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Kurzfassung

Obwohl Diabetes die Krankenhausaufenthaltsdauer erhoht, wird der gezielten Blutzuckerkontrolle
von akut erkrankten Diabetikern auf der Station oft wenig Bedeutung geschenkt. Diese Arbeit
beschreibt die Erfahrungen beim Design sowie der Implementierung einer mobilen Anwendung fiir
das stationdre Glukosemanagement mit Entscheidungsunterstiitzung fiir die Insulindosierung. Um
klinische Abldufe zu verstehen und die Funktionalitit exakt auf die Wiinsche des klinischen
Personals abzustimmen, wurde die Anwendung nach benutzerzentrierten Entwicklungsgrundsditzen
gestaltet.

Abstract

Although diabetes extends the length of hospital stays, glucose management of diabetic patients
who have an acute medical condition is treated secondary in importance. In order to support in-
hospital care, we designed a mobile in-hospital glucose management system with decision support
for insulin dosing. In this paper we discuss the requirement engineering process and the lessons
learned from the iterative design and development phases of the prototype. We followed a user-
centered development process, including real-life usability testing from the outset.
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1. Forschungsmotivation

Diabetes mellitus ist eine der hdufigsten chronischen Erkrankungen weltweit. Menschen mit
Diabetes werden haufiger hospitalisiert und ihre Aufenthalte sind im Durchschnitt ldnger als von
Patienten ohne Diabetes. Schitzungsweise 22% aller Krankenhaustage werden einer
Diabeteserkrankung zugerechnet und zirka die Hilfte der in den USA fiir Diabetes aufgewendeten
Kosten werden fiir Krankenhausaufenthalte aufgebracht. [9] Prognosen erwarten, dass sich diese
Entwicklungen aufgrund der Ausbreitung von Typ 2 Diabetes fortsetzen.
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Glukosemanagement akut erkrankten Patienten mit Diabetes wird im stationdren Umfeld oft als
zweitrangig erachtet. Studien zeigen jedoch, dass Hyperglykdmie im Spital ein wichtiger Marker fiir
schlechtes klinisches Outcome, zum Beispiel in Form erhohter Mortalitétsraten, ist. Die intensive
Behandlung von Diabetes und Hyperglykdmie zeigte positive Ergebnisse beziiglich verminderter
Mortalitdts- und Morbiditétsraten. [1] Aus diesem Grund bendtigen stationdr aufgenommene
Patienten mit Diabetes ein gut funktionierendes Glukosemanagement mit engmaschiger
Blutzuckerkontrolle und einer angemessenen Medikation. Diese Arbeit beschreibt die Erfahrung
beim Design und der prototypischen Implementierung einer mobilen Anwendung fiir das stationére
Glukosemanagement mit Entscheidungsunterstiitzung fiir die Insulindosierung.

2. Methodik

Die Entwicklung von mobilen Software-Anwendungen im medizinischen Kontext stellt Techniker
vor eine komplexe Aufgabe. Neben der erhofften Erleichterung im pflegerischen und medizinischen
Arbeitsalltag, sind die Handhabung und vor allem die klinische Sicherheit wichtige Aspekte beim
Design der Benutzeroberfldache und der Funktionalitét. Die konsequente Verfolgung eines benutzer-
zentrierten Designansatzes ist daher eine wichtige Voraussetzung um die Benutzer, deren
Umgebung und den Kontext, in dem die Anwendung verwendet wird, zu verstehen. [2,4,6,10,13]

Fir die Erarbeitung der Anforderungen des stationdren Glukosemanagementsystems wurde ein
Team aus Arzten und Pflegepersonal der Abteilung fiir Endokrinologie und Stoffwechsel des Univ.-
Klinikums Graz, sowie von Technikern des JOANNEUM RESEARCH und der Medizinischen
Universitdt Graz zusammengestellt. Ziel dieses Teams war es, in einer iterativen Vorgehensweise,
Designentscheidungen der Benutzeroberfliche, Funktionen der Anwendung, sowie das
zugrundeliegende klinische Protokoll fiir die Entscheidungsunterstiitzung zur Insulindosierung zu
erarbeiten und zu diskutieren. Die Ergebnisse sollen in eine intuitive und von der Funktionalitit auf
die wesentlichen Merkmale reduzierte, aber dennoch auf die Bediirfnisse der Benutzer
zugeschnittene, Software flie3en.

