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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft ein Verfah-
ren zur Verarbeitung eines Therapiehinweise umfassenden
Datensatzes, insbesondere zur Qualitatssicherung bei me-
dizinischen Behandlungen gemaf einem Therapiehinweis
(1), wobei ein erster Datensatz (D1) eines Therapiehinwei-
ses (1) mindestens einen Eingang (2) und mindestens ei- 2
nen Ausgang (3) sowie eine den Eingang (2) und den Aus-
gang (3) verknlpfende Expertenregel (4) umfasst, wobei
anhand der Eingangsdaten (E), welche dem Eingang (2)
des betreffenden Datensatzes (D1) des zugrunde liegen-
den Therapiehinweises (1) zugefiihrt werden, mittels der
Expertenregel (4) am Ausgang (3) des Datensatzes (D1)
individuelle Therapiehinweise (Ti) in Form der Ausgangs-
daten (A) erzeugt, ausgegeben und/oder hinterlegt werden.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Verar-
beitung eines Therapiehinweise umfassenden Da-
tensatzes zur Qualitatssicherung bei medizinischen
Behandlungen gemafR einem Therapiehinweis. Sol-
che Datensatze werden im Folgenden kurz selbst als
Therapiehinweis bezeichnet. Die Datensatze, welche
in einer zentralen Datenbank gespeichert sind, kon-
nen sowohl Daten, also Therapiehinweise, als auch
ausfuhrbaren Code, also Softwarefragmente z. B. in
Form von Expertenregeln, umfassen. Therapieinfor-
mationen sind Daten, Informationen und/oder Res-
sourcen zu einer diagnostischen und/oder therapeu-
tischen MaRRnahme bei einem Patienten oder einer
Gruppe von Patienten.

Stand der Technik

[0002] In den letzten Jahren gewinnen zunehmend
so genannte medizinische Leitlinien (im englischen
Sprachraum als Medical Practise Guidelines" oder
"Clinical Practise Guidelines"), kurz Leitlinie oder
Guideline genannt, an Bedeutung. Leitlinien sind dia-
gnostische und/oder therapeutische Handlungs- und
Entscheidungsempfehlungen (im weiteren allgemein
und zusammenfassend als Therapiehinweise be-
zeichnet) an den Arzt, die von ubergeordneten und
allgemein anerkannten Gremien der Arzteschaft in
einem breiten Konsens erarbeitet wurden. Naturge-
maf missen solche Leitlinien standig dem neuesten
Stand des Wissens angepasst werden, und unterlie-
gen somit einem standigen, wenn auch meist lang-
oder mittelfristigen Wandel. Typischerweise werden
Leitlinien in Intervallen von wenigen Jahren neu tiber-
arbeitet und angepasst. Dabei besteht stets das Be-
mihen, eine Behandlung von Patienten entspre-
chend einer Diagnose- oder Therapieempfehlung ge-
mal solcher etablierter Leitlinien standig zu verbes-
sern und somit QualitatssicherungsmaflRnahmen
auch in der Medizin zu etablieren.

[0003] Hinsichtlich einer detaillierten Erlduterung
von Therapiehinweisen und Therapieinformationen
sowie deren Abhangigkeiten und Wechselwirkungen
wird auf die am gleichen Tage vom selben Anmelder
eingereichte Patentanmeldung mit dem Titel ,Verfah-
ren zur Referenzierung von Therapiehinweise umfas-
senden Datensatzen" verwiesen.

[0004] Im Stand der Technik sind nach bestem Wis-
sen der Anmelderin bisher keine automatisch ablauf-
fahigen Verfahren zur Sicherung der Qualitat einzel-
ner Therapieentscheidungen mittels Therapiehinwei-
sen bekannt geworden.

Aufgabenstellung

[0005] Die Erfindung besteht damit darin, ein Ver-
fahren zur Verarbeitung von Therapiehinweise um-
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fassenden Datensatze anzugeben, mit dem in be-
sonders einfacher Art und Weise eine automatische
und sichere sowie qualitativ hochwertige individuelle
Therapiehinweise ausgefiihrt werden kann.

[0006] Diese Aufgabe wird erfindungsgemafl mit
den Merkmalen des Anspruchs 1 geldst. Dazu ist bei
einem Verfahren zur Verarbeitung eines Therapiehin-
weise umfassenden Datensatzes, insbesondere zur
Qualitatssicherung bei medizinischen Behandlungen
vorgesehen, dass der Datensatz eines Therapiehin-
weises mindestens einen Eingang und mindestens
einen Ausgang sowie eine Ein- und Ausgang ver-
knipfende Expertenregel umfasst, wobei anhand der
Eingangsdaten, welche dem Eingang des betreffen-
den ersten Datensatzes des zugrunde liegenden
Therapiehinweises zugefihrt werden, mittels der Ex-
pertenregel am Ausgang des ersten Datensatzes in-
dividuelle Therapiehinweise in Form der Ausgangs-
daten erzeugt, ausgegeben und/oder hinterlegt wer-
den.

[0007] In einer besonders vorteilhaften Weiterbil-
dung wird dabei fiir eine Behandlung gemaR eines
Therapiehinweises ein Therapieinformationen um-
fassender zweiter Datensatz mit den Eingangsdaten
und/oder den Ausgangsdaten des ersten Datensat-
zes verknupft. Beispielsweise werden fir eine Ver-
knipfung von Therapiehinweisen, wie diagnostische
und/oder therapeutische Handlungsempfehlungen
mit Therapieinformationen, wie Patientendaten
und/oder diagnostische und/oder therapeutische Mit-
tel und Ressourcen vorzugsweise die Eingangsdaten
fur einen vorgegebenen oder betreffenden Therapie-
hinweis anhand von fiir die medizinische Behandlung
erforderlichen Parametern, wie beispielsweise Mess-
daten, Erkenntnisse aus vorangegangenen Diagno-
sen oder bereits durchgeflhrte Therapien, der Thera-
pieinformation bestimmt und dem ersten Datensatz
des betreffenden Therapiehinweises zugefihrt.

