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Die Umsetzung des KHZG

Klinische Entscheidungsunterstiitzungssysteme - Best Practices und Pitfalls

Bei einer geschatzten Verdopplungszeit des medizinischen Wissens von 73 Tagen ist es fir Kliniker nahezu un-
maoglich, immer auf dem Laufenden zu bleiben, insbesondere, da es im Schnitt knapp zehn Jahre dauert, bis sich
neue Erkenntnisse im klinischen Alltag etabliert haben. Hinzu kommen die immer weiter voranschreitende
Arbeitsverdichtung im medizinischen Bereich sowie der chronische Personalmangel. Fehler sind daher vorpro-
grammiert. So wird geschatzt, dass allein durch falsche Medikation im Krankenhaus ca. 1,8 Mio. zusatzliche
Krankenhaustage in Deutschland entstehen. Aber auch bei Diagnostik, Therapieempfehlungen und Monitoring
gibt es relevante Fehlerquoten. Es besteht also die Notwendigkeit, Arzte bei ihrer Entscheidungsfindung zu
unterstltzen und Fehlerquellen zu beseitigen. Diesbezliglich ruhen groBe Erwartungen auf den klinischen

Entscheidungsunterstiitzungssystemen (engl. CDSS).

Férderung durch das KHZG!?

Auch der Gesetzgeber in Deutschland mochte das Potenzial die-
ser Technologie zukiinftig besser genutzt wissen und hat daher
im Rahmen des KHZG den Fordertatbestand 4 geschaffen, in
dem die Einrichtung teil- oder vollautomatisierter klinischer
Entscheidungsunterstiitzungssysteme gefordert wird. Dies soll
eine bessere Leitlinienadhdrenz, schnellere Umsetzung wissen-
schaftlicher Erkenntnisse und eine bessere Kommunikation der
Entscheidungstrager untereinander bewirken, um so eine er-
hohte Patientensicherheit sowie eine Verbesserung der Prozess-
qualitdt und der Ergebnisse zu erreichen.

Somit bietet sich den Kliniken die Gelegenheit, einen Grofdteil
der Anschaffungskosten fiir CDSS {iber Fordergelder abzude-
cken. Zwar miissen die Folgekosten, Stand heute, allein aus den
laufenden Einnahmen bestritten werden, trotzdem wdre es
fahrldssig, diese Chance nicht zu nutzen. Zum einen wird in
der Politik bereits iiber weitere Forderprogramme diskutiert,
zum anderen ldsst sich die Digitalisierung nicht aufhalten - in-
sofern wird man um diese Ausgaben langfristig nicht herum-
kommen. Die nun bereitgestellten Fordermittel haben jedoch
auch ihre Tiicken. Zum einen generierten sie ein nahezu un-
iiberschaubares Angebot von Herstellerseite, zum anderen ste-
hen die Entscheider durch die Befristung der Gelder unter Zeit-
druck, die Projekte ziigig abzuschliefien.

Vor der Anschaffungsentscheidung sollte genau iiberlegt wer-
den, wo die jeweiligen Anwendungen zum Einsatz kommen
sollen, was man sich von ihnen verspricht und wie diese in eine
iibergeordnete digitale Gesamtstrategie zu integrieren sind.
Weiterhin muss erhoben werden, iiber welche personellen und
finanziellen Ressourcen man verfiigt, was man gewillt ist ein-
zusetzen, und woher die geforderten 30 % Eigenbeteiligung
kommen sollen. Da das KHZG auch Kosten fiir externe Bera-
tung fordert, liegt es nahe, sich ggf. fehlende Manpower und
Expertise bedarfsgerecht einzukaufen.

Ob man ein CDSS selbst entwickelt oder fertig kauft, hangt von
dem vor Ort vorhandenen Knowhow ab. Da durch das KHZG
Fordermittel bereitstehen und Personal und Zeit knapp sind, ist
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ein Produkt eines kommerziellen Herstellers vermutlich die ein-
fachere Losung. Allerdings sind dann hohere Folgekosten zu
beachten und die fehlende Moglichkeit, aus der Eigenentwick-
lung weiteren Profit zu schlagen, zum Beispiel durch Ausgriin-
dungen.

