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1 ADDENDUM	
Page 6, after “and sedative burden tools such as the Drug Burden Index(77) and CPG...” ADD: 

“Electronic tools which assist in clinical decision making are known as clinical decision support 

systems (CDSS).[1] CDSS encompass a variety of different tools, from diagnosis to treatment 

management and imaging; all of which can influence patient outcomes.[2] The type of CDSS can also 

vary widely, from simple, single user systems focusing on one aspect of the care process to multi‐

user or even multi‐hospital all‐encompassing systems.[3] 

Some CDSS provide solicited information where health professionals (HPs) actively seek advice from 

the system. Examples of this type of system include MYCIN, which recommends both diagnosis and 

treatment for infectious diseases based on patient symptom input, and QMR, which assists with 

diagnosis of diseases in internal medicine.[2, 4] Other systems deliver unsolicited information during 

usual care processes, such as prescribing or dispensing, including alerts for suggested tests or usual 

doses.[3] Unlike CDSS that provide unsolicited information, systems that provide solicited 

information can be standalone systems, whereas both can be integrated into other computer 

systems used in health such as computerised physician order entry (CPOE) or dispensing software.[3] 

Some of the primary benefits of using CDSS to help improve clinical decision making is that they are 

able to simplify complex disease state management guidelines and assist in individualisation of 

patient care and potentially improve patient outcomes.[3] How effectively CDSS can improve patient 

outcomes is difficult to determine and needs to be evaluated on a case‐by‐case basis;[3] however, 

there has been some considerable work evaluating individual systems and reasons for their 

successes and failures (Chapter 4: Ingredients of a Successful Clinical Decision Support System: 

Results from Design, Development and Usability Testing). 

Overall it seems that CDSS are able to change practitioner behaviour by improving overall 

practitioner performance[5] and adherence to evidence‐based practice,[6, 7] decreasing medication 

errors and reducing adverse drug reactions [8] and potentially decreasing treatment costs.[9] There 

is also some evidence that CDSS can improve medication dosing and frequency choice, compliance 

with local guidelines, decrease pharmacist interventions due to inappropriate medication choice, 

and improve patient satisfaction and outcomes, [6, 10‐13] although there are some difficulties 

described concerning interpretation of CDSS effectiveness, due to poor study reporting and lack of 

publication guidelines, as well as difficulty making comparisons because of vast differences in CDSS 

purpose and design .[5, 8, 14] Despite difficulties in evaluating and comparing CDSS effectiveness, 

broad areas required for successful CDSS have been defined, such as developing user friendly CDSS, 

ensuring workflow integration and high quality data use in knowledge base (Chapter 4: Ingredients 
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of a Successful Clinical Decision Support System: Results from Design, Development and Usability 

Testing).[15, 16]” 

 Page 6, after “…however they have been criticised for being difficult to use…” ADD: “The 

exponential growth in health data means that the use of CDSS as an essential tool during clinical 

decision making is inevitable;[15] however, discussion of the types of information that should be 

used and displayed to best improve clinical decisions appears to be lacking.” 
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Page 102 paragraph 5 after “…Conversely, if the CDSS is more comprehensive, in order to answer 

specific practitioner queries, an opt‐in or “plug in” that utilises patient data in the CPOE may be 

more appropriate.” Add “The level of information displayed should reflect CDSS purpose and HP 

requirements and should be designed in consolidation with HP end‐users.” 

Page 162 paragraph 1 after “multiple evaluation techniques” add “(post demonstration 

questionnaire and focus group)” 

Page 162, after “system purpose and study rationale…” add “A case vignette was used to 

demonstrate the features of the system and how the information is presented to the user. Questions 

from the audience were answered throughout the demonstration in order to clarify any areas of 

confusion.” 

2 ERRATA	
Page 176 after CONCLUSION change “The tested system…” to “The demonstrated system…” 

 

 

 



  

   

“Somewhere, something incredible is 

waiting to be known” 

 

-Carl Sagan 
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Definitions	
Accredited Pharmacist 

A registered pharmacist that has the necessary qualifications to provide pharmacy consultations 

such as home medication reviews. 

Adverse Drug Reaction 

A response to a drug that is noxious and unintended, and which occurs at doses normally used in 

humans for the prophylaxis, diagnosis or therapy of disease, or for the modification of physiological 

function; for example, an allergic reaction to a drug at normal dosing. 

Clinical Decision Support System 

A decision support system that is used during the provision of health care. 

Code 

Any collection of computer instructions using human‐readable computer language. 

Drug 

A substance that has a physiological effect when introduced into the body. 

Decision Support System 

A system that utilises one or more computers in order to assist in decision making through the 

provision of information. 

Geriatrician 

A registered medical practitioner holds a specialist registration in geriatric care. 

General Practitioner 

A registered medical practitioner who holds a specialist registration in general practice. 

Medical Practitioner 

Those who are studying or are already registered to practice medicine under the Australian Health 

Practitioner Regulation Agency. 

Pharmacist 

Those who are studying or are already registered to practice pharmacy under the Australian Health 

Practitioner Regulation Agency. 

Pharmacological agent 

See drug 
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System 

Any large software or program. 
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Abstract	
The plethora of medical studies that are published annually leaves many health professionals (HPs) 

overwhelmed with new health information. To assist HPs, information from research is often 

summarised and presented in a practice ready fashion through disease specific guidelines, drug 

monographs, and up‐date newsletters. Although these have been effective in improving the quality 

of medical care, criticisms of these resources are focused on their inability to deal with complex 

patients such as those with comorbidities and the aged. Resources tailored specifically to the aged 

are either simplistic and do not take into account all issues surrounding complex patient 

management, drug therapy individualisation and end of life care or are impractical to use at the 

point of care. The hypothesis of this research was that HPs’ information needs were not currently 

being met and would require the identification, development and testing of an information delivery 

framework that would address their needs.  

The overall aim of this research was to identify HP information needs when delivering healthcare to 

complex patients, such as the aged, and was conducted in three phases. 

The first phase of this research used fifteen personal interviews with key HPs (geriatricians, GPs and 

accredited pharmacist) from the Melbourne metropolitan area to explore whether they felt 

currently available information resources meet their needs during complex patient healthcare 

delivery. Specifically it explored what HPs consider when making a clinical decision during healthcare 

delivery, what resources they use to assist in decision making and what features they desire in an 

information resource. Findings suggested that currently available resources did not meet HPs 

information needs. Issues identified included exclusion of complex patients from the literature, lack 

of relevance to the Australian environment and inability to access the literature due to lack of time 

to search for appropriate information and costs associated with subscriptions. Other identified 

hurdles included HPs inability to interpret and contextualise the literature and incomplete patient 

information that would otherwise influence their management choices. Features that were thought 

to make an information resource useful included clear formatting, simplicity, use of peer‐reviewed 

evidence‐based recommendations, local relevance and ready access via an easy to use electronic 

interface. 

A new framework for delivering disease state management information to HPs that took into 

account all the complexities of care but did not jeopardise clinical autonomy was designed and 

developed in the second phase of this research. Past successes and failures of other electronic 

systems were identified to inform the basis of system design. These fundamental elements included 
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adherence to usability guidelines when developing user interface, provision of recommendations 

based on up‐to‐date reputable information sources accompanied by rationale and additional 

information links or references, identification of all important interactions clearly identifiable by 

level of importance, good integration into workflow and HP involvement throughout the design and 

development process. In order to take into account all of the complexities of appropriate care, the 

clinical decision making process was modelled by reviewing Australian and international literature 

regarding quality prescribing, medication review, disease state management and drug monographs. 

Features common across all sources included making a correct diagnosis, making a decision whether 

to treat a patient with non‐pharmacological or pharmacological treatment, documenting care, and 

reviewing progress. Common considerations that influence treatment choice can be divided into 

patient characteristics and drug attributes. The clinical decision making model developed was used 

to design the system framework. Issues with updating the system knowledge and subsequent 

retesting were overcome by developing a business rule engine rather than coding decision making 

algorithms. Clinical autonomy was maintained by allowing HPs to choose the guideline for the 

system to use as the basis of decision support, as well as display of recommendations and associated 

potential issues based on patient data rather than providing absolute recommendations.  

The usefulness of the way in which information is provided by the system was evaluated in phase 

three using ‘think out aloud’, questionnaire and focus group techniques.  

Five pharmacy academics were asked to think‐out aloud while using the system to make decisions 

regarding the management of newly diagnosed osteoarthritis in a complex patient in order to give 

insight into the usability, aesthetics and usefulness of information presentation. Although there 

were some minor issues identified, overall participants found the way in which information was 

displayed useful.  