[0008] Die Erfindung geht von der Erkenntnis aus,
dass parallel und unabhangig von der Einfihrung von
Leitlinien in der Medizin derzeit eine starke Auswei-
tung des Einsatzes moderner Informations- und
Kommunikationstechnologie im Gesundheitswesen
stattfindet. Der Einsatz elektronischer Datenverarbei-
tung im Krankenhaus (z. B. HIS = Hospital Informati-
on System, RIS = Radiology Information System,
PACS = Picture Archive & Communication System,
LIS = Laboratory Information System) und in der Arzt-
praxis (Praxisverwaltungssoftware, elektronische Pa-
tientenakte) wird mehr und mehr Ublich. Von einem
folgenden Entwicklungsschritt wird allgemein erwar-
tet, dass eine Vernetzung dieser Software und Daten-
banken Uber die Institutionen des Gesundheitswe-
sens (Kliniken, Arztpraxen, Therapeutenpraxen etc.)
hinweg stattfinden wird. Damit wird die Mdglichkeit
fur ein "Vernetztes Gesundheitswesen", zuerst auf
nationaler oder regionaler Ebene und spater global
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geschaffen. Diese Entwicklung bietet die Basis zum
Einsatz der Erfindung.

[0009] Der Vorteil der Erfindung besteht darin, dass
erstmals medizinisches Handeln anhand von indivi-
duellen Therapiehinweisen in Form von Ausgangs-
daten, wie beispielsweise in Form von Text oder Bild,
in einer automatisch auswertbaren Art und Weise ge-
neriert, weiterverarbeitet, ausgegeben und/oder do-
kumentiert wird sowie automatisch auf Konformitat
mit etablierten medizinischen Therapiehinweisen,
insbesondere etablierten medizinischen Leitlinien,
Uberprift werden kann. Diese Uberpriifung kann sich
auf einzelne Mediziner, also Arzte oder Therapeuten,
einzelne medizinische Institutionen oder eine Gruppe
von derartigen Institutionen usw. beziehen. Damit ist
bei einer Vielfalt von Therapien zur Behandlung
gleichartiger Krankheitsbilder die Behandlung sol-
cher gleichartiger Krankheitsbilder tber eine Vielzahl
von Arzten und Institutionen hinweg hinsichtlich der
Konformitat der einzelnen Therapiemafinahmen mit
etablierten Therapiehinweisen analysierbar.

[0010] Vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung
sind Gegenstand der Unteranspruche.

[0011] ZweckmaRigerweise werden die Eingangs-
daten dem ersten Datensatz des Therapiehinweises
ereignis- und/oder zeitgesteuert zugefiihrt. Auch ist
es vorteilhaft, wenn die Ausgangsdaten automatisch
oder ereignisbedingt ausgegeben werden. Beispiels-
weise wird bei einer Identifizierung von spezifischen
Eingangsdaten einer Therapieinformation, wie be-
stimmte Laborwerte eines Patienten oder Diagnose
eines Facharztes fir einen Patienten, und somit er-
eignisgesteuert eine Zufilhrung dieser spezifischen
Eingangsdaten an den Eingang des ersten Datensat-
zes erfolgen, so dass mittels der Expertenregel des
ersten Datensatzes individuelle Therapiehinweise
hergeleitet oder diese auf Konformitat tberpruft und
anschlieBend ausgegeben werden koénnen. Die
Uberpriifung auf Ubereinstimmung eines individuel-
len Therapiehinweises oder einer Handlungsempfeh-
lung bzw. -entscheidung anhand der Expertenregel
erfolgt ereignisgesteuert beispielsweise bei jeder
neuen Diagnosestellung oder jeder neuen Therapie-
entscheidung, nach jeder Uberweisung an einen wei-
terbehandelnden Arzt oder nach jedem neuen Ein-
trag in eine Patientenakte bzw. zeitgesteuert bei-
spielsweise periodisch mit beliebig wahlbarem Zy-
klus oder nach jedem Aktualisierungszyklus. Dabei
kann die Ausgabe automatisch oder ereignisbedingt
ausgefuhrt werden. Beispielsweise kann die Ausga-
be des individuellen Therapiehinweises nur im Falle
einer Konformitatsverletzung oder nur im Falle einer
Konformitatsbestatigung erfolgen.

[0012] Bevorzugt wird dem Therapiehinweis ein
Ordnungsmerkmal zugeordnet, anhand dessen der
Therapiehinweis eindeutig identifiziert wird. Zweck-
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maRigerweise wird dabei das Ordnungsmerkmal
desjenigen Therapiehinweises, welcher der medizini-
schen Behandlung zugrunde liegt, der Therapieinfor-
mation zugeordnet. Hierdurch ist vorteilhaft, eine je-
derzeitige Zuordnung der Therapieinformation — z. B.
eines Patienten — zum zugrunde liegenden Therapie-
hinweis — z. B. eine Diagnose- oder Therapieempfeh-
lung — gewahrleistet. Zuséatzlich werden vorteilhafter-
weise dem Ordnungsmerkmal die Eingangsdaten
und/oder die Ausgangsdaten des zugrunde liegen-
den Therapiehinweises zugeordnet.

[0013] Vorteilhaft wird der Therapieinformation min-
destens ein optionales Eingangsdatum und/oder
mindestens ein optionales Ausgangsdatum zugeord-
net. Damit kdnnen in einer Therapieinformation auch
solche Eingangs- und Ausgangswerte dauerhaft und
nachvollziehbar gespeichert werden, die bei verket-
teten Therapiehinweisen als Eingangswerte fir in ei-
ner solchen Verkettung nachfolgende Therapiehin-
weise oder als Ausgangswerte von solchen in einer
Verkettung nachfolgenden Therapiehinweisen gene-
riert werden. Zusatzlich oder alternativ wird der The-
rapieinformation mindestens ein weiteres frei defi-
nierbares Eingangsdatum und/oder mindestens ein
weiteres frei definierbares Ausgangsdatum zugeord-
net. Dies ermdglicht in besonders einfacher Form,
zusatzlich zu den Mindestinformationen weitere In-
formationen, also Eingangs- und Ausgangswerte, die
gemal dem zugrunde liegenden Therapiehinweis
nicht erforderlich oder nicht vorgesehen sind, dauer-
haft und nachvollziehbar in der Patientenakte zu
speichern.