Im ersten Schritt wurde der aktuelle medizinische und pflegerische Workflow zur
Diabetesbehandlung auf der endokrinologischen Abteilung erhoben und strukturiert dokumentiert.
Gleichzeitig wurden, basierend auf klinischen Studien, etablierte Protokolle zur Insulindosierung
vom interdisziplindren Team analysiert und an den gewiinschten zukiinftigen Workflow des
stationdren Glukosemanagements angepasst. Die Ergebnisse der Ist-Stands-Analyse sowie das
angepasste Dosierungsprotokoll wurden in der Zielbeschreibung zusammengefasst, die die erste
Version der Benutzeranforderungen darstellt. Die Benutzeranforderungen wurden in einem
Software-Prototyp umgesetzt und mit Thinking Aloud Tests mit Videoanalyse evaluiert. Die
Ergebnisse flossen als Basis fiir die zweite Iteration in die Zielbeschreibung bzw.
Benutzeranforderungen ein. Zurzeit werden diese in einem neuen Prototyp umgesetzt. Begleitet
wird der Entwicklungsprozess durch regelmifig durchgefiihrte interdisziplindre Treffen zur
Risikoidentifikation, -bewertung und zum Setzen von geeigneten MaBnahmen zur Vermeidung von
Risken. Dabei wird sowohl auf technische als auch auf medizinische Risiken Augenmerk gelegt.

3. Ergebnis

3. 1. Erste Iteration
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Die semi-strukturierten Befragung der Arzte und des Pflegepersonals zeigte, dass sich auf der
Station bereits ein informeller Prozess fiir die Versorgung von Diabetikern etabliert hat, der jedoch
nicht detailliert dokumentiert wurde. Daher besteht jederzeit die Gefahr, dass Wissen mit den
Mitarbeitern (v.a. pflegendem Personal) abwandern kann. Auflerdem gab es keine klar definierten
Zielvorgaben fiir die Blutzuckerkontrolle, die fiir ein funktionierendes Diabetesmanagement von
groer Bedeutung sind. Daher wurden die Ergebnisse der Interviews und der identifizierte
Workflow in einem Statusbericht zusammengefasst, der als Startpunkt fiir die Zielbeschreibung des
mobilen Glukosemanagementsystems dient. Aufbauend auf den Statusbericht wurden publizierte
Protokolle zur Insulindosierung im stationdren Glukosemanagement [7,8,11,12] mit
Diabetesspezialisten diskutiert. Das auf einer Basal-Bolus Insulin Strategie basierende Protokoll
RABBIT-2¢ wurde vom Sperzialistenteam aufgrund des einfachen Aufbaus des
Dosierungsprotokolls und den in der Studie gezeigten Outcomeverbesserung bei Typ 2 Diabetikern
als am besten geeignet erachtet, um als Entscheidungsunterstiitzung in den Workflow integriert zu
werden. Ein bedeutendes Problem bei der Analyse der Dosierungsprotokolle war, dass diese nicht
in der notwendigen Tiefe beschrieben waren. Da sich die Studienautoren der analysierten
Publikationen bereits seit vielen Jahren mit dem Diabetesmanagement im stationdren Umfeld
beschiftigen, wurden einige Aspekte des Protokolls implizit vorausgesetzt. Zum Beispiel gab es
keine eindeutige Angabe, auf welchem gemessenen Blutzuckerwert des Vortags die Anpassung der
neuen Tagesinsulindosis erfolgte. Da die Protokolle zukiinftig jedoch in einem elektronischem
System funktionieren sollen und daher alle Voraussetzungen fiir die Berechnung der Insulindosis
bekannt sein miissen, wurden diese fehlenden Informationen in den zahlreichen Meetings
besprochen und in das Protokoll eingearbeitet. Schlielich wurden die Ergebnisse aus dem
Statusbericht und der Protokoll-Reviews fiir die erste Version der Benutzeranforderung
zusammengefasst.

In der ersten Entwicklungsiteration wurde die identifizierte Basisfunktionalitit aus den
Benutzeranforderungen in Microsoft Excel (VB-Skripts) implementiert. Excel erlaubt aufgrund der
umfangreichen Darstellungsvarianten von Diagrammen, schnell und einfach, Glukose- und
Insulinprofile, optische Alarmgrenzen und simple Funktionen umzusetzen. Folgende Aktions- und
Informationsbereiche wurden von den Klinikern identifiziert und im ersten Prototyp umgesetzt:
® Patientenstammdaten:
Insulinsensitivitat, Insulinbedarf pro Tag; Grenzen fiir Hyper- bzw. Hypoglykidmie
®  Glucose- und Insulinprofile (Basal-Bolus on Board):
Grafische Darstellung der Glukose- und Insulinprofile inkl. Grenz-/Optimalbereich,
verabreichte Insulinmengen, Symbol fiir Essensgabe und Kommentarfelder
® Basisfunktionalitdit:
Eingabe der Glukosewerte; Anlegen bzw. Auswahl eines Patienten bzw. einer Patientin;
Verwaltung der Medikation; Skalierung der Diagramme
® Tabellarische Zusammenfassung aller Eingaben

