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1 Einleitung

Innovationen werden als neue Produkte oder Prozesse definiert, die  ““...sich im Markt,
der Gesellschaft oder zumindest in einem Unternehmen durchgesetzt haben  [JoB008,
792]. Der Durchsetzung von Innovationen werden regelméfig Widerstéinde entgege n-
gebracht [HaSa07, 173ff.]. Im Zusammenhang mit medizinischen Informationssyste-
men (IS) werden technische, kulturelle, finanzielle [Tayl00, 249ff] und rechtliche Bar-
rieren [Ande07, 481] genannt.

Eine technische Barriere stellt die Skalierbarkeit von Systemen dar. Diese Bar-
riere wird durch standardisierte Datendefinitionen und 7Templates fiir die Schnittstelle,
Austausch von Informationen sowie angemessene Anreize spiirbar niedriger. So gab es
beispielsweise bei der Rechnung slegung im Gesundheitswesen starke Anreize, sich auf
standardisierte Rechnungsformen und Datenformate zu einigen [Tayl00, 251f.]. Bei-
spielsweise wurde 2001 in den USA der Grofiteil des Investitionsvolumens von $ 20
Millionen fiir Systeme im Finanzbereich ver wandt. Bei klinischen Entscheidungsunters-
tiitzungssystemen (EUS) gibt es kaum Standardisierungen. Vielmehr wurden viele Sy s-
teme proprietir entwickelt [Ande07, 481]. Bei der Ubernahme automatischer Kranke n-
blitter erweisen sich fehlende Standards als Hindernis. Dariiber hinaus werden Anbieter
durch die Angst vor dem moglichen Zugriff auf vertrauliche Informationen aus der P a-
tientenakte entmutigt, medizinische IS bereitzustellen [WolWO00, 247].

Neben fehlendem Kapital fiir Investitionen in Informationstechnologien (IT)
mangelte es auf Seite der Nachfrage bisher an finanzielle n Anreizen, fiir durchdachte
IT-Losungen einen Aufschlag zu zahlen.  Als Kostenbarriere erweisen sich nicht die
absoluten Kosten, sondern die Wahrnehmung von IT  als Kostenverursacher [Tayl00,
250]. Auf der Seite der Anbieter erschien die Strategie des frithen Folger attraktiver, um
aus Erfahrungen von Konkurrenten zu lernen [WolWO00, 242f.].

Zu den kulturellen Barrieren gehoren die Akzeptanz entscheidungsunterstiitze n-
der Werkzeuge sowie die zunehmende Wettbewerbsorientierung im Gesundheitswesen.
Arzte haben das Bediirfnis nach mehr Informationen und sind an ~ Best Practices und
Leitlinien (guidelines) interessiert. Kritische Punkte hinsichtlich der Akzeptanz stellen
einfacher Zugang zu Informationen, die situative Relevanz, die Sorge, ungerecht beu r-

teilt zu werden sowie der Wunsch, die klinische Autoritit aufrechtzuerhalten dar
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[Tayl00, 251f.]. Dariiber hinaus fiihrt die zunehmende Wettbewerbsorientierung in der
Gesundheitsversorgung dazu, dass Leitlinien als geistiges Eigentum betrachtet werden.
Auch erweist sich die Einhaltung von Leitlinien als schwierig. Griinde hierfiir liegen
zum einen in der Diskrepanz zwischen globalem und lokalem Wissen sowie zum and  e-
ren in threr Anwendung an multimorbiden Patiente n [WolWO00, 247].

Rechtliche Bestimmungen bilden eine weitere  Barriere. Software wurde au s-
driicklich in den Anwendungsbereich der Européischen Richtlinie 93/42/EWG iiber
Medizinprodukte einbezogen. Diese wurde im Medizinproduktegesetz (MPG) vom 2.
August 1994 in nationales Recht iiberfiihrt. Der Begriff des Medizinprodukts umfasst
nach §3 Nr.1 MPG eine Vielzahl unterschiedlicher technischer Produkte, die einzeln
oder miteinander verbunden, verwendet werden diirfen, deren Hauptwirkung auf phys i
kalisch technischem oder informationstechnologischem Wege erreicht wird , und deren
Zweckbestimmung eine der im Gesetz aufgefiihrten medizinischen Anwendungen u m-
fasst. Da der Betrieb einer Software von einer elektrischen Stromquelle abhéngt, wird
Software als eigenstindiges Med izinprodukt klassifiziert. Dies bedeutet, dass neben
produktbezogenen Richtlinien besondere Voraussetzungen fiir das erstmalige Inve  r-
kehrbringen von medizinischen IT Produkten zu beachten sind. ~ Zu diesen besonderen
Voraussetzungen gehoren:

