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1 Einleitung

Im Rahmen der medizinischen Forschung koénnen fiir bestimmte Krankheits-
bilder konkrete Handlungsempfehlungen erstellt werden, welche neben hilfrei-
chen Behandlungsmethoden auch iiber unpassende Vorgehensweisen informie-
ren koénnen [15]. Eine Gruppe so entstandener Empfehlungen kann im néchsten
Schritt von einer entsprechenden medizinischen Fachgesellschaft zu einer Leit-
linie zusammengefasst werden, welche einen Uberblick iiber die jeweiligen Be-
handlungsmethoden gibt [3]. Die entstandenen Leitlinien kénnen in der Medizin
vielfiltig eingesetzt werden, z.B. um Arzte auf magliche Behandlungsmethoden
hinzuweisen, wenn die Symptome oder Diagnosen eines Patienten zu den Emp-
fehlungen der Leitlinie passen.

Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften, kurz AWMF | stellt die verdffentlichten Leitlinien der Fachgesellschaf-
ten gesammelt auf ihrer Website zur Verfiigung. Bei der Aufnahme einer neuen
Leitlinie in das Register der AWMF werden Effektivitit und Evidenz nochmals
iiberpriift, damit keine unpassenden oder nicht hinreichend belegbaren Hand-
lungsempfehlungen darin auftauchen [15]. Leitlinien sind im Allgemeinen nicht
rechtlich verbindlich, geben jedoch den aktuellen medizinischen State-of-the-Art
wieder. Daher sollten Arzte die jeweiligen Handlungsempfehlungen in ihre Ar-
beit einbeziehen, miissen jedoch zusétzlich in jedem Fall tiberpriifen, inwiefern
diese auf den jeweiligen Patienten anwendbar sind [16].

Derzeit sind die meisten Leitlinien, die veroffentlicht werden, nur in Text-
form verfiigbar. Hiufig wird dabei ein PDF-Dokument in einem System - z.B.
dem Leitlinienregister der AWMF [15] - hinterlegt, von wo es abgerufen und
eingesehen werden kann [4]. Damit sind die Leitlinien zwar fiir den Menschen
lesbar, kénnen jedoch nicht ohne Weiteres digital verarbeitet werden - so ist
z.B. das automatisierte Vorschlagen von Handlungsempfehlungen anhand der
jeweiligen Symptome nicht moglich.

Statt in Textform sollten die Leitlinien besser als Datenmodell zur Verfiigung
gestellt werden, am besten in Kombination mit einem entsprechenden Datenma-
nagementsystem. Dazu wére es erforderlich, grundlegende Standards zu schaf-
fen, die ein solches System beriicksichtigen soll. Das Konzept der Interoperabi-



litdt, d.h. die Verwendung von Daten, welche durch ein anderes System erstellt
wurden, ohne die Notwendigkeit, diese umsténdlich zu konvertieren oder umzu-
formen, wire dabei ein sehr wichtiger Aspekt.

Daher mochte ich in meiner Arbeit die Idee, medizinische Leitlinien in einem
einheitlichen, maschinenlesbaren und interoperablen Format darzustellen, nédher
betrachten. Ich werde dazu analysieren, welche Informationen in einer Leitlinie
enthalten sein sollten, ndher auf bereits existierende Datenmodelle fiir Leitlinien
eingehen und iiberpriifen, inwiefern diese den heutigen Anforderungen an eine
Leitlinie gerecht werden.

Der Begriff der Maschinenlesbarkeit steht in diesem Zusammenhang dafiir,
dass Daten eines entsprechenden Formats automatisch durch ein System ein-
gelesen und in ein internes Modell addquater Auflosungsgenauigkeit abgebildet
werden konnen.

2 Verwandte Arbeiten

Bereits in der Vergangenheit gab es die Idee, Leitlinien durch strukturierte Da-
tenmodelle zu beschreiben. In den 90er Jahren und Anfang 2000 erschienen dazu
verschiedenste Ansétze [2, 12, 13, 11]. Auch in den letzten Jahren wurden aus
den damaligen Erkenntnissen neue Standards entwickelt [9].