Im letzten Schritt des ersten Iterationszyklus wurde der Excel Prototyp von drei
Diabetesspezialisten in Usability Tests untersucht. Als Untersuchungsmethode wurde ein Thinking
Aloud Test [5] mit anschlieBendem semi-strukturierten Interview verwendet. Die Tests wurden auf
Video aufgezeichnet. Eine Auswahl der wichtigsten Ergebnisse sind folgend aufgelistet:
e Nur die Blutzuckerkurve und die verabreichende Insulinmenge/Tabletten soll auf dem
Hauptbildschirm dargestellt werden. Insulin-Profile sollen in einem Untermenii abrufbar
sein.

4 Randomized Study of Basal-Bolus Insulin Therapy in the Inpatient Management of Patients With Type 2 Diabetes
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e Neben der grafischen Darstellung soll es auch die Moglichkeit der tabellarischen
Darstellung der Blutzuckerwerte und der verabreichten Insulinmengen/Tabletten geben.

e Der Insulintagesbedarf eines Patienten muss klar von den Teildosierungen, die bei
Essensgabe verabreicht werden, unterscheidbar sein um Missverstindnissen fiir das
Personal zu vermeiden.

e Es soll auf dem Hauptbildschirm nur drei Hauptfunktionalititen geben:
Therapieanpassung, Blutzuckermessung und Insulingabe.

¢ Die Entscheidungsunterstiitzung fiir die Insulindosierung wurde ausdriicklich gewiinscht.
Der Dosierungsvorschlag muss auf jeden Fall vom berechtigten Benutzer verianderbar
sein, und muss schlieBlich von diesem bestitigt werden.

¢ Eine Erinnerungsfunktion fiir ,,offene Aufgaben* soll vom System unterstiitzt werden,
um die strikten Vorgaben fiir das Protokoll zur Entscheidungsunterstiitzung einhalten zu
konnen.

¢ Die Anderung bzw. Loschung von eingegeben Werten muss innerhalb eines bestimmten
Zeitraumes (24 Stunden) unter bestimmten Umstdnden (keine bereits stattgefundene
Beeinflussung von nachfolgenden Aktivititen) moglich sein.

e Neben der Unterstiitzung des Basal/Bolus Regimen (It. erarbeiteten Dosierungsprotokoll)
muss auch ein Workflow ohne Entscheidungsunterstiitzung moglich sein.

e Ein Laptop als Endgerit wird nicht gewiinscht, da die Gerite zu schwer sind und diese
die Kommunikation zwischen Arzt und Patienten aufgrund des aufklappbaren
Bildschirms storen.

¢ Ein mobiles Endgerit muss leicht zu tragen und einfach in einer Hand zu halten sein.

Die Erkenntnisse aus den Usability Tests wurden schlieBlich im Team diskutiert, iiberarbeitet und
die VerbesserungsmaBinahmen in die Anforderungsspezifikation fiir die zweite Iteration
iibernommen.

3. 2. Zweite Iteration

Die iiberarbeiteten Benutzeranforderungen wurden mittels Visio Schablonen? fiir Android in einem
umfangreichen Paper-Mockup gestaltet. Dieses wurden in wochentlichen Treffen zwischen Arzten,
Pflegepersonal und Entwickler diskutiert und iiberarbeitet bis die komplette Funktionalitdt und das
Design der mobilen Anwendung mit dem Paper-Mockup dargestellt und anhand der regelméfigen
Feedbacks der Arzte bzw. des Pflegepersonals validiert werden konnte. Abbildung 1 zeigt den bereits
implementierten mobilen, Android-basierten Hauptbildschirm des Clients.

Auf der linken Seite des Hauptbildschirms sind die Stammdaten des Patienten zu finden. Darunter
sind die drei Hauptaktivititen — Blutzuckermessung, Insulingabe, Therapieanpassung — dargestellt.
Die Glukose- und Insulindiagramme in der Mitte des Bildschirms fassen die wichtigsten Parameter
grafisch zusammen. Aulerdem ist es moglich, die wichtigsten Profile- und Therapieparameter auch
in Tabellenform auszugeben. ,,Patient List* zeigt alle Patienten auf der Station, sowie Patienten die
bereits fiir das Glukose Management eingeschrieben wurden. Das Aufgabenmanagement ,,Open
Tasks* unterstiitzt das Personal durch eine strukturierte Auflistung der ausstehenden Aktivititen fiir
die in das Glukose Management System eingeschriebenen Patienten. ,,DSS* zeigt an, dass der
Decision Support zur Insulindosierung aktiviert ist und automatisch bei der Insulingabe einen
Vorschlag fiir Basal- und Bolusinsulin-Einheiten fiir einen Patienten vorschlagt.