A validated modified computer system usability questionnaire (mCSUQ) was used to gain feedback 

from pharmacists and medical practitioners regarding system usefulness after a demonstration of 

the programme. The 17 question mCSUQ used a 7‐point scale (1 = strongly disagree, 7 = strongly 

agree) and allows for open‐ended feedback to measure user satisfaction with the system overall, its 

usefulness, the information and interface quality. When validated it demonstrated good internal 

consistency and congruent validity. Fifty‐two HPs completed the mCSUQ and were invited to 

participate in focus group feedback. The system scored well on all domains: overall usability (mean 

5.05, SD 1.07), system usefulness (mean 5.06, SD 1.11), interface quality (mean 4.84, SD 1.25) and 

highest on information quality (mean 5.09, SD 1.24). Two HPs were successfully recruited for focus 

group feedback. Results were used to confirm findings from open‐ended question answers. 
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Participants felt that the system interface was simple, clear and could be easy to learn but required 

colour to help identify important issues. Positive aspects to the system included linking information 

to patient data and the comprehensive nature of the information given. Additional information 

desired included statistical information on treatment efficacy and provision of medication review 

and deprescribing guidance. Major determinants to using the system included ability to integrate 

with electronic health records (EHR) and use of high quality information within the knowledge base. 

Barriers identified to CDSS implementation in general included lack of access to accurate and 

complete patient information and inconsistent medical terminology use among HPs. 

This research defines the types of information required during clinical decision‐making as well 

information delivery preferences of HPs. It has resulted in the development of a new framework for 

delivering the information HPs need when requiring guidance during complex patient healthcare 

delivery. The framework developed is universal as the clinical decision making model is based on 

local and international literature. Only alterations to knowledge are required, rather than changes to 

code, to reflect local practice and drug availability. Future work could expand system knowledge, 

develop EHR integration capability, implement identified desired features and further evaluate the 

usability of the system and whether it is able to improve quality of prescribing.  	
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1 Chapter	1:	Introduction	
Advances in medical care have improved the quality of life and extended the average life span by 

preventing and curing disease, or at the very least alleviating symptoms, and decreasing morbidity 

and mortality resulting from untreated disease states.(1) Part of this care includes the use of 

pharmacologically active agents, or medications, and there are thousands of options on the market, 

with more under development or awaiting approval by governing bodies.(2, 3) In addition to 

medications, there are non‐pharmacological treatment choices to use in place of, or to augment, 

pharmacological therapy.(4) With so many choices available for any given problem, which treatment 

is best? How do health professionals (HPs) ensure quality use of medications (QUM)? How can HPs 

know that their choice is appropriate? 

The Australian QUM National Health policy suggests an appropriate medication is one where the 

following have been taken into account:(5) 

 “The individual; 

 The clinical condition; 

 Risks and benefits; 

 Any co‐existing conditions; 

 Other therapies; 

 Monitoring considerations; 

 Costs for the individual, the community and the health system as a whole.” 

The World Health Organization defines appropriate medication use as “when patients receive the 

appropriate medicines, in doses that meet their own individual requirements, for an adequate 

period of time, at the lowest cost for both them and the community… (Inappropriate) use of 

medicines is when one or more of these conditions is not met.”(6) Inappropriate prescribing can be 

grouped under two main headings: polypharmacy or overprescribing and underprescribing. 

1. Polypharmacy and Overprescribing 

Polypharmacy can be defined as the use of more than one medication in a given patient.(7) 

Overprescribing can be considered as polypharmacy that is inappropriate,(8) although the 

two terms are often used interchangeably. Risk factors for overprescribing include the 

prescribing cascade, multiple health care providers, and failure to remove medications when 

they are no longer indicated.(7, 9, 10) 
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Whether appropriate or not, polypharmacy is an independent risk factor for a number of 

adverse outcomes. Drug‐drug interaction risk increases with number of medications from 

6% with two medications, to 50% with five medications and 100% with eight or more daily 

medications.(10, 11) Polypharmacy is also an independent risk factor for adverse drug 

reactions (ADR) due to inappropriate prescribing and for inappropriate prescribing itself.(12‐

16) Other than adverse patient outcomes, overprescribing increases government spending 

due to the unnecessary medication cost, hospitalisation and other health care costs 

associated with ADR and medication mismanagement.(16) 

2. Underprescribing  

Underprescribing can be defined as “errors of omission of drug therapy likely to be 

beneficial to the patient which occur for ageist or irrational reasons”,(17) and is commonly 

overlooked by clinicians.(9, 18‐20) Underprescribing of indicated medications increases 

health expenditure due to hospital admissions and readmissions and contributes to patient 

morbidity, disability and mortality.(21, 22) 

QUM is one of Australia’s National Medicines Policy central objectives.(5) QUM can be defined as 

selecting management that considers pharmacological and non‐pharmacological options, choosing a 

suitable medication when necessary and using medications safely and effectively.(5) The goal of the 

National Strategy for QUM is to “make the best possible use of medicines to improve health 

outcomes for all Australians”.  

Despite the involvement of numerous stakeholders including the government, health educators, 

health care practitioners, providers and supplies, medicines industry, consumers and the media, the 

prevalence of medication errors and preventable ADR remains high. A 2009 Australian literature 

review of “Medication Safety in the Community” undertaken by Easton et al., reported that 

medication errors occurred in up to 88% of people receiving care and ADR occurred in up to 25% 

patients, with up to 73% being potentially preventable.(23) Outcomes of ADR include general 

practitioner (GP) practice visits, emergency department visits, hospitalisation or readmission, or 

death.(23) Patient characteristics that increased ADR risk included female gender, advanced age, 

multiple medication use (or polypharmacy), medications with a high risk of ADR, and multiple co‐

morbidities.(23) High risk medications included cardiovascular, antithrombotic, antidepressant, 

antiepileptic and chemotherapeutic agents.(23) 

These findings are not unique to Australia. Thomsen et al. conducted a systematic review of studies 

regarding preventable ADR prior to 2007 primarily from the USA but also including UK, France, 
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Northern Ireland, Australia, and Denmark.(24) They found that drug classes most likely to cause ADR 

included those with high prescription rates (e.g. cardiovascular, analgesic drugs) and those with 

narrow therapeutic index (e.g. digoxin, hypoglycaemic agents).(24) Most notably, they found 

medication related errors resulting in preventable ADR were more likely to occur during the 

prescribing and monitoring phases of health care.(24) Targeting these stages of the health care 

process can potentially decrease the likelihood of preventable ADR. 

Patient complexity is a way of describing patient health status that not only takes into account 

genetics, biological decline due to age and number of comorbidities, but also cultural, 

socioeconomic, environmental, behavioral and medical system factors that impact on patient 

health.(25) These are major determinants of patient care and the complexity of that care.(25, 26) 

Complex patients are more vulnerable to poorer quality of care, including inappropriate prescribing, 

due to health care fragmentation and associated medical costs, such as hospitalisation.(23, 27) Due 

to accumulation of disease,(28) increasing number of medication use,(29) and age related changes in 

PK and PD,(15, 30‐32) the aged can be thought of as surrogates for “complex patients”. They 

frequently also have other attributes of patient complexity including decreased adherence to 

medications due to diminished cognitive function or disability.(33, 34)  

In addition, frailty can adversely affect health outcomes of the aged. Although not clearly defined, 

frailty is generally accepted as a syndrome involving “multisystem impairment” distinct from the 

normal ageing process.(35) It has been is associated with increased risk of ADR(36) potentially due to 

decreased metabolism and conjugation reactions.(37) Frailty has also been associated with poor 

clinical outcomes(35) including increased risk of falls, mobility loss, functional decline, dementia, 

disability, hospital admission and death.(35, 38) It is considered a better predictor for biological age 

than chronological age, and in some cases more useful when making clinical discussions regarding 

treatment.(39)  

As complex patients such as the aged are at the highest risk of inappropriate care and subsequent 

adverse outcomes, optimisation of therapy in this population group is imperative. In order to assist 

with therapy choice, or measure its appropriateness, practice‐ready tools have been developed 

including guidelines, indicators, drug monographs, clinical decision support systems (CDSS) and 

other miscellaneous tools.  
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The remainder of this chapter discusses sources of information used to guide therapy choice in 

complex or aged patients and is divided into four sections: 

1. Practice Ready Sources that Inform Clinical Decisions  

2. Identifying Inappropriate Prescribing for Older People (published paper) 

3. A Critical Analysis of the Methods Used to Develop Explicit Clinical Criteria for Use in Older 

People (published paper) 

4. Summary, Thesis Hypothesis, Aims and Objectives 

2.1 Practice	Ready	Sources	that	Inform	Clinical	

Decisions	
In order to inform clinical decisions and choose an appropriate therapy, HPs are expected to practice 

evidence‐based medicine (EBM), a concept formally presented in 1996 as “a bottom up approach 

that integrates the best external evidence with individual clinical expertise and patients' choice”.(40) 