? die Zweckbestimmung,

? die klinische Bewertung,

? die Klassifizierung nach Grad der Gefahrdung,

? die Konformititsbewertung und die CE-Kennzeichnung [Bock05, 68f.].

Der Anstieg medizinische r Ausgaben hat in den letzen Jahren einen Trend von retro  s-
pektiven zu prospektiven Vergiit ungssystemen verursacht. Vor allem im Krankenhau s-
bereich wurde das Kostendeckungsprinzip durch Fallpauschalen ersetzt. Diese wurden
erstmalig 1984 in den USA verwendet. Im Jahr 2004 erfolgte auch in Deutschland eine
weitgehende Umstellung auf Fallpauschale n. Die Hohe der Fallpauschale wird anhand
von Diagnosis Related Groups (DRG) an die Fallschwere angepasst. Dies hatte eine
Verschiebung der Risikostruktur vom Kostentrdger zum Leistungserbringer zur Folge
[BrZKO03, 353][WoLWO00, 243][KoKe04, 365] und hat  beispielsweise sowohl in den
USA [WoLWO00, 240] als auch in der BRD [Midd06, 367] zu Konzentrationsbestrebun-
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gen im Gesundheitswesen gefiihrt. Die Anderung der Finanzierungs - und Wettbewerbs-
struktur hat auf der Nachfrageseite bewirkt, dass Widerstdnde zur Be  reitstellung von
Kapital fiir IT-Investitionen schwinden und geeignete Anreize fiir die Ubernahme klin i
scher Informationssysteme in der Gesundheitsversorgung (health information technolo-
gy, HIT) geschaffen wurden [WoLWO00, 248]. Dies erfordert auf betriebswir tschaftli-
cher Ebene ein tiefgreifendes Verstindnis der Kosten - und Werttreiber [KoKe04, 365].
Arztliche Entscheidungsaufgaben umfassen die Bereiche ~ Diagnose und Screening,
Prognose, Therapie sowie Schiden [SRGHOS5, 67f.]. Damit bestimmen Arzte mehr als
80% der Entscheidungen, die die Kosten im Gesundheitswesen betreffen [ChSh90, 3].
AuBler flir elektronische Patientenakten elektronische Verordnungen (computerized
provider oder physician order entry, CPOE) , fiir das elektronische Management chroni-
scher Erkrankungen sowie fiir das Bar Coding biologischer Produkte wurde fiir klini-
sche rechnergestiitzte EUS gezeigt, dass diese sowohl Kosten als auch Fehler in der m e-
dizinischen Versorgung reduzieren konnen [Ande07, 480][KoKe04, 244ff.].  Dariiber
hinaus bilden rechnergestiitzte EUS einen Zugang zu Evidenz basierten Informationen
[SRGHOS5, 33ff.]. Trotz ihres Potentials sind HIT nicht weit verbreitet [WoLWO00,
241£.][Pupp08, 53]. In der iiberwiegenden Anzahl europdische r Linder sowie in den
USA blieb die Implementierung aus [Ande07, 480]. Dennoch haben sich klinische EUS
im Sinne einer Innovation durchgesetzt.

