench-
marking das Verbesserungspotenzial ableiten.
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