It is estimated that over 75 trials and 11 systematic reviews are being published daily; with the 

quantity of medical literature published, keeping up‐to‐date with the “best external evidence” is 

almost impossible.(41) Practice ready sources have been developed in order to assist HP in providing 

evidence‐based care to their patients including drug monographs, clinical practice update 

newsletters and clinical practice guidelines.(42) 

Clinical practice guidelines (CPG) are “systematically developed statements to assist practitioner and 

patient decisions about appropriate health care for specific clinical circumstances”.(43) They have a 

well‐established role in providing practice‐ready recommendations to HPs and are an effective way 

of improving compliance with evidence‐based recommendations.(44) The population group a 

guideline addresses is dependent on the scope and purpose of the guideline – some may be specific 

to the aged, others may incorporate age‐specific considerations/recommendations within the 

guideline.(45‐48) Although each CPG needs to be judged on its own terms, they have been shown to 

improve the quality of care, reduce inappropriate medication use, improve risk/benefit ratio of 

treatment offered to patients and improve treatment economy.(46) Despite their appeal, 

implementation of CPG has not been widespread. Although the level of CPG adherence in Australia 

has proven difficult to estimate,(49) ten years of guideline development and dissemination 

experience in the Netherlands reported by Grol, suggested that the average level of adherence was 

around 67%, depending on type of CPG and its recommendations.(50) 

Most criticisms of CPG have surrounded their “cookbook” nature: that they do not take into account 

individual patient needs and lack guidance regarding complex patients, such as those that are aged, 
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have multiple disease states, are taking multiple medications or require end of life care.(51‐55) CPG 

generally focus on single disease management, despite the high prevalence of multi‐morbidity.(28, 

33, 55) A study by Hughes et al involved the application of the UK NICE guidelines to two 

hypothetical comorbid patients, one with five comorbidities and the other with two.(52) When 

applied, the first patient was prescribed a minimum of 11 medications with up to 10 others that are 

routinely recommended, the second patient was prescribed five medications with potentially eight 

additional medications.(52) Application of CPG that are focused on a single‐disease state promote 

polypharmacy and complex medication regimens which may lead to more harm than benefit.(52) 

These frustrations are echoed among HPs caring for complex patients. Calderon et al interviewed 

Spanish GPs to identify barriers to using EBM in general practice.(56) Their findings suggested that 

GPs, who equated EBM with following CPG, felt that in addition to time associated with finding, 

accessing and interpreting appropriate information, that CPG did not allow for therapy 

individualisation nor did they provide patient type specific information.(56) A focus group study with 

Irish GPs and pharmacists explored their views on managing patients with multi‐morbidity.(57) HPs 

felt ill‐equipped to manage multi‐morbid patients and that the single‐disease state focus of CPG 

encouraged polypharmacy which they felt could potentially result in patient harm.(57) Another 

focus group study of Dutch GPs managing patients with multi‐morbidity also suggested that these 

HPs felt the rigid nature of disease orientated CPG do not allow for patient considerations.(58) 

The single disease state orientation of CPG may stem from the evidence available in the literature; 

exclusion criteria of randomised controlled trials (RCT) indicates that high quality evidence stems 

from participants who do not have co‐morbidities, are not aged, and are not complex.(59) More 

guidance on how to apply CPG to complex patients is being advocated.(28, 52, 55) Suggestions 

include electronic cross‐referencing of CPG, use of economic modelling techniques to estimate the 

benefit and harm of treatments and to provide guidance from clinical experts where the evidence 

base is lacking that is clearly distinguishable from recommendations based on published data.(4, 52) 

2.1.1 Aged	Specific	Tools	
There are three major types of tools used to guide or measure quality prescribing specifically 

tailored to aged patients: explicit criteria, implicit criteria, and miscellaneous (indicators, guidelines, 

etc.). Below are a description, brief summary and analysis of the types of tools available. These tools 

are discussed in further detail in the publications forming sections 2 and 3 of this Introduction, in the 

form of a general overview of these tools and their place in practice and research (1.2 Identifying 

Inappropriate Prescribing for Older People), and a critical analysis of the most commonly cited tools 
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in the literature, explicit criteria, and the methods used to develop them (1.3 A Critical Analysis of 

the Methods Used to Develop Explicit Clinical Criteria for Use in Older People). 

Explicit criteria involve the provision of concise recommendations that do not rely on clinical 

judgment for implementation.(60) A literature review is often used to generate recommendations 

upon which experts subsequently are asked to agree. Commonly cited examples of explicit criteria 

include the Beers’ Criteria(61) and STOPP/START criteria although there are other less‐well cited 

examples. (32, 62-69) Using a definitive list of appropriate or inappropriate medications is a simple 

way of identifying potentially inappropriate medications (PIMs); however, it is that very simplicity for 

which explicit criteria have been criticised.(70, 71) A recent Australian study reporting interviews 

with 21 GPs stated that dichotomous methods for identifying PIMs such as explicit criteria were not 

a useful measure of prescribing appropriateness as they do not take into account the complex 

interactions between patient, disease state and medication choice.(70)  

Implicit criteria involve prompting the user with a series of questions in order to evaluate the 

appropriateness of a medication; in contrast to explicit criteria, the user is required to use their 

clinical judgment when coming to a final decision.(60) The most cited example is the Medication 

Appropriateness Index.(72) Depending on the questions used to prompt the user, implicit criteria are 

able to address both under‐ and over‐prescribing.(9, 73) 

Miscellaneous tools that do not fit into either category include indicators such as ACOVE,(74‐76) 

anticholinergic and sedative burden tools such as the Drug Burden Index(77) and CPG.  

CDSS can be successful in improving quality of prescribing measured through adherence to evidence 

based practice or CPG, (78, 79) decreasing patient harm and improving outcomes;(78, 80‐84) 

however they have been criticized for being difficult to use.(85, 86) Most CDSS are not specific to the 

aged and contain information primarily applicable the general population.(85) One system 

developed in Australia assists in medication review and is described below (1.2 Identifying 

Inappropriate Prescribing for Older People). 

Despite shortcomings, CPG and some explicit criteria can help guide choices where indicated and 

decrease underprescribing. Other aged specific tools mentioned can help identify overprescribing 

and drug candidates for deprescribing. Deprescribing involves the review of all medications a patient 

is taking, selecting those that require removal or change in dose, and planning the deprescribing 

process in conjunction with the patient and prescriber.(16, 87) Discontinuation of unnecessary 

medication is generally not associated with adverse effects or disease recurrence and reportedly 

results in improved mood and functional status as well as decreased negative outcomes such as 
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mortality, cognitive impairment, and hospital admission.(88‐92) A systematic review of 

deprescribing trials using different interventions concluded that the clinical effectiveness of 

deprescribing interventions and their sustainability is conflicting or lacking.(92) Larger high quality 

studies such as RCTs are required to establish the best method to guide deprescribing although 

there is some data regarding which medications are likely to cause withdrawal effects and which 

should be tapered rather than stopped.(92) Although no comprehensive deprescribing guidelines 

have been developed, there are general guides to assist practitioners on the deprescribing 

process.(89, 93‐96) In addition, Farrell et al. have begun the development, implementation and 

evaluation of more comprehensive guides for deprescribing in overmedicated aged patients, but 

have only published case studies thus far.(97‐99) Results from the evaluation of these guides will go 

toward understanding the best way to deprescribe medications.   
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2.2 Identifying	Inappropriate	Prescribing	for	Older	

People	
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2.2.2 Manuscript	
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2.4 Summary,	Thesis	Hypothesis,	Aims	and	Objectives		
Pharmacological and non‐pharmacological therapies are able to prevent, cure or alleviate the 

symptoms of disease. Appropriate choice of therapy will depend on the individual, the condition 

being treated and available options. Choice can be complicated by patient complexity such as multi‐

morbidity, age and frailty. EBM should be used to guide clinical decision‐making regarding the best 

therapy for a given patient; however, the amount of new evidence being published makes keeping 

up‐to‐date with published literature an almost impossible task for HPs.  

Tools have been developed that put published literature into practice‐ready forms. CPG have proven 

effective at improving health outcomes when implemented, but have been criticised for their single‐

disease state focus that is not compatible with the level of multi‐morbidity seen in practice. Aged 

specific tools have also been developed and can be used to identify PIMs, safe and effective 

medications that can be used in the aged, or to measure quality of prescribing. Explicit criteria are 

quick and simple to use due to their explicit nature, but only cover medications examined by the 

developers. Most do not address aspects that dictate appropriateness of prescribing, such as drug‐

drug interactions, drug‐disease interactions, monitoring requirements and affordability. More 

importantly the consensus method is used to develop most explicit criteria, without referencing and 

strength of evidence of recommendations and lack of conflict of interest statements for those on the 

consensus panel, call into question the reliability and validity of the recommendations1. Implicit 

criteria, on the other hand, are able to address all medications and factors missed by explicit criteria 

but are time consuming to use and rely on user knowledge to answer the questions they pose.  