Ziel der Arbeit ist es, anhand von drei Fallstudien kommerzialisierter klinischer
EUS zu untersuchen, ob es syste miibergreifende Erfolgsfaktoren bei der Entwicklung
dieser Systeme gibt. Die Forschung zu den Ursachen des Innovationserfolges ist sowohl
im Innovationsmanagement [HaSa07, 35ff.] als auch im Informationsmanagement [H e-
Le05, 75ff.] angesiedelt. Fiir medizinisc he EUS wurden Erfolgsfaktoren in systemat i
schen Reviews [GAMROS][KHBLO5] sowie in einer Fallstudie [GFMMO06] untersucht.
[KHBLOS] untersuchen in einem systematischen Review, welche Systemeigenschaften
eng mit Verbesserungen in der Patientenversorgung verbun den sind. Eingeschlossen
wurden sowohl elektronische als auch nicht elektronische Systeme, die einer random i-
sierten und kontrollierten Untersuchung das Vermogen eines klinischen EUS bewert e-
ten, eine wichtige medizinische Handlungsweise in einer realen klin  ischen Umgebung
zu verbessern. Das System musste von med izinischen Berufsgruppen genutzt werden,

die direkt an der Versorgung von Patienten beteiligt sind . Die Bewertung der Verbesse-
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rung der klinischen Handlungsweise wurde durch patientenbezogene Messgrofle n oder
Messgroflen des Versorgungsprozesses bewertet [KHBL05, 0.S.]. In dem systemati-
schen Review von [GAMRO0S5] werden nur rechnergestiitzte EUS eingeschlossen. Auller
der Frage, welche Eigenschaften der EUS und der Untersuchungen mit effektiven EUS
verbunden sind, wird die Frage untersucht, ob CDSS die Leistung klinisch tdtiger B e-
rufsgruppen oder Patientenergebnisse verbes sern [1224]. [GFMMO06] fiihren eine In-
haltsanalyse durch, um zu untersuchen, inwieweit IS einen kritischen Erfolgsfaktor fiir
das Management chronischer Erkrankungen darstellen. Datengrundlage bilden hier B e-
obachtungen vierteljahrlicher Treffen durch die Fors cher, Interviews mit der medizin i-
schen Fiihrung, dem Projekt- und dem IT Leiter sowie dem fiir die Qualititssicherung
verantwortlichen Projektmitarbeiter (project evaluator). Allerdings handelt es sich um
ein lokales Projekt, das aus Fordermitteln finanziert wurde. Auf diese Weise wurden
dreiBig in der Grundversorgung titige Arzte bei der Implementierung eines angepassten
Modells in der Versorgung chronischer Erkrankungen unterstiitzt [818ff.].

Aus der Sicht des Nutzers stellt die Gebrauchstauglichkeit das wichtigste Bewer-
tungskriterium dar [Balz00, 491]. Diese wird in keiner der Studien beriicksichtigt. Um
die relevanten Qualititsmerkmale, die mit der Gebrauchstauglichkeit kommerzialisierter
Systeme verbunden sind, herauszufiltern, werden drei Fallstudien unter sucht. Das Vo r-
gehen wurde umfassend von [ Eise89, 532ff. ] beschrieben. Dieses wird dieser Arbeit zu
Grunde gelegt. Fallstudienarbeit ist eine Forschungsstrategie, die ,,... involves using
one or more cases to create theoretical constructs, propositions and/or midrange theory
from case based, empirical evidence* [ Eise89, 5341f.]. Fallstudien sind reichhaltige em-
pirische Beschreibungen besonderer Beispiele einer Erscheinung, die typischerweise auf
verschiedenen Datenquellen beruhen [Yin1994 zit. nach EiGr07, 25]. Die entwickelte
Theorie ist in dem Sinn auftauchend (emergent), indem sie durch d as Erkennen von
Beziehungsmustern zwischen Konstrukten innerhalb der Félle und zwischen den Féllen
sowie den zugrunde liegenden logischen Argumente n entwickelt und eingeordnet wird.
Kernelement bei der Ableitung von Theorien aus Féllen ist die Replikationslogik. Das
bedeutet, dass jeder Fall als unterscheidbarer Versuch dient, der fiir sich alleine als ana-
lytische Einheit steht. Mehrere Félle sind diskrete Versuch e, die als Replikationen, Ge-
gensitze und Erweiterungen der auftauchenden Theorie dienen [Yin1994 zit. nach

EiGr07, 25]. Fallstudien oder Feldexperimente [SCHEOQS, 224ff.] unterscheiden sich von
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Laborversuchen dahingehend, dass Fallstudien den reichhaltigen Be zug zu dem Au s-
schnitt der Umwelt betonen, in dem diese vorkommen [EiGr07, 25].