[0014] Die Speicherung der Informationen erfolgt im
Hinblick auf darauf basierenden Qualitatssicherungs-
maflnahmen in besonders glnstiger Art und Weise,
wenn die vom Therapiehinweis an dessen mindes-
tens einem Ausgang generierten individuellen Thera-
piehinweise automatisch in die jeweiligen Ausgangs-
daten der zugehdrigen Therapieinformation Ubertra-
gen werden. Eine beabsichtigte oder unbeabsichtigte
Verfalschung der gespeicherten Informationen ist da-
mit wirksam verhindert.

[0015] In einer weiteren bevorzugten Ausflihrungs-
form wird eine manuelle Anderung einzelner der The-
rapieinformation  zugeordneter  Ausgangsdaten
und/oder einzelner Eingangsdaten, insbesondere der
frei definierbaren Eingangs- und Ausgangsdaten, ge-
maflk einem vorgegebenen Format ausgefiihrt, so
dass eine Grundlage fiir eine automatische Auswer-
tung der in der Therapieinformation enthaltenen In-
formationen geschaffen ist.

[0016] Um die Sicherheit hinsichtlich beabsichtigter
oder unbeabsichtigter Verfalschung der gespeicher-
ten Informationen noch weiter zu erhéhen, ist vorteil-
haft vorgesehen, dass bei oder vor einer Anderung
einzelner Eingangs- oder Ausgangsdaten eine dies-
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bezigliche Berechtigung Uberprift wird.

[0017] Die Speicherung der Informationen, insbe-
sondere der Eingangs- und Ausgangsdaten, ggf. in-
klusive der frei definierbaren Eingangs- und Aus-
gangsdaten und/oder der optionalen Ausgangsda-
ten, erfolgt vorteilhaft in einer dafir vorgesehenen
Datenstruktur, die entsprechend der Abbildung der
Informationen und Therapieanweisungen, die zu Be-
ginn eines bestimmten Behandlungsstadiums, also
vor einem Behandlungsschritt, vorliegen, kurz selbst
als Behandlungsschritt bezeichnet wird. Jeder Thera-
piehinweis umfasst mindestens eine solche Daten-
struktur, also mindestens einen Behandlungsschritt.
Bei einer Mehrzahl von Behandlungsschritten fir
eine einzelne Therapieinformation werden diese vor-
teilhaft in Form einer als verkettete Liste realisierten
Datenstruktur, die, nachdem sie die Behandlungsfol-
ge beinhaltet, selbst kurz ebenfalls als Behandlungs-
folge bezeichnet wird, zugeordnet. Bei einer grund-
satzlich im vorhinein nicht bekannten Anzahl von Ein-
gangs- und Ausgangsdaten sind diese vorteilhaft in
Form von verkettete Listen darstellenden Datenstruk-
turen gespeichert.

[0018] Besonders vorteilhaft werden die in einzel-
nen oder in einer Mehrzahl von Therapieinformatio-
nen gespeicherten Eingangs- und Ausgangsdaten
zur Ergénzung und/oder Aktualisierung von Thera-
piehinweisen verwendet. Damit ist eine Art von Re-
gelkreis etabliert, wobei insbesondere aus einer Viel-
zahl von frei definierbaren Eingangs- und Ausgangs-
werten in einer Mehrzahl von Therapieinformationen,
die samtlich auf dem gleichen Therapiehinweis oder
auf ahnlichen Therapiehinweisen basieren, ein Maf}
fur die Notwendigkeit der Anderung der betroffenen
Therapiehinweise abgeleitet wird. Mit der Anderung
der Therapiehinweise, also deren Anpassung an die
tatsachlichen Gegebenheiten und Bedurfnisse, vari-
iert die Anzahl von frei definierbaren Eingangs- und
Ausgangswerten in denjenigen Therapieinformatio-
nen, die auf den geanderten Therapiehinweisen ba-
sieren. Andere Mediziner profitieren bei der Verwen-
dung der geanderten Therapiehinweise von deren
besseren Ausrichtung auf die praktischen Anwen-
dungsfalle.

[0019] Ein weiterer Vorteil der Erfindung und ihrer
Ausgestaltungen besteht darin, dass fehlerhafte Be-
handlungen von Patienten schnell erkannt werden.
Heute kann es vorkommen, dass Patienten Uber ei-
nen langeren Zeitraum fehlerhaft behandelt werden,
weil zu einem bestimmten Zeitpunkt im Behand-
lungsprozess eine Diagnose fehlerhaft gestellt wurde
und diese Diagnose in der Folgezeit nicht oder nicht
ausreichend hinterfragt wird. Im Zuge einer Uberwei-
sung Ubernimmt ein Arzt die weitere Behandlung des
Patienten und verlasst sich auf die in den Unterlagen
des Patienten angegebene Diagnose. Diese Vorge-
hensweise ist durchaus sinnvoll, da sonst Mehrfach-
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untersuchungen in erheblichem Umfang mit der ent-
sprechenden Kostenlast nétig waren. Hier schafft die
Erfindung die Grundlage fir ein mit geringem Auf-
wand ausfihrbares Verfahren, die urspriingliche Dia-
gnosestellung zu Uberprifen, um so die Minderheit
von mit einer falschen Diagnose behafteten Kranken-
geschichten identifizieren zu kénnen. Nachdem sich
auch die Kiriterien fir eine Diagnosestellung oder
Therapieentscheidung im Laufe der Zeit andern
kann, etwa Grenzwerte angehoben oder abgesenkt
werden oder véllig neue Therapien oder Technologi-
en verflgbar sind, besteht auch die Mdglichkeit, ver-
altete Diagnosestellungen oder Therapieentschei-
dungen mit der gleichen Effizienz zu erkennen.