In general, tools that are simple do not cover all the complexities considered when choosing an 

‘appropriate’ medication, whereas those that are comprehensive are impractical to use at the point 

of care. CDSS are able to overcome some of these barriers by simplifying comprehensive tools so 

that only relevant information is displayed or are able to take into account patient complexity such 

as multi‐morbidity; however, at the time of writing, systems that address complex patients, such as 

the aged, are limited number and scope. 

The overall aim of this research was to identify HP information needs when delivering healthcare to 

complex patients, such as the aged.  

   

                                                            
1 The 2012 Beers’ Criteria, published after the“A Critical Analysis of the Methods Used to Develop Explicit 
Clinical Criteria for Use in Older People” manuscript acceptance, has addressed many of these concerns.  
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The specific aims of this research are: 

1. To determine satisfaction with currently available information sources; 

2. To explore the requirements of an information delivery framework that would meet HPs 

needs, as defined by key HPs (geriatricians, GPs and accredited pharmacists); 

3. To develop the information delivery framework based on additional requirements defined 

by; 

a. Exploring past successes and failures; 

b. Examining the clinical decision making process; 

4. To pilot test the developed information delivery framework and  

a. Define areas for improvement; 

b. Further define requirements for an information delivery framework that assists HPs 

in making clinical decisions in complex patients, such the aged. 

The hypothesis of this research was that HPs’ information needs were not currently being met and 

would require the identification, development and testing of an information delivery framework that 

would address their needs.  

The research consisted of three phases with the following objectives: 

Phase 1: Definition of information delivery framework requirements based on HP interviews and 

literature review; 

Phase 2: Information delivery framework development, including detailed design and knowledge 

acquisition; 

Phase 3: Information delivery framework usability evaluation by potential users and requirement 

refinement. 
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2.5 Research	Overview	

  	

Design and development of CDSS intended to meet HP information needs when caring for complex 
patients, such as the aged, using agile method: MedManAGE

Usability Testing

Literature Review
Past failures
Features promoting CDSS success
HP desires

Guidelines, indicators and standards 
of:
Appropriate prescribing
Medication review

Disease state management 
guidelines

Drug monographs

Guidelines, indicators and standards 
of:
Software development
Usability Guidelines

High Level Requirements
Overall features/ functionality
Process model
Interface design

Low Level 
Requirements
Database Model
Algorithms

Knowledge base

Clinical Decision Support Software (CDSS) Required

Interviews: are the current information resources satisfactory?:

Explore health professional (HP) satisfaction with current Information resources; and

Explore HP preferences in information delivery when dealing with complex aged patients

AIM: to identify information needs when delivering health care to complex patients such as 
the aged, and to design and develop an information delivery framework that assists with 
clinical decision making in complex patients that is considered useable and informative by 

target HPs.

Implement changes

Refinement of 
information needs

Questionnaire feedback

Modified talk out‐aloud method 

CONCLUSION: Refined information delivery requirements.

Focus group feedback 
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3 Chapter	2:	Methodology	
This chapter has been divided into three sections describing the major areas in this thesis: 

1. Qualitative Research Techniques – Eliciting User Requirements 

2. System Development 

3. Usability Evaluation 

Sample size and recruitment techniques are discussed at the end of this chapter as they are relevant 

to all experimental components of this research.  

A summary of the methods used and brief rationale for each phase of this research is provided at 

the end of this chapter. 

3.1 Qualitative	Research	Techniques	–	Eliciting	User	

Requirements	
Qualitative research describes research which involves information that is predominantly, but not 

always, non‐quantitative in nature.(1) It is commonly used to explore social phenomena such as 

human experiences, social interactions and reflection on a given topic.(1, 2) Qualitative research has 

traditionally been used in the social science field,(3) but has been successfully employed in health 

research to describe both practitioner and patient experiences,(3, 4) as well as usability evaluation 

of information technology (IT) systems.(5, 6) Qualitative methods are most valuable to explore topics 

where the literature is sparse.(7) There are three main methods that can be used to elicit this type of 

information:(7) 

1. Observational Techniques 

2. Personal Interviews 

3. Focus Groups  

This doctoral research required the use of qualitative techniques to explore the views and attitudes 

of key consumer groups regarding information requirements during clinical decision making when 

caring for complex patients, whether currently available resources met these requirements (Chapter 

3: Resources for disease state management – what do health professionals want?) and to evaluate 

the information resource developed as a result of this research (Chapter 6: Provision of patient 

relevant information during complex clinical decision making: Usability evaluation). 
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3.1.1 Observational	Techniques	
Observational techniques involve the researcher (observer) observing people (participants) in their 

usual environments,(8) and is also known as “field research”.(7) Participants can either be unaware 

(observation) or aware (participant observation) that they are being observed.(8)  

This type of research is generally used to observe natural behaviours that may not be highlighted 

during focus group or interview techniques because participants are either unaware of the 

behaviours or are unwilling to discuss them.(7‐9) These techniques are not suited for gathering non‐

observable data such as thought processes(9) and was not considered appropriate to explore health 

professional (HP) information needs.  

Although observational methods can be useful for usability evaluation and gain insight into how 

systems are used in real life,(5) it requires a working system suitable to the work environment. As 

this research resulted in the development of a prototype system not suited to the work 

environment, observational techniques were not used during the system evaluation phase of this 

research. 

3.1.2 Personal	Interviews	
Personal interviews are usually conducted face to face with an interviewer asking questions of an 

interviewee in an attempt to collect information on a research topic.(10) One way to know if 

personal interviews should be used is if all other qualitative methods have been eliminated as 

inappropriate.(10) 

It is generally recommended that interactions are video or audio recorded and transcribed verbatim 

as this allows the interviewer to engage with the interviewee, rather than be distracted by taking 

notes.(7, 11) It is also recommended that the interviewer make notes on general observations of the 

interviewee (e.g. body language) after the interview concludes.(7) 

Interviews can be practical to conduct as they can be organised at a time and place of both the 

interviewee’s and the interviewer’s convenience;(7) however, they are generally time‐consuming 

and potentially expensive if remuneration is offered to interviewees.(7) Interviews also lack any 

social pressures to conform to a group view or discussion domination that can occur in other 

methods such as focus groups (2.1.3 Focus Groups). As interviews are conducted face‐to‐face, some 

interviewees may be reluctant to answer truthfully; this can be resolved by taking measures to 

assure confidentiality.(2, 10) 

Interviewer bias can influence the results of any interview.(10) Giving clues to the participant about 

the interviewers preconceived attitudes, motivations and expectations can potentially bias the 
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responses from the participant.(10) This can be avoided by remaining non‐directive during an 

interview, while keeping the interview focused on the issue being explored by:(11)  

 Knowing the purpose of the interview; 

 Asking appropriate questions in order to gain the information required; and 

 Giving appropriate verbal and non‐verbal feedback to the interviewee. 

Interview skills may take time to develop and it is therefore recommended that the interviewer is 

well rehearsed prior to starting interview based research.(10)  

3.1.2.1 Interview	methods	

There are three basic formats that describe interview methods, each of which serve a particular 

purpose. 

3.1.2.1.1 Structured	Interviews	

This type of interview represents a verbal questionnaire, and is usually used where a questionnaire 

or survey would be impractical to administer,(10) and for this reason is considered more of a 

quantitative rather than qualitative research method.(7) The questions are administered in a 

standardised manner and usually require a fixed answer – e.g. “is your health good, fair, or 

poor?”.(11) This also means that questions and answers must be decided a priori and are of little use 

in an exploratory study; therefore, structured interviews were not chosen for the first phase of this 

research. 

3.1.2.1.2 Unstructured	Interviews	

This type of interview typically cover one or two topics, but in great detail, and are therefore also 

known as in depth interviews.(10, 11) They usually begin with open‐ended questions allowing the 

interviewee to answer freely, and not be confined to set answers.(10, 11) In addition, the 

interviewers job is to encourage the interviewee to talk liberally and fully answer the question at 

hand, and explore topics brought up by asking additional questions.(10) Although the amount and 

type of data collected from unstructured interviews can be vast and complex, it was not considered 

appropriate for the first phase of this research as this technique allows for the exploration of only a 

few topics at a time.  

3.1.2.1.3 Semi‐structured	Interviews	

This type of interview is somewhere between structured and unstructured interviews. As the name 

suggests, the interviewee follows an interview guide, but also has the liberty of asking probing 

questions in order to explore additional ideas raised during the interview.(7, 10, 11) Unlike 

structured interviews, semi‐structured interviews allow for evolution of the question guide in light of 
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new ideas, questions and topics raised in prior interviews.(8) Both unstructured and semi‐structured 

interviews allow for clarification of the interviewees response, improving the accuracy of the data 

collected.(10) Interviews can be used in the initial stages of information system design and 

development in order to generate ideas, or to collect data on user perception and feedback of the 

system and specific functions.(5, 6, 12‐14) It is for these reasons semi‐structured interviews were 

chosen for the first phase of this research to explore HP information needs and generate ideas for 

system design (Chapter 3: Resources for disease state management – what do health professionals 

want?).  