Produkt- und Chancenvielfalt

Bei der Auswahl eines Produktes kdnnen grofie Hersteller mit
ihrer Reputation punkten. Gerade in der IT-Welt sind es jedoch
oft neue, kleinere Unternehmen, die die eigentlichen Inno-
vationen schaffen. Um herauszufinden, wer wirklich ein
marktreifes Produkt hat und wer erst wegen des KHZG in den
Markt eingestiegen ist, sollte man die Referenzen der Herstel-
ler genau priifen und darauf achten, wie lange eine Anwen-
dung schon im klinischen Einsatz ist und sie sich am besten
mit den zukiinftigen Anwendern im Real-Betrieb ansehen.
Von gut gemachten Webpradsenzen sollte man sich nicht tdu-
schen lassen.

Hersteller sollten verpflichtet werden, genau offenzulegen, auf
welcher Wissensbasis ihre Anwendung beruht und wo even-
tuelle Schwachstellen liegen. Auch ist darauf zu achten, dass
das Produkt den Anforderungen des Medizinprodukterechts
entspricht und das Konformitdtsbewertungsverfahren mit Er-
halt eines CE-Siegels abgeschlossen ist. Soll ein CDSS, ob
selbstentwickelt oder gekauft, in ein KIS integriert werden, gilt
es durch klare Trennlinien zu vermeiden, dass dieses in seiner
Gesamtheit zu einem Medizinprodukt wird und so u. U. ein
Konformitdtsbewertungsverfahren durchlaufen muss.

Ein weiterer juristischer Problempunkt ist das Fehlen einer Her-
stellerhaftung fiir KI. Insbesondere bei selbstlernenden Syste-
men existiert eine Black-Box-Problematik, d. h. die Ergebnisse
sind nicht mehr im Einzelnen kontrollierbar und damit durch
den Hersteller nicht mehr beherrschbar. Zwar erwdgt die EU-
Kommission die Einfiihrung einer Gefdhrdungshaftung fiir KI,
jedoch ist nicht allzu bald mit konkreten gesetzlichen Rege-
lungen zu rechnen. Bis dahin tragen die Anwender das alleinige
Haftungsrisiko.
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Fahrplan zur erfolgreichen Implementation eines klinische Entscheidungsunterstiitzungssystems (CDSS)

Fahrplan CDSS
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Roll-Outs

Europdische Normen spielen auch beim Datenschutz eine Rol-
le, insbesondere die Datenschutzgrundverordnung (DSGVO).
Es muss immer gewadhrleistet sein, dass nachtraglich tiberpriift
und festgestellt werden kann, ob und von wem personenbezo-
gene Daten eingegeben, verdndert oder entfernt worden sind.
Auch sollen die Prozesse, zum Beispiel durch Funktionstren-
nung, so strukturiert werden, dass nur die Personen, die zwin-
gend Zugang zu sensiblen Daten haben miissen, diesen auch
bekommen, etwa durch eine entsprechende Rechtevergabe.
Die DSGVO fordert weiterhin, dass alle gespeicherten Daten
durch den Betreiber geloscht werden, sobald die Griinde fiir die
Datenspeicherung entfallen. Hier gilt es, die unterschiedlichen
Aufbewahrungsfristen zu beachten, die von einem bis zu
30 Jahren reichen konnen, in Ausnahmefdllen sogar bis zu
100 Jahren. Bei Cloudlosungen miissen die Provider weiterhin
ihre Zuverldssigkeit und Leistungsfahigkeit vorweisen, im be-
sten Fall mittels eines Zertifikats bei benannten Stellen (TUV
etc.). Aufgrund der noch unklaren Rechtslage empfiehlt es sich,
auf Anbieter zuriickzugreifen, die die Datenverarbeitung und
-speicherung innerhalb der EU vornehmen, wenn die jewei-
ligen bundeslandspezifischen Regelungen eine solche aufier-
halb des Klinikgeldandes tiberhaupt zulassen.