Das Vorgehen besteht aus acht Schritten. In der Anfangsphase werden die For-
schungsfrage und a priori Konstrukte bestimmt, jedoch keine Theorie oder Hypothesen
formuliert. Die Fallauswahl erfolgt aus einer bestimmten Population nach theoretischen,
nicht zufidlligen Gesichtspunkten, um die Bestrebungen auf Fille zu beschréinken, die
theoretisch niitzlich sind. Um festzustellen, ob es fiir den Erfolg der Systeme gemei n-
same Ursachen gibt, werden in dieser Arbeit die Qualitdtseigenschaften dreier kommer-
ziell vertriebener, klinischer CDSS untersucht. In die Fallauswahl werden Systeme ein-
geschlossen, die im Ubersichtsartikel von [Pupp08, 53ff.] besprochen und kommerziell
vertrieben werden.

Im dritten Schritt werden Instrumente und Protokolle ~ der Datenerhebung be-
schrieben. Befragungen, Beobachtungen und Archive sind iibliche Datenquellen [ Ei-
se89, 537]. In diese Arbeit werden textgebundene Quellen einbezogen, die iiber den
Internetauftritt der Unternehmen ver netzt sind. Dazu gehoren Reviews, Produktbe-
schreibungen, Pressemitteilungen und Erfahrungsberichte.

Im vierten Schritt wird die Datenanalyse zunéchst innerhalb der Fille durchg  e-
fiihrt. Danach wird untersucht, ob sich iiber die Falle hinwe g Muster ergeben [ Eise89,
532ftf.]. Dazu wird eine Inhaltsanalyse in Form einer Themen-Frequenzanalyse durchge-
fihrt [Friith07, 147ff.]. Mittels Inhaltsanalyse konnen verborgene Gesichtspunkte in e i-
nem geschriebenen Text offengelegt werden. Dazu gehort die Dar stellung, was im Text
von Bedeutung ist, indem beispielsweise Ideen oder besonders bedeutsame Worter b e-
wertet werden. Die Haufigkeit der Nennung bestimmter Worter sowie die Reihenfolge,
in der diese genannt werden , bilden die Dringlichkeiten im Text ab. Di e positive oder
negative Betrachtung von Dingen enthiillt die Werte, die der Text vermittelt. Die Bezi e-
hungen zwischen den Ideen werden durch ihre Néhe innerhalb des Textes sowie ihre
logische Verbindung bewertet. Dem liegt die Annahme zugrunde, dass der Te xt neben
der vom Verfasser beabsichtigten Aussage , Anhaltspunkte fiir tiefer liegende und mé g-
licherweise unbeabsichtigte Mitteilungen liefert [Dens03, 221f.].

Um die notwendigen Daten zu erheben, werden die in den Texten enthaltenen
Aussagen iiber die Gebrau chstauglichkeit erhoben und klassifiziert . Als Kategorien

werden die Definitionen der Qualitdtsmerkmale von Softwareprodukten der Deutschen
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Industrie Norm/International Organisation for Standardisation (DIN ISO) 9126 [Balz00,
1102f.] verwendet. Zunichst werden die Daten jede r einzelnen Fallstudie mit den Dar-
stellungen der explorativen Datenanalyse beschri eben. Danach wird iiberpriift, ob die
Muster tiber die Fille hinweg bestétigt werden konnen.

Im sechsten Schritt werden Hypothesen formuliert. Dazu gehort die iterative
Anordnung der Belege fiir jedes Konstrukt, die Replikationslogik iiber die Fille hinaus
und die Suche nach Begriindungen fiir die Assoziationen.  SchlieBlich werden die Er-
gebnisse sowohl mit vergleichbarer als auch mit konfligierender  Literatur verglichen.
Im letzten Schritt soll theoretische Geschlossenheit erreicht werden, sofern dies méglich

ist [Eise89, 5321f].