3.1.3 Focus	Groups	
Some types of focus groups can be thought of as group interviews which exploit group dynamics in 

order to collect data on a focused topic.(8, 15) They are typically conducted with 4‐8 participants per 

group, where too few participants may result in discussion domination and too many may result in 

an uncontrolled discussion.(7) The number of groups required will depend on the purpose of the 

research; any one project may consist of 3‐6 to over 50 groups, depending on the desired 

outcome.(15) Sampling should be purposive (2.5 Recruitment Techniques) to allow for homogenous 

groups where variables that could influence a study are uniform within each group.(7, 15)  

Discussions during focus groups are, as the name suggests, focused and require a clear goal for 

discussion with a set questions that can be used as a discussion guide.(16) Questions should be 

short, clear, easy to say, open ended and evoke discussion.(16) As with personal interviews, focus 

groups should be video or audio recorded and transcribed verbatim for analysis, while researchers 

may also take additional notes to help with transcript analysis or to highlight key points identified 

during the session.(16) 

Focus groups are quick and relatively simple to conduct, meaning that they are also potentially less 

expensive than other qualitative methods;(7) however, researchers may have difficulty in 

interpreting the focus group recordings during data analysis.(8) Group interaction can be used to 

deepen discussion as participants bounce ideas off one another and new issues are brought up that 

individuals may not have thought of during personal interviews.(7, 15) Focus groups are 

advantageous where group interactions and common language need to be explored.(8) Some 

suggest that they can be used to explore attitudes towards sensitive topics,(15) while others suggest 

that sensitive topics are poor candidates.(7) Other disadvantages include compromise in 

confidentiality or anonymity (c.f. personal interviews) or aggressive participants resulting in others 

holding back information or changing their ideas to suit the group’s majority view.(8, 15) There are 

also logistical issues with finding an appropriate space and time to conduct focus groups.(7)  
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Focus groups were not used to explore HP information needs in the first phase of this research 

(Chapter 3: Resources for disease state management – what do health professionals want?) due to 

potential confidentiality compromise, peer judgment regarding personal prescribing practices and 

inability to discuss a wide range of topics. They were used during the usability evaluation phase of 

this research to supplement questionnaire data (Chapter 6: Provision of patient relevant information 

during complex clinical decision making: Usability evaluation and 2.3.2.1 Questionnaires) as they can 

gauge in‐depth information regarding the prototype interface and its perceived usefulness and how 

it can be improved, HPs’ reasoning behind these opinions and additional requirements that may not 

have been generated during interviews (2.1.2 Personal Interviews) or questionnaire feedback.(7, 15, 

16)  

3.1.4 Qualitative	Data	analysis	
Data analysis tends to occur alongside data collection during qualitative research.(17) Unlike 

quantitative analysis where there is a “manipulation of numerical data”, qualitative analysis is 

“characterised by the development and manipulation of concepts”.(4) 

There are two main methods for analysing qualitative data:  

1. Inductive analysis is where the data is analysed and themes and theories emerge as a result; 

an example of this type of analysis is the grounded theory approach.(17)  

2. Deductive analysis uses more of a “frame work approach”, where anticipated themes are 

used as a starting point for analysis.(17) 

In order to ensure reliability of qualitative data interpretation, it is generally recommended that two 

or more researchers independently analyse the data.(2) Qualitative research can produce large 

quantities of data which can be difficult to analyse; however, there are a number of programs 

developed specifically to help researches make sense of qualitative data.(17) 

As themes were anticipated prior to qualitative research conducted, deductive analysis was used 

during data analysis of interviews (Chapter 3: Resources for disease state management – what do 

health professionals want?), qualitative component of the questionnaire and focus group feedback 

(Chapter 6: Provision of patient relevant information during complex clinical decision making: 

Usability evaluation). 
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3.2 System	Development		

3.2.1 Decision	Support	Systems	and	Types	of	Logic	
Information technology (IT) is widely used in healthcare in a broad range of areas including decision 

support for diagnosis and evidence based medicine, Electronic Health Records (EHR), 

communication, and imaging.(18)  

Decision support systems (DSS) are computer based systems used to assist in decision making 

processes.(19) These systems have been employed in a wide variety of fields including marketing, 

finance, and health.(19) In the medical field, DSS or clinical decision support systems (CDSS) can be 

used to assist practice with diagnosis and medication management.(20) They can be broadly 

categorised into two basic design strategies: non‐knowledge based systems and knowledge based 

systems.(21)  

Non‐knowledge based systems use “artificial intelligence”, allowing the computer to learn from past 

experiences and/or pattern recognition.(21) Artificial Neural Networks (ANN), a type of non‐

knowledge based DSS, uses pattern recognition from examples input into the system in order to 

form connections between things such as symptoms and diagnoses.(21) Genetic algorithms (GA), 

another non‐knowledge based DSS, are based on Darwin’s concept of “survival of the fittest” where 

a number of algorithmic combinations are constructed in an attempt to find the best possible 

solution to a given problem and repeated until the right solution is found.(21) In health, ANN are 

most commonly used in diagnostic DSS, whereas GA are commonly avoided due to a lack of 

reasoning transparency.(21) 

A non‐knowledge based CDSS was not considered appropriate for this research for one primary 

reason: during the first phase of this research (Chapter 3: Resources for disease state management – 

what do health professionals want?) we found that HPs want peer‐reviewed, evidence‐based 

resources. Unlike knowledge bases systems, non‐knowledge based systems do not use data from the 

scientific literature or expert opinion.(21) Therefore, in order to deliver a transparent resource that 

would meet the needs of HPs, a knowledge‐based CDSS was considered more appropriate. 
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3.2.1.1 Knowledge	Based	Systems	

Knowledge based systems are also 

known as expert systems because 

their intention is to mimic the 

problem‐solving thought processes 

of a human expert.(22)  

A knowledge based system has three 

basic components (Figure 1):(21)  

1. Knowledge base 

2. Inference or reasoning engine 

3. Interface 

Information needs to be built into the system (knowledge) and rules use used to extrapolate 

information in order to give the user the information they require (inference engine).(21) Finally 

there needs to be some way the system communicates with the user (interface).(21) Patient data 

input may be manual or automatic/electronic, depending on whether or not the system is integrated 

with any EHR.(21) Output may be in the form of alerts, recommendations, or other notifications and 

can be displayed on screen or as a printable report.(21) 

3.2.2 Limitations	to	Expert	Systems	
Expert systems have some limitations. Each aspect of human reasoning, including aspects which may 

seem “common sense”, need to be included within the system itself and some aspects of human 

reasoning cannot be described using logical reasoning.(22) Updating expert systems with new 

information can be difficult and time consuming.(22) How these limitations have been overcome is 

outlined later in this thesis (2.2.3.1.4 Database Architecture, Chapter 4: Ingredients of a Successful 

Clinical Decision Support System: Results from Design, Development and Usability Testing and 

Chapter 5: Developing the Business Rule Engine). 

3.2.3 System	Development	Lifecycle	
System development methodologies can be split into agile and non‐agile, or iterative and formal/ 

linear methods.(23) Agile methods use continual testing to produce feedback, resulting in changes to 

system components (Figure 2).(23‐25) This means that unlike formal methods where testing occurs 

towards the implementation stage of system development, agile methodology can discover and 

rectify issues early in the design and development process.(26) Agile methods have been shown to 

be more effective and successful in providing usable systems and are preferable for system 

development where the interface is the major component of the system;(27, 28) therefore, the agile 

Figure 1: DSS Model 
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method was chosen for this research (Chapter 4: Ingredients of a Successful Clinical Decision Support 

System: Results from Design, Development and Usability Testing).  

The National Aeronautics and Space Administration (NASA) describes a system development lifecycle 

characterised by:(28) 

1. Requirement definition and analysis, defining what the system must do in order to meet 

user needs; 

2. Preliminary design: database architecture, object functionality and interface design begins in 

order to meet requirements; 

3. Detailed design: detailed specifications not defined in preliminary design; 

4. Implementation or coding of system;2 

5. System Testing; 

6. Acceptance Testing or usability evaluation; and 

7. Maintenance and Operation. 

Although this process appears linear, all phases may continue throughout the development lifecycle; 

requirements may change and therefore design, making the development process iterative in 

nature.(28) This process was used for prototype system development (Chapter 4: Ingredients of a 

Successful Clinical Decision Support System: Results from Design, Development and Usability 

Testing). 

 

Figure 2: Iterative system development 

  	

                                                            
2 Coding of system was conducted by a software programmer. All other aspects (steps 1‐6, step 7 is not 
applicable during this research) were managed by the PhD candidate. 