Drei Erfolgsfaktoren

Fiir den Erfolg von CDSS sind drei Faktoren entscheidend: ers-
tens die Verfiigbarkeit des bestmdglichen Wissens am Point of
Care. Das CDSS muss also bestmdoglich in die klinischen Pro-
zesse integriert sein. Umgekehrt kann es auch sinnvoll sein, die
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in den Workflow

klinischen Prozesse dem CDSS anzupassen, wenn hierdurch
die Behandlungsqualitat gesteigert werden kann.

Zweitens muss die Wissensbasis immer auf dem neuesten wis-
senschaftlichen Stand sein, um Anderungen der Evidenzlage,
beispielsweise verbesserte Leitlinien, ziigig umsetzen zu kon-
nen. Hier bietet sich eine serviceorientierte Architektur an. So
muss bei Neuerungen nicht das gesamte CDSS einem Update
unterzogen werden. Auch Algorithmen miissen kontinuierlich
evaluiert und verbessert werden.

Drittens sind die Effektivitdt und die Akzeptanz durch die An-
wender entscheidend. Die Effektivitdt eines Tools ist in der Re-
gel umgekehrt proportional zu seiner Komplexitat. Je klarer
definiert der Einsatzbereich und je iibersichtlicher das CDSS,
um so messbarer ist der Erfolg. Daher sollten immer nur so
viele Daten abgefragt werden, wie zwingend notig sind, besten-
falls werden sie automatisch aus dem KIS iibernommen. Es
geht darum, das Angebot niederschwellig zu halten - hierzu
tragen auch eine iibersichtliche und praktische Benutzerober-
fliche mit moglichst wenigen Klicks und geringe Ladezeiten
bei. Abschreckend wirkt ein als ,, Alarm Fatigue“ bezeichnetes
Phdnomen, das auftritt, wenn Warnmeldungen als zu haufig
und zu leichtfertig empfunden werden. Auch fiihlen sich gera-
de Arzte schnell von einem interruptiven Design ,gegingelt*,
also wenn Mafinahmen zwingend von der Software eingefor-
dert werden, bevor weitergearbeitet werden kann. Positiv wahr-
genommen werden hingegen Programme, die nicht nur einen
Alarm geben, sondern gleich die passende Handlungsempfeh-
lung prdsentieren sowie die Entscheidungen durch Prdsentation
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entsprechender Evidenz, etwa Leitlinienausziige, nachvollzieh-
barer machen.

Insgesamt ist es hilfreich, die Anwender friihzeitig in Planung,
Auswahl und Implementation mit einzubeziehen sowie ausrei-
chend zu schulen und zu unterstiitzen. Auflerdem sollte der
Erfolg einer Anwendung regelmdfig evaluiert werden, um et-
waigen Fehlentwicklungen gegenzusteuern. Denn auch beim
Einsatz von CDSS lauern Gefahren, etwa dass sich Behandeln-
de zu sehr auf die Empfehlungen der Programme verlassen
oder Warnmeldungen oder Vorschldge wegen mangelnden Ver-
trauens in die Technologie regelmafig ignoriert werden. Fehl-
funktionen oder Defizite bei den Algorithmen oder der Wis-
sensbasis konnen unter Umstdnden kritische Konsequenzen
nach sich ziehen. Daher ist es notwendig, hohe Anforderungen
an die Vollstandigkeit, Aktualitdt und Konsistenz der Daten so-
wie an die Nachvollziehbarkeit der Entscheidungen zu stellen,
damit diese durch den Anwender bei Bedarf kritisch hinterfragt
werden konnen.