Ausfihrungsbeispiel

[0020] Nachfolgend wird ein Ausfiihrungsbeispiel
der Erfindung anhand der Zeichnung naher erlautert.
Einander entsprechende Gegenstande oder Elemen-
te sind in allen Figuren mit den gleichen Bezugszei-
chen versehen.

[0021] Darin zeigen:

[0022] Fig. 1 eine schematische Darstellung der
softwaremaRigen Realisierung eines Therapiehin-
weises,

[0023] Fig. 2 einen Therapieinformationen umfas-
senden Datensatz,

[0024] Fig. 3 eine Variante der Therapieinformation,

[0025] Fig. 4 eine Therapieinformation mit frei defi-
nierbaren Eingangs- und Ausgangsdaten,

[0026] Fig.5 eine Therapieinformation zur aus-
schlie3lichen Dokumentation von Ausnahmefallen,

[0027] Fig. 6 kaskadierte (verkettete) Therapiehin-
weise,

[0028] Fig. 7 eine Therapieinformation flr verkette-
te Therapiehinweise und

[0029] Fig. 8 eine zentrale Datenbank mit Therapie-
hinweisen und eine lokale Datenbank mit Therapiein-
formationen, die auf einzelnen Therapiehinweisen
der zentralen Datenbank basieren.

[0030] Fig. 1 zeigt eine schematische Darstellung
eines ersten Datensatzes D1 fiir die softwaremafige
Realisierung der Grundstruktur einer medizinischen
Leitlinie, also eines Therapiehinweises 1. Der den
Therapiehinweis 1 umfassende erste Datensatz D1
wird im weiteren kurz als Therapiehinweis bezeich-
net.

[0031] Der Therapiehinweis 1 und somit der erste
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Datensatz D1 des Therapiehinweises 1 umfasst zu-
mindest einen Eingang 2 und zumindest einen Aus-
gang 3. Den Kern des Therapiehinweises 1 bildet
eine Expertenregel 4. Die Expertenregel 4 generiert
aufgrund von Eingangsdaten E, z. B. von Informatio-
nen wie Patientendaten oder Informationen Uber dia-
gnostische und/oder therapeutische Mittel an dem
oder jedem Eingang 3 an einem oder mehreren Aus-
gangen 3 individuelle Therapiehinweise Ti in Form
von Ausgangsdaten A. Die Informationen an einem
Eingang 2 kénnen von verschiedenen Kategorien, z.
B. Messdaten wie Blutdruck, Elektrokardiogramm,
etc., Erkenntnisse wie eine vorausgehende Diagnose
oder Handlungen wie eine durchgefuhrte Therapieo-
ption, etc. sein. Ebenso kénnen die an den Ausgan-
gen 3 ausgegebenen individuellen Therapiehinweise
Ti von verschiedenen Kategorien sein, z. B. eine Er-
kenntnis wie eine aus den Eingangswerten oder -da-
ten E abgeleitete Diagnose, eine Handlungsempfeh-
lung oder aus den Eingangsdaten E abgeleitete wei-
tere Daten. Die Expertenregel 4 ist im Allgemeinen
eine so genannte Interferenz-Regel, mit der aus den
Eingangsdaten E einzelne oder mehrere individuelle
Therapiehinweise 1 abgeleitet werden.

[0032] Jeder Therapiehinweis 1 umfasst ein den
Therapiehinweis 1 eindeutig kennzeichnendes Ord-
nungsmerkmal 5. Das Ordnungsmerkmal 5 ist geeig-
net und vorgesehen, einen Therapiehinweis 1, der z.
B. in einer zentralen Datenbank (nicht dargestellt) ge-
speichert ist und in einer medizinischen Institution
verwendet wird, zu referenzieren.

[0033] Fig. 2 zeigt schematisch einen auf Seiten der
medizinischen Institution, das heil3t z. B. der Arztpra-
xis oder der Klinik, fir jeden Patienten oder ggf. fur
eine Gruppe von Patienten geflhrten und Therapie-
informationen 8 umfassenden zweiten Datensatz D2.
Ein solcher Therapieinformationen 8 umfassender
zweiter Datensatz D2 wird im Folgenden kurz auch
als Therapieinformation 8 bezeichnet. Eine ge-
brauchliche Form einer Therapieinformation 8 ist
eine elektronische Patientenakte. Die Therapieinfor-
mation 8 kann sich im Einzelfall auch auf rdumlich
verteilte Datenbanken erstrecken. Wichtig ist im Fol-
genden aber eher das Layout einer solchen Thera-
pieinformation 8 und die jeweils hinterlegten und mit-
einander verknlpften Informationen und weniger der
konkrete Speicherort einzelner oder samtlicher Infor-
mationen oder Daten.

[0034] Jede Therapieinformation 8 umfasst das
Ordnungsmerkmal 5 desjenigen Therapiehinweises
1 auf dem die Therapieinformation 8 basiert. Das
heilt, jeder Patientenakte wird zur Dokumentation
der medizinischen Behandlung des Patienten das
Ordnungsmerkmal 5 des betreffenden Therapiehin-
weis 1 zugeordnet, insbesondere dort im zweiten Da-
tensatz D2 hinterlegt. Zusammen mit dem Ordnungs-
merkmal 5 sind bedarfsweise Daten Uber den Be-
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ginn, uber die bisherige Dauer, Uber das voraussicht-
liche oder tatsachliche Ende der medizinischen Be-
handlung usw. gespeichert.

[0035] Zu genauen und sicheren Dokumentation
der medizinischen Behandlung umfasst die Thera-
pieinformation 8 Daten D zu einzelnen Behandlungs-
schritten 9, also zum einen Beschreibungen oder
Auflistungen von Symptomen, Messwerten und der-
gleichen sowie zum anderen Medikationen und &hn-
liches. Auch kénnen hierbei als Daten D Informatio-
nen Uber diagnostische und/oder therapeutische Mit-
tel oder Ressourcen hinterlegt sein.