Program 
development/ 

coding

Requirements and 
software design

Simulated patients 

User feedback
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3.2.3.1 High	and	Low	Level	Requirements	

High and low level system requirements need to be defined as part of the design and development 

process, where high level requirements can be defined as the system overview and its components 

(such as process model, interface, etc.), and low level requirements can be defined as the database 

architecture and algorithms.(28) 

3.2.3.1.1 Input/output	–	User	Interface	

This is how the program interacts with the user – i.e. the interface. The user interface design will 

depend on system requirements.(28) Usability guidelines and principals should be adhered to when 

designing the user interface.(29‐31) 

The interface was designed using MS Power Point®(32) and used as the fundamental design for the 

programmer to use during coding. The basic interface design can be found on the CD‐ROM provided 

with this thesis. 

3.2.3.1.2 Process	Model	Design	

The process model provides the overview of what the program will do and what information is 

required which assists with database design. Process modelling was initially established as a tool for 

organisational design that describes responsibilities or object flow.(33) With respect to system 

development, the process model describes flow of information and data storage, processes and 

practices.(33) This is the foundation for any system as it describes the overall design.  

MS Visio®(34) was used to design the process model. Details of the development of the process 

model can be found in Chapter 4: Ingredients of a Successful Clinical Decision Support System: 

Results from Design, Development and Usability Testing. 

3.2.3.1.3 Inference	Engine	

This is where rules put in place in the knowledge base are 

programmed in such a way that they are capable of mimicking 

human reasoning; this has been most successfully done with a rule‐

based or logic‐based approach,(22, 35) where “each rule specifies 

that if certain conditions can be established as true, then certain 

conclusions can be regarded as valid” (Figure 3).(22) This can also be 

thought of as a procedural knowledge representation of the knowledge base.(35) The inference 

engine rules are based on business rules or algorithms and can be thought of as the logic within a 

system.  

IF not allergic to penicillin
THEN use amoxycillin 
IF allergic to penicillin 
THEN use roxithromycin 

Figure 3: Example of rule‐based 
knowledge representation 
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One example of this type of inference engine is MYCIN, an expert system built to recommend both 

diagnosis and treatment for infectious diseases based on patient symptom input.(20, 35) Other 

diagnostic examples include the INTERNIST‐1 system (diagnosis of diseases in internal medicine), 

CASNET system (diagnosis of various glaucomas), the PIP system (diagnoses of kidney diseases),(20) 

and the ESP system (diagnosis and treatment of poisoning).(36) 

MS Word®(37) was used to document the business rules. Details of the development of the business 

rules can be found in Chapter 4: Ingredients of a Successful Clinical Decision Support System: Results 

from Design, Development and Usability Testing and Chapter 5: Developing the Business Rule 

Engine. 

3.2.3.1.4 Database	Architecture	

The knowledge of an expert system needs to be stored in a database that has been appropriately 

designed.(22) For instance, if a system is to identify that amoxicillin is inappropriate for a patient 

because they have a penicillin allergy, the information that states that amoxicillin is a penicillin 

antibiotic must to be within the knowledge base or database.  

Databases not only store data or information, but also describe the relationship between the data, 

while allowing the user to store information without being concerned with how it is physically 

stored.(38) Databases are managed using database management systems (DBMS), including creating 

database structure and associated relationships, extraction and modification of data, and limiting 

access to data through the use of usernames and passwords.(38) There are a number of different 

database models describing how the data is stored, including, file processing systems, hierarchical, 

network, object orientated database management systems, and relational database management 

systems.(39) Which model is used will depend on the nature of the data that needs to be stored.(40‐

42) The most commonly used are the hierarchical (e.g. XML) and relational models; the differences 

in these databases are described in Table 1. 

Table 1: Comparison of XML and relational database model.(42) 

XML  Relational  

Data is hierarchical  Data can be represented by logical relationships 

Data is self‐describing  Data is not self‐describing 

Data has an inherent “order”  Data does not have an inherent order 

 

Other CDSS developers have used XML or non‐relational database archetypes due to the hierarchical 

nature of diseases and symptoms.(43‐47) However, the clinical decision‐making process is non‐
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hierarchical, has no inherent order and can be easily represented by logical relationships between 

data (Chapter 4: Ingredients of a Successful Clinical Decision Support System: Results from Design, 

Development and Usability Testing). 

In order to overcome issues with updating the system developed as part of this research, a business 

rule engine was developed. Business rule engines have business rules built into the database, which 

simplifies system development as the rules are independent of code.(48) This also allows for 

changes to the business rules without code modification.(48) 

Database design depends on the process model, the business rules, and system requirements. 

Terminology used should be standardised within the database in order to minimise confusion and 

error.(49)  

MS Access®(50) DBMS was used to design the database and was converted to MS SQL server®(51) 

for a multi‐user environment. Details of the database design and development can be found in 

Chapter 4: Ingredients of a Successful Clinical Decision Support System: Results from Design, 

Development and Usability Testing and Chapter 5: Developing the Business Rule Engine. 

3.2.3.1.4.1 Knowledge	Acquisition	
The knowledge used to develop this expert system was gathered from peer‐reviewed evidence‐

based guidelines and position statements, government websites and documents and reference 

books developed by reputable Australian sources. Where this information was lacking, peer‐

reviewed evidence‐based guidelines from countries similar to Australia, such as the UK or USA, were 

used, focusing only on therapies relevant to, and available in, Australia. If further information was 

required, peer‐reviewed evidence‐based guidelines from other sources, or primary literature, were 

used where appropriate. Keeping in line with the National Health and Medical Research Council 

requirements,(52) all sources used were clearly referenced within the expert system. 

The primary disease chosen for the prototype was type 2 diabetes and its two commonly associated 

co‐morbidities: hyperlipidaemia and osteoporosis. These conditions encompass three of the eight 

national health priority areas.(53) The drugs included in the system are those used to treat the 

aforementioned diseases, as well as those used by simulated patients/ case vignettes used for 

system testing.  

These decisions are based on information gathered from HPs interviews during the first phase of this 

research and on the features associated with success as described in Chapter 4: Ingredients of a 

Successful Clinical Decision Support System: Results from Design, Development and Usability 

Testing. Details of knowledge acquisition can be found in Chapter 4: Ingredients of a Successful 
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Clinical Decision Support System: Results from Design, Development and Usability Testing and 

Chapter 5: Developing the Business Rule Engine. 

 

 

Figure 4: Summary of information sources used to influence various components of the system 

3.3 Usability	Evaluation	
The purpose of usability evaluation is to decrease system errors with use and improve user 

satisfaction and productivity.(54) Factors that affect usability include efficiency, understandability, 

error prevention, accuracy, attractiveness and learnability.(54‐56) Factors examined during usability 

evaluation depend on the technique used; no single technique describes all usability issues and it is 

therefore best to use a combination of techniques to identify the majority of issues prior to use in 

real settings.(56, 57) 

Usability evaluation techniques can be formative or summative.(54) Formative techniques are used 

during the design and development process and are more qualitative in nature, whereas summative 

techniques are intended to validate the system towards the end of the development process.(54) 

This research aimed to define the requirements of an information delivery framework for complex 

patients and to build and test a prototype system; therefore, summative techniques were not 

considered appropriate at this stage of system development. 

Formative evaluation techniques can be grouped under three major headings:(5) 

1. Inspection Methods 

Literature Review
Past failures
Features promoting CDSS success
HP desires

Guidelines, indicators and standards 
of:
Appropriate prescribing
Medication review

Disease state management 
guidelines

Drug monographs

Guidelines, indicators and standards 
of:
Software development
Usability Guidelines

High Level Requirements
Overall features/ functionality
Process model
Interface design

Low Level 
Requirements
Database Model
Algorithms

Knowledge base
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2. Usability Inquiry 

3. Usability Testing 

These can be further subdivided. The following sections will briefly describe the techniques, their 

strengths and weaknesses, and rationale for use/non‐use. 