Will man nur einer drohenden Ponalisierung ab dem Jahr 2025
entgehen, bietet es sich an, ein ggf. bereits bestehendes CDSS
KHZG-tauglich zu machen oder in einer Kombination mit dem
Fordertatbestand 5 ,Medikationsmanagement“ zwei Fliegen
mit einer Klappe zu schlagen. Verfiigt ein Krankenhaus jedoch
iiber die notigen personellen Ressourcen, sollte die Gelegenheit
genutzt werden, weitere Prozesse mit Hilfe dieser neuen Tech-
nologien zu optimieren.

Fazit

Denn auch, wenn Auswirkungen auf das Gesamtiiberleben
noch nicht endgiiltig empirisch belegt sind, die fraglos bessere
Leitlinienadhdrenz durch CDSS und die Reduktion der Morbidi-
tdt werden sich langfristig bemerkbar machen und eine hohere
Behandlungsqualitdt nach sich ziehen. Man sollte darauf ge-

Biicher
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fasst sein, dass dies moglicherweise ein grofler angelegtes
Changemanagement erforderlich macht. Zum einen, um die
Prozesse besser ineinander greifen zu lassen und zum anderen,
um fiir die Konsequenzen einer leitliniengerechteren Therapie
personell und technisch ausgertistet zu sein.

Eine hohere Behandlungsqualitat sollte in erster Linie im Inte-
resse des Patienten angestrebt werden. Insgesamt steigert sich
hierdurch auf Dauer aber auch die Attraktivitdt einer Klinik,
sowohl flir Patienten als auch fiir Mitarbeiter. Und spdtestens,
wenn Pay-for-Performance-Prinzipien in die deutsche Kranken-
hausfinanzierung Einzug halten, wird einer hohen Behand-
lungsqualitdt eine existenzielle Bedeutung fiir Kliniken zukom-
men. Zudem konnen durch CDSS, je nach Einsatzgebiet, auch
direkt Kosten gespart werden, zum Beispiel durch Vermeidung
zusdtzlicher Krankenhaustage aufgrund von Medikationsfeh-
lern oder durch Forderung eines wirtschaftlicheren Entschei-
dungsverhaltens.

An jede digitale Innovation ist zundchst eine hohe Erwartungs-
haltung gekniipft, die oftmals zundchst in einer Enttdauschung
miindet, bevor sich die Technologie allmahlich etabliert. Gera-
de die KlI-getriebenen CDSS befinden sich noch in der friihen
Euphoriephase. Kliniken, die sich in einer Vorreiterrolle sehen
und als Early Adopter einsteigen wollen, sollten sich entspre-
chend auf Riickschldge gefasst machen. Etabliert sich die Tech-
nologie, konnen sie dafiir dann schon mit funktionierenden
Anwendungen punkten, wahrend alle anderen erst nachriisten
miissen.
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Wernitz/Reinhold/Sydow (Hrsg.): Gesundheitsokonomie und das deutsche
Gesundheitswesen, 3. erweiterte Auflage (42221), 2022, Verlag Kohlhammer
GmbH, 39 € inkl. MwSt, 266 Seiten ISBN 978-3-17-042221-6

Das Buch richtet sich weniger an die Okonomen (allerdings schon an 6konomische
Neueinsteiger in dem Thema), sondern eher an Mediziner, Medizinstudenten und
okonomisch Interessierte. Das Werk bietet einen praxisnahen und allgemeinver-
standlichen Einstieg in die Gesundheitsokonomie. Es gibt einen umfassenden
Uberblick iiber das Fach sowie die komplexen Strukturen des deutschen Gesund-
heitswesens; griffige alltagsnahe Beispiele und eine klare didaktische Struktur er-
leichtern das Verstdndnis sowie den Transfer von der Theorie in die Praxis. Fragen
zur Lernkontrolle runden die einzelnen Kapitel ab. Fiir die 3. Auflage des Werkes
sind zahlreiche Aktualisierungen vorgenommen worden. Zudem wurden Entwick-
lungen wie der Digitalisierung im Gesundheitswesen, neuen Versorgungsformen,
Medizinprodukten sowie dem 6ffentlichen Gesundheitsdienst inkl. dem aktuellen
Bezug zur Coronapandemie mehr Raum gegeben. u
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