[0036] Jeder einzelne Behandlungsschritt 9 ist in ei-
ner Behandlungsfolge 10 abgespeichert. Die Be-
handlungsfolge 10 ist z. B. eine so genannte verket-
tete Liste, wobei jedes Listenelement durch einen Be-
handlungsschritt 9 gebildet wird. Mittels der Behand-
lungsfolge 10 bleiben auch in der Vergangenheit lie-
gende Behandlungsschritte 9 anhand der Daten D
dokumentierbar. Zudem ist die historische Entwick-
lung der Behandlung jederzeit nachvollziehbar. Die
einfachste Form einer Behandlungsfolge 10 ist eine
Behandlungsfolge 10 mit nur einem Behandlungs-
schritt 9. Dann sind Behandlungsfolge 10 und Be-
handlungsschritt 9 identisch.

[0037] Jeder Behandlungsschritt 9 umfasst als Da-
ten D, also z. B. Symptome und Messwerte, die dem
durch das jeweilige Ordnungsmerkmal 5 referenzier-
ten Therapiehinweis 1 bzw. der Expertenregel 4 des
Therapiehinweises 1 an dessen Eingangen 2 als Ein-
gangsdaten E Ubermittelt werden. Die daraufhin von
der Expertenregel 4 generierten individuellen Thera-
piehinweise 1, also z. B. Medikationen, werden als
Ausgangsdaten A am Ausgang 3 des ersten Daten-
satzes D1 erzeugt und derart mit dem zweiten Daten-
satz D2 fur die Therapieinformation 8 verknulpft, dass
beispielsweise die Ausgangsdaten A im jeweiligen
Behandlungsschritt 9 abgespeichert werden. Ein-
gangs- und Ausgangsdaten E bzw. A kénnen somit
im jeweiligen Behandlungsschritt 9 entweder direkt
oder indirekt, d. h. mittels einer Referenzierung des
eigentlichen Ausgabe- oder Speicherortes, ausgege-
ben bzw. abgespeichert sein. Dadurch kénnen, wenn
z. B. in mehreren aufeinander folgenden Behand-
lungsschritten 9 immer wieder gleiche Ausgangsda-
ten A generiert werden oder immer wieder gleiche
oder zumindest teilweise gleiche Eingangsdaten E
aufgenommen werden. Mehrfacheintragungen wer-
den verhindert, indem gleiche Eingangs- oder Aus-
gangsdaten E, A mehrfach einen Speicherplatz mit
dem jeweils gleichen Eingangs- oder Ausgangsda-
tum E bzw. A referenzieren. Da je nach Grad und
Umfang der Dokumentation der medizinischen Be-
handlung die Anzahl der zur Verfligung stehenden
Eingangsdaten E und/oder die Anzahl der Ausgangs-
daten A variieren kann, kdnnen zudem die Eingangs-
und/oder die Ausgangsdaten E bzw. A beispielswei-
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se in einer Eingangs- bzw. Ausgangsdatenliste (nicht
dargestellt), insbesondere in Form einer verketteten
Liste, abgelegt sein. Dies gestattet eine dynamische,
bedarfsgerechte Bereitstellung von Speicherplatz fur
genau so viele Eingangs- und Ausgangsdaten E bzw.
A wie im konkreten Behandlungsschritt 9 zur Verfi-
gung stehen bzw. generiert werden.

[0038] Fig. 3 zeigt eine Variante der Therapieinfor-
mation 8 aus Fig. 2. Die Variante der Therapieinfor-
mation 8 ist als Therapieinformation 8 mit einer Be-
handlungsfolge 10 mit nur einem Behandlungsschritt
9 dargestellt, d. h. die Therapieinformation 8 umfasst
nur eine Gruppe von Eingangen E und nur eine Grup-
pe von Ausgangen A. Die Datenstruktur der Thera-
pieinformation 8 wird in einer Darstellung wie in
Fig. 3 auf einer Benutzeroberflache eines Arbeits-
platzrechners, also z. B. einem von einem Arzt in sei-
nem Sprech- oder Behandlungszimmer verwendeten
Personal Computer angezeigt. Die Eingangsdaten E
wie Messdaten, z. B. EKG-Daten kdnnen entweder
manuell oder mittels gebrauchlicher ,drag and drop"
Techniken in die Therapieinformation 8 eingetragen
werden. Es ist auch mdglich, dass anstelle der ei-
gentlichen Eingangsdaten E eine Referenz auf den
Speicherort der Eingangsdaten E eingetragen wird.
Die mittels des Therapiehinweises 1 anhand der Ex-
pertenregeln 4 abgeleiteten Ausgangsdaten A wer-
den im ersten Datensatz D1 markiert und zusatzlich
optional (z. B. eine Diagnose) oder automatisch in die
Therapieinformation 8 eingetragen. Bei einer Aus-
wertung des der Therapieinformation 8 zugrunde lie-
genden Therapiehinweises 1 durch den Arzt oder
Therapeuten erfolgt die Eintragung der Ausgangsda-
ten A aus dem ersten Datensatz D1 in den zweiten
Datensatz D2 manuell. Bei elektronischer Implemen-
tierung der dem Therapiehinweis 1 zugrunde liegen-
den Expertenregel 4 kann der Eintrag der Ausgangs-
daten A des ersten Datensatzes D1 in den zweiten
Datensatz D2 selbst auch automatisch erfolgen.

[0039] Fig. 4 zeigt schematisch eine Therapieinfor-
mation B. Die Therapieinformation 8 umfasst wie die
Therapieinformation 8 aus Fig. 2 Eingangs- und Aus-
gangsdaten E, A. Dariber hinaus ist fir den jeweili-
gen Behandlungsschritt 9 eine Angabe von frei defi-
nierbaren Eingangsdaten E' sowie eine Angabe von
frei definierbaren Ausgangsdaten A' vorgesehen,
welche beispielsweise zur genaueren oder umfang-
reicheren Dokumentation hinzugefligt werden. Mit-
tels der frei definierbaren Eingangs- und Ausgangs-
daten E' bzw. A' kann der Arzt oder Therapeut z. B.
Ausnahmefélle und zu diesen die jeweils erforderli-
chen zusatzlichen Eingangs- und Ausgangsdaten E
bzw. A erfassen.