Ein neues, modulares Verfahren mit besonderem Fokus auf Interoperabilitét
ist das FHIR-Konzept [10]. Auf der Grundlage dieses Modells sind mehrere Pro-
jekte entstanden, die das bestehende Konzept um die Erfassung und Darstellung
von Leitlinien erweitern. Dazu zéahlt das Projekt EBMonFHIR, das sich der inte-
roperablen Darstellung von evidenzbasierten Daten widmet [7], und das Projekt
FHIR Clinical Guidelines/CPGonFHIR, welches den Ausdruck von klinischen
Leitlinien in einem berechenbaren Format untersucht [1].

Um beide Ansétze miteinander zu kombinieren, wurde ein weiteres Konzept,
das Projekt Clinical Practice Guidelines (CPG) on EBMonFHIR, entwickelt.
Damit soll es méglich sein, unter Einbezug evidenzbasierter Daten Leitlinien und
zusétzliche Metadaten in FHIR abzubilden. Dazu gehoren z.B. Informationen
zu Bias, gesicherten Ergebnissen der Leitlinien usw. [6].

Viele weitere Modelle hatten ebenfalls das Ziel einer interoperablen Dar-
stellung von Leitlinien. Zur strukturierten Speicherung der Daten wurde héufig
XML verwendet. Einige Modelle mochte ich im Anschluss kurz vorstellen.

Die ArdenSyntax [2], welche 1989 entwickelt wurde und weite Verbreitung
gefunden hat, gilt als einer der wichtigsten Standards fiir die Leitliniendarstel-
lung. Innerhalb der ArdenSyntax werden einzelne Regeln, die in den Leitlinien
enthalten sind, als Grammatik dargestellt. Dazu werden sogenannte Medical Lo-
gic Modules (MLM) verwendet [14]. Es kénnen auch Inhalte anderer Sprachen
durch die ArdenSyntax importiert und verarbeitet werden, jedoch ist keine Un-
terstiitzung von medizinischen Terminologien wie z.B. SNOMED CT mdglich.
Die Grammatik kann aus der Backus-Naur-Form zur weiteren Verarbeitung im
XML-Format exportiert werden.

In Anlehnung an die ArdenSytax wurde 2015 von HL7 die Clinical Quality



Language (CQL) entwickelt [9]. Sie hat einen dhnlichen Aufbau, verwendet eben-
falls eine Grammatik auf Basis der Backus-Naur-Form zur Leitliniendarstellung
und kann Inhalte im XML-Format exportieren [14]. Der wichtigste Unterschied
ist die Verwendung von Bibliotheken fiir die Regeln der Leitlinien, die ineinan-
der verschachtelt wiederum mehrere Funktionen enthalten konnen. Auch ist, im
Gegensatz zur ArdenSyntax, die Verwendung von medizinischen Terminologien
moglich.

Einen anderen Ansatz verfolgt das Guideline Interchange Format 3, kurz
GLIF3 [11], welches 2000 veroffentlicht wurde. Die Leitlinien werden durch
Klassen mit entsprechenden Eigenschaften und Beziehungen zueinander dar-
gestellt. Dazu wird fiir jeden Schritt der Leitlinie eine eigene Klasse mit den
notwendigen Eigenschaften angelegt [5]. Neben einem speziellen Format auf
XML-Basis, in dem die Leitlinien gespeichert werden, findet eine Darstellung
als UML-Diagramm statt, um die menschliche Lesbarkeit der Leitlinien zu ver-
einfachen.

Ebenfalls auf XML basiert das Guideline Evidence Model (GEM) [13]. Fiir
jede Leitlinie existieren neun Kategorien, welche wiederum untergliedert sind
und mit den entsprechenden Regeln erweitert werden. Die Leitlinie wird als
Guideline Document abgebildet, d.h. als ein XML-Dokument, welches kontinu-
ierlich erweitert wird.