Table 2: Usability evaluation techniques 

Evaluation technique  Advantages  Disadvantages 

Inspection techniques 

Heuristic Evaluation  Relatively quick 
Cost‐effective 
Can be used early on with interface story 
boards or prototype systems 

Need multiple expert 
evaluators 

Cognitive 
Walkthrough 

Can be used early on with interface story 
boards or prototype systems 

Need multiple expert 
evaluators 
Time consuming to conduct 

Usability Inquiry 

Field observation  Allows for insight into how a system is 
used in real life 

Unable to explore user’s 
thoughts and views 

Interviews  Relatively inexpensive 
Allows for detailed insight 

Qualitative data requires time 
consuming data evaluation 

Questionnaires  Inexpensive 
Relatively quick to administer and 
evaluate 
Can be administered remotely 
Good for subjective measures 

Inappropriate for objective 
measures 
Inappropriate for exploratory 
studies unless supplemented by 
qualitative techniques 
Potential for ambiguity of 
questions and written 
responses 

Focus Groups  Quick to conduct 
Relatively cheap to conduct 
Able to gain in depth information on one 
topic 
Able to generate more ideas than 
interviews 

Time consuming data analysis 
May be logistically difficult as 
participants need to be in one 
room 
Not appropriate for sensitive 
topics 

Usability Testing 

Usability testing  Gains insight into actual user interaction 
with the system in a controlled 
environment 
Information or insights gained can be 
implemented immediately 

Potentially expensive 
Requires recording equipment 
Participants may not feel 
“natural” due to controlled 
testing environment 

3.3.1 Inspection	Methods	
Inspection methods require usability experts and other professionals, such as software developers or 

users, to examine the proposed user interface or prototype to identify usability related issues with 

the use of a guide.(5, 55) Occasionally, inspection methods will attach a severity level to identified 

issues in order to help prioritise the order in which they should be resolved.(57‐59) Inspection 
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techniques should be used in conjunction with other evaluation techniques to identify missed 

issues.(57) These methods are inexpensive and faster to perform than other usability evaluation 

techniques.(6, 55)  

Heuristic evaluation requires evaluators to judge whether or not an interface meets the criteria of a 

set of usability principals or “heuristics”, and can be applied early in the design and development 

process including on interface story boards.(57, 60) Heuristic evaluation is best used early in the 

design process to allow for early identification and resolution of user interface issues.(5) They are 

capable of finding approximately 42% of all major and 32% of all minor user interface issues, 

although they should be supplemented by severity rating of identified issues and other usability 

evaluation techniques.(61) The most famous set of heuristics are “Nielson’s Heuristics”,(31) which 

consist of 10 general principles for interface design. Other heuristics have been developed and cover 

similar principles including consistency, error management, adaptability, user control and freedom, 

low memory load and compatibility with real world.(62, 63) Heuristic evaluations require multiple 

evaluators to examine the system independently; 75% of all usability issues can be uncovered with 

approximately 5 evaluators.(5, 64) Although usability novices can identify usability problems using 

heuristics, experts are generally recommended as the number of issues found by usability experts is 

comparable to usability testing (2.3.3 Usability Testing).(60, 65)  

Cognitive walkthrough involves one, or a group of, usability experts using a description of a 

simulated user and inspecting the interface in order to assess the learnability of the system.(5, 60, 

66) Evaluators can use a set of questions to help assess system learnability, for example:(59, 60, 66, 

67) 

1. What effect was the user trying to achieve by selecting this action? 

2. How did the user know that this action was available? 

3. Did the selected action achieve the desired effect? 

4. When the action was selected, could the user determine how things were going? 

Like heuristic evaluation, cognitive walkthroughs can be used early in the design and development 

process without the need for a working prototype.(67) They can be time consuming to conduct, 

however, and require extensive evaluator training, making them costly to researchers if evaluators 

are not usability experts.(59, 60) 

As access to usability experts was not available, inspection methods were not used, however, 

Nielson’s Heuristics(31) were used as a guide during design and development of the system 

prototype. In addition, learnability questions listed above were used during usability testing in order 
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to help gauge how easily participants learnt to use the system (2.3.3 Usability Testing and Chapter 4: 

Ingredients of a Successful Clinical Decision Support System: Results from Design, Development and 

Usability Testing). 

3.3.2 Usability	Inquiry	
Usability inquiry techniques are qualitative in nature and are intended to gain information regarding 

the users’ experiences during system interaction.(5) Many of the basic principles have been 

discussed at the beginning of this chapter (2.1 Qualitative Research Techniques – Eliciting User 

Requirements); additional details are presented below.  

User satisfaction does not correlate well with some measures of usability, such as effectiveness and 

efficacy,(54) however, it is still an important component of system design and development, 

especially in the early stages, as user involvement during this stage has been shown to increase CDSS 

success.(14, 68‐70) 

There are four main methods used during usability inquiry: 

1. Observational Techniques;  

2. Interviews;  

3. Focus groups; and  

4. Questionnaires  

Observational techniques, Interviews and Focus Groups have been discussed previously under 

Qualitative Research Techniques in sections 2.1.1, 2.1.2 and 2.1.3. Questionnaires can be qualitative 

and quantitative and are discussed below. 

3.3.2.1 Questionnaires	

Questionnaires research is used as an objective method to collect subjective data such as people’s 

knowledge, beliefs, attitudes, and behaviour.(5, 71) They are practical to use as they can be 

administered online or through email links and if access to the internet is unavailable, a hard copy 

can be given to, or mailed to, participants.(5)  

Questionnaires are not appropriate in all situations, particularly during exploratory stages of 

research, as answers tend to be predetermined unless open ended.(56, 71) They are also 

inappropriate as absolute measures of objective information, such as usual practice (e.g. usual 

prescribing practices by medical practitioners, usual diet, smoking and drug taking habits, etc.) or in 

“needs assessment” studies unless supplemented by other qualitative research methods.(71) Closed 

ended questions allow quick completion, clear responses and simple analysis as answers are already 
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provided and data is already standardised.(71) Open ended questions or free text is recommended 

at the end of questionnaires, or after particular questions or sections, in order to enrich the data 

collected.(71) In order for qualitative data to be meaningful, instructions on how to answer 

appropriately should be used to avoid vague or overly broad answers.(56, 71) 

The usability evaluation phase of this research aimed to provide feedback from HPs on whether the 

system prototype had the potential to meet their needs and to further explore system requirements. 

Therefore, the usability evaluation phase of this study used questionnaires to gain subjective 

feedback from potential users regarding the system prototype developed, using closed questions 

combined with open‐ended questions to enrich information (Chapter 6: Provision of patient relevant 

information during complex clinical decision making: Usability evaluation). The results obtained from 

questionnaires were supplemented by focus groups (Chapter 6: Provision of patient relevant 

information during complex clinical decision making: Usability evaluation). 

3.3.2.1.1 Choice	of	Questionnaire	

Questionnaires can be developed de novo or previously developed questionnaires can be used as a 

template or in their entirety.(2) The advantages of using a previously developed questionnaire is that 

its reliability and validity will have already been established ‐ namely face, construct, criterion, and 

content validity.(2) However, if a template is used, the questionnaire must be re‐evaluated to ensure 

that any changes in the question wording have not altered the validity of the survey.(2) If a new or 

altered questionnaire is developed, face and content validity can be assessed using appropriate 

experts and consumers.(72) After face and content validity testing, internal validity testing can be 

conducted by piloting the questionnaire.(2) Ideally this should occur at least twice, some weeks 

apart, in order to evaluate reliability of the questionnaire.(2) Things which can affect the reliability of 

a questionnaire include ambiguous wording and inability of respondents to give accurate 

information.(2) 

In order to save time and resources it is desirable to choose a previously developed questionnaire. 

When choosing a questionnaire, researchers need to consider the following: questionnaire validity, 

reliability, and purpose.(71) 

3.3.2.1.1.1 Validity	and	Reliability	
There are different types of validity, each of which needs to be established before using a 

questionnaire. 
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External validity refers to how generalizable results are to the rest of the target population.(73) 

External validity will be affected by the sample used to complete a questionnaire, the environment 

in which the study was completed and the time in which it was completed.(74)  

Face validity is “a subjective judgement of whether the tool... is a good measure or not”, whereas 

content validity: “an exhaustive review by an expert panel to decide whether the types of questions 

(items) adequately cover the behaviour that you are interested in measuring”.(73) Researchers 

choosing a questionnaire should ensure that appropriate experts have assessed the face and content 

validity.(73) 

Construct validity refers to how much agreement there is between the theoretical concept being 

measured and a specific measuring device or procedure.(73) In other words, how well the 

questionnaire actually measures what it intends to measure.(75) The construct validity of a 

questionnaire evaluating usability will be determined by what aspect of usability is being measured – 

e.g. work load, efficiency, appeal, etc. Similar to construct validity is internal validity, which concerns 

itself with a causal relationship between two things.(74) For example, implementation of a “healthy 

eating program” that includes a meal and exercise plan may have internal validity in that improves 

overall health, but does not have construct validity as it may have been exercise or other 

components that have also improved health.(74) With regard to a usability questionnaire, internal 

validity is not required as there is no causal relationship between the questionnaire and an outcome. 

Questionnaires aim to address certain over‐arching issues. The explicit nature of questionnaires 

means that questionnaire developers must consider all potential aspects within the issue being 

addressed. Without this consideration, vital information which deepens our understanding may be 

missed and introduce misconceptions.(76) Within a given issue, there are primary domains that 

address the complexities that can influence a person’s attitudes or practices. Each of these primary 

domains needs to be addressed in order to establish construct validity. 

