Verifikation, Validation oder Evaluation:
Wie bestimmen wir

Nutzen, Risiken und Nebenwirkungen
klinischer Entscheidungsunterstiitzungssysteme?

www.uni-oldenburg.de/Medizininformatik
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Neue Herausforderungen



Entscheidungsunterstutzung
Visualisierung und Berechnung



Entscheidungsunterstutzung
Veranderung der Ernahrungstherapie



Ernahrungstherapie
Guidelineadherance
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Teach One
Folgen der Entscheidungsunterstutzung



Teach One
Hat der Computer (immer) Recht?

= Universitatsklinik Pittsburgh
Einsatz eines elektronischen
Systems zur AMTS-Priufung

= Reduktion der Fehler
= Anstieg der Sterblichkeit



Neue Herausforderungen



Evidenz durch Evaluation!

Ziele Evaluierung
Erfordernisse und Validierun
Anforderungen 9
Spezifikation Verifikation

Implementierung
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Verantwortlichkeiten?
Disclaimer

DISCLAIMER

ist eine Softwareldsung zur patientenbezogenen Medikationsdokumentation, wobei
die einzelnen Module die Medikationsanamnese und -verordnung, die Umstellung der Medikation bei
Aufnahme und Entlassung sowie die Anwendung von komplexen Infusionen unterstitzen.

Achtung:

dient micht der Erkennung, Uberwachung, Behandlung und Linderung von Krankheiten
und stellt daher kein Medizinprodukt im Sinne des MPG dar.

Die von ausgegebenen Meldungen dirfen nicht eingesetzt werden, um
Therapieentscheidungen automatisch zu steuern, die unmittelbar und ohne vorhernge Bewertung
durch den behandelnden Arzt zu einer Therapiednderung fihren. Die ausgegebenen Meldungen
miissen stets durch gqualifiziertes medizinisches Fachpersonal unter Beriicksichtigung der
individuellen Situation des Patienten bewertet werden.

dient der Erzeugung und Darstellung von Hinweisen zu einer Medikation
unter Beriicksichtigung von Diagnosen, Laborwerten, Allergien, Alter und weiteren demografischen
Daten mit dem Ziel, den Anwender iber magliche arzneimittelbezogene Probleme zu informieren.

Achtung:

dient nicht der Erkennung, Uberwachung, Behandlung und Linderung von
Krankheiten und Verletzungen und stellt daher kein Medizinprodukt im Sinne des MPG dar.

darf nicht eingesetzt werden, um Therapieentscheidungen automatisch
abzuleiten oder automatisierte Abldufe zu steuern, die unmittelbar und ohne vorherige Bewertung
durch den behandelnden Arzt zu einer Therapiednderung fiihren. Die ausgegebenen Meldungen
miissen stets durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal unter Beriicksichtigung der
individuellen Situation des Patienten bewertet werden.

Durch Klick auf "Bestdtigen” bestsdtige ich, die Hinweise zur Nutzung gelesen zu haben. Bestatigen



Verantwortlichkeiten?
Gesprach auf Augenhohe?




Ausblick
Was brauchen wir?

= Evidenz fur Methoden der Medizinischen Informatik
= Standardisierung von Studien und Vorgehensweisen

= Methoden der Clusterrandomisierung fur Software
weiterentwickeln

= Langzeitstudien
= Finanzierung?

= Agile Entwicklung
= Verhindert (meist) ein klassisches Studiendesign
= Transparenz und Fehlermeldesysteme

= Regulatorisch
= Systematische Erfassung von Anwenderfehlern
= Kundenqualifikation
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