Im Gegensatz zu vielen Vorgéangern, welche direkt mit XML arbeiteten oder
umgehen konnten, gab es auch Ansétze, welche diesem Konzept nicht gefolgt
sind. So bedient sich Asbru [12] einer komplett eigenen Syntax. Bei Asbru wird
der Fokus auf wiederkehrende Mafinahmen innerhalb einer Leitlinie gelegt. So-
mit konnen entsprechende Regeln der Leitlinien zu verschiedensten Zeitpunkten
angewandt werden, z.B. parallel, nacheinander oder in einer bestimmten Reihen-
folge. Die Verwendung einer eigenen Syntax oder Datenformats schrinkt jedoch
auch die Moglichkeit der Interoperabilitit stark ein, sofern die Modelle nicht in
gangigere Syntax wie z.B. XML iibertragen werden kénnen.

3 Ziel

Das Ziel meiner Arbeit ist, grundlegende Anforderungen an die Darstellung ei-
ner medizinischen Leitlinie, welche sich aus den unterschiedlichen Bereichen des
Lebenszyklus von Leitlinien (Erstellung, Publikation und Verwaltung, Imple-
mentierung, Evaluierung) herleiten lassen und sowohl die Maschinenlesbarkeit
als auch die Menschenlesbarkeit der Leitlinien beriicksichtigen, zu erfassen. Zu-
dem méchte ich einen Uberblick iiber bereits bestehende Modelle geben und un-
tersuchen, inwiefern die konkreten Anforderungen von den jeweiligen Modellen
beriicksichtigt werden und ob sich die gefundenen Modelle fiir eine interoperable
Darstellung eignen, die alle aktuellen Anforderungen an die Leitliniendarstellung
erfiillt.



4 Vorgehensweise

Zu Beginn meiner Bachelorarbeit mochte ich zunéchst nidher auf die Frage ein-
gehen, welche Kriterien fiir einen interoperablen Standard fiir digitale Leitlinien
wichtig sind. Dazu zahlt auch die Frage, wie das Evidenzlevel der in einer Leitli-
nie formulierten Empfehlungen angegeben werden kann und auf welcher Basis sie
erstellt wurde. Beziiglich der Kriterien fiir Leitlinien werde ich ein Dokument der
AWMF, in dem die speziellen Anforderungen an eine Leitliniendarstellung ent-
halten sind, auswerten und fiir die Bewertung der jeweiligen Standards einsetzen
[3]. Um zu zeigen, wie eine mogliche Einteilung der Leitlinien nach qualitativen
Kriterien aussehen koénnte, habe ich als Beispiel zwei Modelle herausgesucht.

Von der AWMF existiert ein Verfahren, um Leitlinien anhand ihrer Entste-
hung grob in verschiedene Klassen einzuteilen. Die Aufteilung ist in der nach-
folgenden Abbildung darstellt.
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Abbildung 1: Klassifizierung von Leitlinien nach der ,,S-Klassifikation* [15]

Fiir die genauere Beurteilung kann eine systematische Uberpriifung der Leit-
linie anhand von verschiedenen Risikofaktoren durchgefiihrt werden. Dies kann
z.B. mittels des GRADE-Konzepts erfolgen, welches in der zweiten Abbildung
néher beschrieben ist.

Im Anschluss an die ermittelten Anforderungen werde ich einige bereits exis-
tierende Modelle vorstellen und detailliert schildern, warum sich diese fiir eine
interoperable Darstellung von Leitlinien eignen bzw. welche Teilaspekte der Mo-
delle die entsprechenden Anforderungen erfiillen. Sollte sich ein Modell oder Tei-
le davon als ungeeignet herausstellen, werde ich dies ebenfalls beriicksichtigen
und den Grund dafiir ndher erldutern.

Auch werde ich iiberpriifen, ob es moglich ist, bestehende Modelle so zu
erweitern, dass sie der Gesamtmenge der Anforderungen entsprechen.
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Abbildung 2: Bewertungskriterien nach dem GRADE-Prinzip [8]
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