[0040] Fig. 5 zeigt eine Therapieinformation 8 zur
ausschlieRlichen Dokumentation von Ausnahmefal-
len. Die Therapieinformation 8 umfasst daher nur frei
definierbare Eingangs- und Ausgangsdaten E', A'.
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Eine solche reduzierte oder minimierte Form der The-
rapieinformation 8 ist besonders dann geeignet,
wenn der der Therapieinformation 8 zugrunde liegen-
de Therapiehinweis 1 trivial" ist, d. h. wenn sich die
,hormalen" Eingangs- und Ausgangsdaten E, A je-
derzeit aus dem zugrunde liegenden Therapiehin-
weis 1 selbst ableiten lassen.

[0041] Fig. 6 zeigt kaskadierte Therapiehinweise 1.
Solche kaskadierten, also verketteten Therapiehin-
weise 1 bericksichtigen, dass komplexe Therapie-
hinweise 1 oder medizinische Leitlinien aus einer
Verkettung von mehreren Expertenregeln 4 beste-
hen. Die Verkettung ergibt sich dadurch, dass ein
Ausgang 3 einer ersten Expertenregel 4 den Eingang
2 einer nachgeordneten weiteren Expertenregel 4 bil-
det.

[0042] Fig. 7 zeigt eine Therapieinformation 8 fur
verkettete Therapiehinweise 1 eines Behandlungs-
schritts 9. Einzelne Eingangs- und Ausgangsdaten E
bzw. A sind als ,primare" Eingangs- und Ausgangs-
daten E, A in Bezug auf den ersten Therapiehinweis
1 der verketteten Therapiehinweise 1 vorgesehen.
Daruber hinaus sind frei definierbare Eingangs- und
Ausgangsdaten E', A' vorgesehen, die einzelnen
Therapiehinweisen 1 der verkettete Therapiehinwei-
se 1 zugeordnet sind. SchlieBlich sind optionale Ein-
gangs- und Ausgangsdaten E", A" vorgesehen, die
fur weitere Therapiehinweise 1 entlang der Verket-
tung der verketteten Therapiehinweise 1 erforderlich
werden.

[0043] Die Eingangs- und Ausgangsdaten E, E"
bzw. A, A" sowie die frei definierbaren Eingangs- und
Ausgangsdaten E', A' werden gespeichert und archi-
viert, um die Méglichkeit zu nutzen, medizinische In-
stitutionen, insbesondere solche Institutionen, die die
Therapiehinweise 1 erstellen und/oder verwalten,
Uber die Haufigkeit und die Art von Ausnahmefallen
informieren zu kénnen. Die auf diese Weise infor-
mierte Institution hat dann die Moglichkeit, die jewei-
ligen Therapiehinweise 1 anzupassen oder zu erwei-
tern, sofern die Ausnahmefalle mit relevanter Haufig-
keit auftreten.

[0044] Die Anpassung oder Erweiterung der Thera-
piehinweise 1 ist fir die zustandige Institution dann
besonders effizient und zielgerichtet durchfihrbar,
wenn in den Therapiehinweisen 8 gespeicherte Da-
ten, also die Eingangs- und Ausgangsdaten E, E"
bzw. A, A" sowie die frei definierbaren Eingangs- und
Ausgangsdaten E', A', an die Institution Ubermittelt
werden. Die Daten D werden vorzugsweise in anony-
misierter Form, d. h. ohne den Namen des Patienten,
etc., weitergeleitet. Aus diesen Daten D kann, insbe-
sondere wenn diese von einer Vielzahl von Institutio-
nen geliefert werden, eine Statistik erstellt werden.
Diese Statistik ermdglicht z. B. eine Aussage darU-
ber, welche Ausgangsdaten A, A', A" besonders hau-
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fig auftreten. Des Weiteren ermdglicht eine solche
Statistik einen Vergleich der Haufigkeit von Therapie-
informationen 8 ohne frei definierbare Eingangs- und
Ausgangsdaten E, E", A, A" (vorgesehene Falle) mit
der Haufigkeit von Therapieinformationen mit frei de-
finierbare Eingangs- und Ausgangsdaten E', A' (Aus-
nahmefalle). Anhand einer solchen Haufigkeitsanaly-
se lasst sich ein MaR fiir die Notwendigkeit einer An-
derung oder Erganzung eines Therapiehinweises 1
ableiten. Wenn die frei definierbaren Eingangs- und
Ausgangsdaten E', A' an die zustandige Institution
weitergeleitet wurden, kdnnen diese, oder zumindest
diejenigen mit signifikanter Haufigkeit, in die Exper-
tenregel 4 des zu andernden oder zu erganzenden
Therapiehinweises 1 einbezogen werden.

[0045] Diese Wechselwirkung zwischen den einzel-
nen Therapieinformationen 8 und den Therapiehin-
weisen 1, auf denen sie basieren, ist in Fig. 8 sche-
matisch dargestellt. Die Therapiehinweise 1 sind in
einer zentralen Datenbank 20 mittels mehrerer erster
Datensatze D1 gespeichert. Die zentrale Datenbank
20 wird von einer Ubergeordneten medizinischen In-
stitution, z. B. von einem anerkannten Gremium der
Arzteschaft, betrieben. Die Therapieinformationen 8
sind mittels mehrerer zweiter Datensatze D2 in einer
lokalen Datenbank 21 gespeichert. Diese wird von ei-
ner lokalen medizinischen Institution, also z. B. einer
Klinik, fir eine Arztpraxis etc., betrieben.