5 http://www.artfulbits.com/Android/Stencil.aspx
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Abbildung 1: Hauptbildschirm des mobilen Glukose Management Systems

Im niéchsten Schritt werden die Funktionalitit sowie die Schnittstellen des Prototyps zur Giénze
implementiert und schlieBlich direkt im klinischen Umfeld integriert. Als Vorarbeiten fiir die
geplanten klinischen Tests wird der Prototyp im Rahmen von Usability Tests nochmals evaluiert
und die gednderten Anforderungen fiir die nichste Iteration gesammelt.

4. Zusammenfassung und ,,Lessons Learnt‘

In dieser Arbeit wurde die benutzerzentrierte Anforderungsanalyse zur Entwicklung eines
stationdren Glukose Management Systems prisentiert. Ein wesentliches Merkmal dieser Arbeit ist,
dass Mediziner und Pflegepersonal in jedem Schritt der Designphase eingebunden waren. In
anderen Worten, die Endbenutzer haben das System hinsichtlich Funktionalitidt und Benutzbarkeit
zu groflen Teilen selbst entworfen. Den Technikern bleibt nun die Aufgabe die identifizierten
Anforderungen in einem zufriedenstellenden Softwaresystem umzusetzen.

Wihrend der Anforderungsanalyse zeigte sich, dass Endbenutzer ohne einen geeigneten Trigger
oftmals nicht genau wissen, welche konkreten Anforderungen an eine Software Anwendung gestellt
werden sollen. Aus diesem Grund wurde auf Basis einer gemeinsamen Befragungs- und
Diskussionsrunde ein Microsoft Excel Prototyp entwickelt, um den Benutzern einen ersten
Eindruck eines stationdren Glucose Management Systems mit automatisiertem Decision Support zu
geben. Nach der Prisentation des Prototyps entwickelten die Kliniker ein gutes Gefiihl, wie eine
Losung aussehen konnte und formulierten rasch und prizise ihre konkreten Anforderungen. Die
Paper Mockups des zweiten Iterationsschritts, die den gesamten Funktionsumfang des Glukose
Management System simulieren, wurden als nichster Trigger verwendet.
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Erfahrungen aus der ersten und zweiten Iterationsphase zeigten auch, dass das klinische Personal im
Vergleich zu Technikern oftmals einen stark unterschiedlichen Standpunkt beim Design hatte.
Wihrend Techniker dazu neigen, moglichst viel Funktionalitit in eine Anwendung zu packen, war
es dem klinischen Personal wichtig nur wenig Basisfunktionalitit zugunsten einer einfachen aber
dennoch anspruchsvollen Gestaltung der Benutzeroberfldche zur Verfiigung zu stellen. Dieses sollte
so weit wie moglich auf manuelle Eingaben verzichten und zur Ginze in die Arbeitsablidufe
integriert werden. Auch wenn diese Aussage trivial erscheint, hatten wir bei zahlreichen
Gespriachen mit Klinikern den FEindruck, dass eine kompromisslose benutzerzentrierte
Vorgehensweise beim Design von workflow-unterstiitzenden klinischen Anwendung in einem
tiberwiegenden Teil der Projekte nicht im ausreichenden Mafle zum Tragen kommt. Ein Grund
dafiir konnte sein, dass bei einem benutzerzentrierten Entwicklungsprozess End-User oft, im
Hinblick auf Designentscheidungen, uneinig sind. Die Aufgabe der Entwickler war es unter
anderem die Meinungen der End-User abzuwiegen, die richtigen Kompromisse zu schliefen und
Tendenzen zu erkennen. Diese Tendenzen miissen schlieBlich in klar formulierte Anforderungen
transformiert werden. Die Vorgehensweise verlangt einen deutlich hoheren Zeitaufwand im
Gegensatz zu traditionellen Anforderungs- bzw. Entwicklungsprozessen und damit auch einen
hoheren Kostenaufwand. Durch die Ausweitung der Medizinprodukterichtlinie auf
Softwareprodukte im klinischen Umfeld wird die Bedienbarkeit der Software, als ein
entscheidender Faktor fiir die Betriebssicherheit, einen Mehraufwand zur Vermeidung unerwarteter
Risiken durch falsche Designentscheidungen zukiinftig stirker relativieren.
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