[0046] In der lokalen Datenbank 21 werden die ein-
zelnen Therapieinformationen 8 mit der fortschreiten-
den Behandlung, die sie beschreiben, ereignis- oder
zeitgesteuert aktualisiert. Der behandelnde Medizi-
ner, also der Arzt oder Therapeut, tragt Eingangsda-
ten E, E" in die jeweilige Therapieinformation 8 ein.
Bei automatischer Anwendung der Expertenregel 4
des zugrunde liegenden Therapiehinweises 1 wer-
den die generierten Ausgangsdaten A, A" auch auto-
matisch in die Therapieinformation 8 eingetragen.
Wenn der Mediziner sich an den Therapiehinweis 1
halt, kann sich hier keine Inkonsistenz ergeben.
Wenn die Expertenregel 4 durch den Mediziner
selbst angewandt wird, tragt auch der Mediziner
selbst die von ihm ermittelten Ausgangsdaten A, A" in
die Therapieinformation 8 ein. Wenn eine Eingabe
von Ausgangsdaten A, A" nur entsprechend einem
vorgegebenen Format ausgefiihrt wird, d. h. eine au-
tomatische Auswertung der eingegebenen Aus-
gangsdaten A, A" mdglich ist, kbnnen zu einem spa-
teren Zeitpunkt die vom Mediziner ermittelten und
eingegebenen Ausgangsdaten A, A" mit Ausgangs-
daten A, A" vergleichen werden, die sich bei automa-
tischer Anwendung der Expertenregel 4 ergeben hat-
ten. Auf diese Weise kdnnen evtl. Behandlungsfehler
des Mediziners, aber auch Unzulanglichkeiten der
Expertenregel 4 erkannt werden. Wenn der Medizi-
ner von den automatisch, zeit- oder ereignisgesteuert
ermittelten Ausgangsdaten A, A" der Expertenregel 4
abweichen will, benutzt er bei der Dokumentation ei-
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nes solchen Schrittes in der Therapieinformation 8
dafur vorgesehene frei definierbare Eingangs- und
Ausgangsdaten E', A'. Diese frei definierbaren Ein-
gangs- und Ausgangsdaten E', A' werden in der je-
weiligen Therapieinformation 8 gespeichert und kon-
nen an die die zentrale Datenbank 20 betreibende In-
stitution zum Erkennen von evtl. Ergdnzungsbedarf
bei den Therapiehinweisen 1 herangezogen werden.
Ein solcher Erganzungsbedarf kann sich auf eine
Uberarbeitung oder Erganzung einzelner Therapie-
hinweise 1, auf die Notwendigkeit einer Ersetzung ei-
nes (veralteten) Therapiehinweises 1 sowie auf die
Erzeugung neuer, bisher noch nicht vorgesehener
Therapiehinweise 1 etc. beziehen.

[0047] Bei der Uberpriifung von zuriickliegenden
Diagnosestellungen und Therapieentscheidungen
kommen Ubergeordnete Regelwerke, die nach Art
und Struktur einem Therapiehinweis 1 entsprechen
und deshalb auch nicht gesondert dargestellt sind,
zum Einsatz. Dabei sind folgende Vorgehensweisen
moglich: Ausgehend von einer in einer Therapieinfor-
mation 8 (Patientenakte) niedergelegten Diagnose-
stellung oder Therapieentscheidung wird das zuge-
horige Regelwerk (= Expertenregel 4), z. B. anhand
von Codes oder anhand der Patientendaten ausge-
wahlt. Daraufhin wird getestet, ob die Therapieinfor-
mation 8 die von dem Regelwerk geforderten Daten
D aufweist. Je nach Ergebnis wird die Konformitat der
Diagnosestellung oder Therapieentscheidung (= indi-
vidueller Therapiehinweis Ti) mit dem Regelwerk be-
scheinigt oder eine negative Bescheinigung ausge-
geben. War die getroffene Diagnosestellung oder
Therapieentscheidung nicht regelwerkskonform wird
auf die nicht erfiillten Bedingungen des Regelwerks
hingewiesen. Zusatzlich oder alternativ kdnnen an-
hand des jeweils zur Analyse herangezogenen Re-
gelwerkes zusatzliche Untersuchungen, welche die
Diagnosestellung oder Therapieentscheidung besta-
tigen kénnte, vorgeschlagen werden. Des Weiteren,
also nochmals zusatzlich oder alternativ kann auch
anhand des jeweils zur Analyse herangezogenen
Regelwerkes ein Hinweis auf Krankheitsbilder oder
Symptomatiken ausgegeben werden, bei denen be-
sonders haufig Verwechslungen vorkommen. Sind
solche Verwechslungen denkbar, werden alternative
Diagnosen, insbesondere mit einem Hinweise, wel-
che zusatzlichen Untersuchungen dafir erforderlich
sind, angegeben.

[0048] Die Uberpriifung von zuriickliegenden Diag-
nosestellungen und Therapieentscheidungen wird
bevorzugt bei jeder neuen Diagnosestellung, nach je-
der Uberweisung an einen weiterbehandelnden Arzt,
bei jedem neuen Eintrag in die Patientenakte, perio-
disch zu vorgegebenen oder vorgebbaren, insbeson-
dere aquidistanten Zeitpunkten oder nach jeder Aktu-
alisierung des Regelwerkes oder der Therapiehin-
weise und somit zeit- und/oder ereignisgesteuert
durchgefihrt.
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Patentanspriiche

1. Verfahren zur Verarbeitung von Therapiehin-
weise (1) umfassenden Datensatzen (D) bei medizi-
nischen Behandlungen, wobei ein erster Datensatz
(D1) eines Therapiehinweises (1) mindestens einen
Eingang (2) und mindestens einen Ausgang (3) so-
wie eine den Eingang (2) und den Ausgang (3) ver-
knipfende Expertenregel (4) umfasst, wobei anhand
der Eingangsdaten (E), welche dem Eingang (2) des
betreffenden Datensatzes (D1) des zugrunde liegen-
den Therapiehinweises (1) zugefiihrt werden, mittels
der Expertenregel (4) am Ausgang (3) des Datensat-
zes (D1) individuelle Therapiehinweise (Ti) in Form
der Ausgangsdaten (A) erzeugt, ausgegeben
und/oder hinterlegt werden.

2. Verfahren nach Anspruch 1, wobei fir eine me-
dizinische Behandlung gemaf eines Therapiehinwei-
ses (1) ein Therapieinformationen (8) umfassender
zweiter Datensatz (D2) mit den Eingangsdaten (E)
und/oder den Ausgangsdaten (A) des ersten Daten-
satzes (D1) des betreffenden Therapiehinweises (1)
verknupft wird.

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, wobei die
Eingangsdaten (E) anhand von fir die medizinische
Behandlung erforderlichen Paramtern (P) der Thera-
pieinformation (8) bestimmt und dem ersten Daten-
satz (D1) des Therapiehinweises (1) zugefuhrt wer-
den.

4. Verfahren nach einem der vorhergehenden
Anspriche, wobei die Eingangsdaten (E) ereignis-
und/oder zeitgesteuert dem ersten Datensatz (D1)
des Therapiehinweises (1) zugefihrt wird.

5. Verfahren nach einem der vorhergehenden
Anspriche, wobei die Ausgangsdaten (A) automa-
tisch oder ereignisbedingt ausgegeben werden.

6. Verfahren nach einem der vorhergehenden
Anspriche, wobei dem Therapiehinweis (1) ein Ord-
nungsmerkmal (5) zugeordnet wird, anhand dessen
der Therapiehinweis (1) eindeutig identifiziert wird.

7. Verfahren nach Anspruch 6, wobei das Ord-
nungsmerkmal (5) desjenigen Therapiehinweises
(1), welcher der medizinischen Behandlung zugrun-
de liegt, der Therapieinformation (8) zugeordnet wird.

8. Verfahren nach Anspruch 6 oder 7, wobei dem
Ordnungsmerkmal (5) die Eingangsdaten (E)
und/oder die Ausgangsdaten (A) des zugrunde lie-
genden Therapiehinweises (1) zugeordnet werden.

9. Verfahren nach einem der Anspriiche 2 bis 8,
wobei der Therapieinformation (8) mindestens ein
optionales Eingangsdatum (E') und/oder mindestens
ein optionales Ausgangsdatum (A') des zugrunde lie-
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genden Therapiehinweises (1) zugeordnet wird.

10. Verfahren nach einem der Anspriche 2 bis 9,
wobei der Therapieinformation (8) mindestens ein
weiteres frei definierbares Eingangsdatum (E")
und/oder mindestens ein weiteres frei definierbares
Ausgangsdatum (A") des Therapiehinweises (1) zu-
geordnet wird.

11. Verfahren nach einem der vorhergehenden
Anspriche 2 bis 14, wobei die vom Therapiehinweis
(1) an dessen Ausgang (3) generierten individuellen
Therapiehinweise (Ti) automatisch in die jeweiligen
Ausgangsdaten (A, A', A") der zugehdrigen Therapie-
information (8) Uibertragen werden.

12. Verfahren nach einem der vorhergehenden
Anspriiche 2 bis 15, wobei eine Anderung einzelner
der Therapieinformation (8) zugeordneten Aus-
gangsdaten (A, A', A") und/oder Eingangsdaten (E,
E', E") gemal einem vorgegebenen Format ausge-
fuhrt werden.

13. Verfahren nach Anspruch 12, wobei bei oder
vor einer Anderung einzelner Eingangsdaten (E, E',
E") und/oder Ausgangsdaten (A, A', A") der Thera-
pieinformation (8) eine diesbezligliche Berechtigung
Uberpruft wird.

14. Verfahren nach einem der vorhergehenden
Anspriiche 2 bis 13, wobei die in einzelnen oder in ei-
ner Mehrzahl von Therapieinformationen (8) gespei-
cherten Eingangsdaten (E, E', E") und/oder Aus-
gangsdaten (A, A', A") zur Erganzung und/oder Aktu-
alisierung von Therapiehinweisen (1) verwendet wer-
den.

15. Verfahren nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, wobei der Therapiehinweis (1) in eine
Mehrzahl von miteinander verketteten Therapiehin-
weisen (1) unterteilt wird und wobei das oder jedes
Eingangsdatum (E) einem ersten Therapiehinweis
(1) in der Kette der verketteten Therapiehinweise (1)
zugefuhrt wird.

16. Verfahren nach Anspruch 15, wobei das oder
jedes optionale Eingangsdatum (E') ein dem ersten
Therapiehinweis (1) in der Kette der verketteten The-
rapiehinweise (1) nachfolgenden Therapiehinweis (1)
zugefuhrt wird.

17. Verfahren nach Anspruch 15 oder 16, wobei
anhand des Ausgangsdatums (A) des ersten Thera-
piehinweises (1) in der Kette der verketteten Thera-
piehinweise (1) an dessen mindestens einem Aus-
gang (3) individuelle Therapiehinweise (Ti) generiert
und ausgegeben werden.

18. Verfahren nach einem der Anspriiche 15 bis
17, wobei anhand des optionalen Ausgangsdatums
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(A") eines dem ersten Therapiehinweis (1) in der Ket-
te der verketteten Therapiehinweise (1) nachfolgen-
den Therapiehinweises (1) an dessen mindestens ei-
nem Ausgang (3) weitere individuelle Therapiehin-
weise (Ti) generiert und ausgegeben werden.

19. Verfahren nach einem der vorhergehenden
Anspriiche 2 bis 18, wobei die in einzelnen oder in ei-
ner Mehrzahl von Therapieinformationen (8) gespei-
cherten Eingangsdaten (E, E', E") und/oder Aus-
gangsdaten (A, A", A") zur Uberpriifung von Diagno-
sestellungen oder Therapieentscheidungen verwen-
det werden. Verfahren nach einem der vorhergehen-
den Anspruche, wobei jeder Therapiehinweis (1)
mindestens einen Behandlungsschritt (9) umfasst
und wobei der Therapieinformation (8) eine Mehrzahl
von Behandlungsschritten (9) in Form einer als ver-
kettete Liste realisierten Behandlungsfolge (10) zu-
geordnet werden.

Es folgen 5 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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