Primary domains can be further subdivided into secondary domains, which in‐turn can be described 

by a number of factors. The factors within a secondary domain need to be unidirectional in nature in 

that they address the same domain, giving the questionnaire internal consistency. The internal 

consistency can be measured using Cronbach’s alpha3 (a co‐efficient of reliability; where Cronbach 

                                                            

3 Cronbach alpha:   where k is the number of items or factors, s2i is the variance of 
the ith item, and s2T is the variance of the total score from all the items.(77. ) 
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alpha ∈	 0,1 ), where a value greater than 0.7 is considered to demonstrate consistency.(2) Note 

that internal validity only refers to closed‐ended questions.  

Domains can be established from a literature search or where the literature is lacking or incomplete, 

they can be extrapolated from in depth interviews; alternatively a mixture of both methods can be 

used. For example, McKinney et al developed their “measurement of Web‐Customer satisfaction” 

survey construct directly from the literature,(78) whereas Bailey and Pearson in their development 

of “a tool for measuring and analysing computer user satisfaction” used both a literature review and 

subsequent interviews to develop their survey construct.(72)  

Questions that are developed must be appropriate, meaning that they cannot be “loaded” or 

“leading” questions which can bias response, or double‐barrelled questions which can lead to 

confusion.(76) The order in which questions are delivered can lead to order bias and can be avoided 

by giving two or more versions of the same questionnaire during piloting.(78) 

Closed answer questions must be responded to with pre‐determined answers, which can be on a 

scale, dichotomous, or use multiple answers where the responses are not mutually exclusive.(76) 

When developing scales, careful consideration needs to be applied to number of intervals, whether 

there are an odd or even number of intervals and whether numbers or words are used to describe 

scale intervals.(2) Inappropriate scale use for can lead to biased answers.(76) Answers, in the same 

way as the questions themselves, need to be tested for face, content and construct validity, and 

reliability. 

Finally, questionnaires need to be tested for test‐retest reliability, to ensure the same results are 

achieved over time.(73) 

3.3.2.1.1.2 Questionnaire	Purpose	and	Choice	of	Questionnaire	
This phase of the research aimed to measure HP satisfaction with the way in which information was 

presented by the prototype system developed. Questionnaires administered during usability 

evaluation are commonly developed locally without the standard development rigour found in the 

social and health sciences; many studies provide minimal information regarding questionnaire 

development or details of the questions themselves.(79) Standard questionnaires have been 

developed in order to examine different aspects that contribute to user satisfaction and examine 

various aspects of usability to varying degrees of detail, including overall satisfaction, and perceived 

work load, efficacy, efficiency and usefulness.(55) For example, the NASA Task Load Index measures 

subjective mental workload for completing a task,(80) whereas System Usability Scale measures 

overall subjective satisfaction with task completion.(81)  
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For the usability evaluation phase of this research IBMs Computer Software Usability Questionnaire 

(CSUQ), a slightly modified version of the Post‐Study System Usability Questionnaire (PSSUQ), has 

been chosen to evaluate HPs satisfaction with the system prototype (Chapter 6: Provision of patient 

relevant information during complex clinical decision making: Usability evaluation). Both 

questionnaires measure overall usability, system satisfaction, information quality and interface 

quality.(82) CSUQ and PSSUQ have good reliability overall and within the subscales.(82) In addition, 

the PSSUQ has been shown as a good predictor of other usability indicators such as successful task 

completion.(82, 83) Due to the similarities between CSUQ and PSSUQ, the two questionnaires are 

can be considered interchangeable with regard to reliability and validity.(82) One limitation of 

questionnaire research is inappropriate response or non‐response to questions,(84) however, the 

CSUQ is designed to be used on a variety of systems, where not all questions may be relevant.(82) In 

order to manage non‐responses, developers of CSUQ instruct questionnaire users to average the 

score of answered questions.(82) 

The CSUQ is designed to be administered after system use.(82) Direct interaction with the system by 

potential users (pharmacists and medical practitioners) was initially planned; however, the 

recruitment strategy used was unsuccessful (Chapter 6: Provision of patient relevant information 

during complex clinical decision making: Usability evaluation). Therefore potential users evaluated 

the system after a demonstration (Chapter 6: Provision of patient relevant information during 

complex clinical decision making: Usability evaluation). As the participants did not have direct 

interaction with the system, minor modification of the CSUQ wording was necessary; for example “it 

is simple to use this system” was changed to “I would find it simple to use [the system]”. As a result, 

the modified CSUQ was revalidated (Chapter 6: Provision of patient relevant information during 

complex clinical decision making: Usability evaluation). 

3.3.2.1.2 Data	analysis	

Questionnaire data is primarily quantitative in nature, unless open‐ended questions are used; in this 

case, usual qualitative data analysis techniques should be used (2.1.4 Qualitative Data analysis). 

The type of data analysis used will depend on the study question and type of data collected. For 

research with no hypothesis, no statistical tests are required and descriptive statistics are an 

adequate way to illustrate results.(85) Questionnaire research methods are not robust methods for 

hypothesis testing as they are subjective and do not give temporal data; however, they are useful in 

hypothesis generation from resulting associations and correlations.(86) 

If researchers wish to test a hypothesis or find correlations, the type of statistical test will depend on 

the type of data collected (paired, unpaired, nominal, ordinal, discrete, categorical) and how the 
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data is distributed (normal versus non‐normal).(85) Choice of statistical test should be made in 

consultation with a statistician. 

As no hypothesis was tested during the usability evaluation of this study, descriptive statistics were 

used to describe questionnaire data and establish correlations between participant characteristics 

and overall usability (Chapter 6: Provision of patient relevant information during complex clinical 

decision making: Usability evaluation). As the CSUQ uses a 7‐point scale (when averaged is a 

continuous variable) choice of correlation test was dependent on the nature of the participant 

characteristic data.(82) 

3.3.3 Usability	Testing	
Usability testing requires representative users to use the system in order to complete typical 

tasks.(5, 6) There are multiple usability testing methods but all have the same general concepts with 

slight variations regarding:(5) 

 Environment – where the study is conducted: real life, laboratory, remotely; 

 Study question – learnability of the system, task completion correctness or efficiency; and 

 Equipment used – eye tracking devices, screen capture, video recording. 

Usability testing is used early in the development process to allow for identification of major issues 

before it becomes too difficult and expensive to fix them.(5) 

The think‐out‐aloud method can be used to evaluate the learnability of a system.(87) As the name 

suggests, participants are asked to verbalise their thoughts while completing tasks using the 

system.(5, 87) Typically these sessions are audio or video recorded and screen capture is also 

required allowing for rich qualitative data describing the user cognitive process while using the 

system.(5, 87)  

Usability testing is typically used early in the development process and is generally conducted after 

focus groups and questionnaires.(6) However, as it allows for immediate feedback, a modified “think 

aloud method” was used in this research to provide initial feedback and identification of major 

usability issues regarding a working prototype before demonstration to a wider audience (Chapter 4: 

Ingredients of a Successful Clinical Decision Support System: Results from Design, Development and 

Usability Testing). As the aim of this phase was to identify major problems rather than an in‐depth 

evaluation of the cognitive process when using the prototype, a set of standard questions (2.3.1 

Inspection Methods) were used rather than audio recording and screen capture. As a result this 
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study can also be thought of as a “non‐expert cognitive walkthrough”; such studies have been shown 

to identify as many interface issues as when usability experts are used.(5, 88, 89) 

3.4 Sample	Size		
As it is both unreasonable and potentially unethical to test an entire population, studies gathering 

quantitative data require testing a sample of the population in question.(85, 90) A sample size 

calculation is used to ensure that the sample reflects the population;(90) for this research it asks 

how many HPs are required to provide feedback in order to reflect the opinion of the entire 

population of HPs. There are numerous mathematical formulas that can be used to calculate an 

appropriate sample size;(86) a commonly used formula (recommended by the statistician 

consultant) is: 
	

 where n = sample size,α = type I error, σ = standard deviation and d = 

anticipated effect size. 

In contrast, during qualitative studies n is not statistically calculated, but is dependent on the 

number of participants (i.e. interviewees, focus group participants, etc.) it takes until “data 

saturation” is reached, where data saturation is considered to be the point where no new themes or 

ideas are being contributed by subsequent interviews or focus groups.(7) 

3.5 Recruitment	Techniques	
Purposive sampling involves selecting participants based on their characteristics; for instance 

choosing women with breast cancer in order to explore their views of breast cancer treatment.(2) 

This type of sampling is most appropriate in qualitative research because it ensures that the 

participants have a depth of knowledge of the research topic.(7, 8) 

Convenience sampling involves asking people who are known to the researcher to participate in the 

study.(2) This type of sampling can introduce biases which the researcher may be unaware of and 

may also be unrepresentative of the general/target population.(2) However, it can be appropriate in 

exploratory studies in early fieldwork.(2, 91) Snowballing sampling methods, where participants 

suggest new participants to be involved,(8) is considered a sub‐set of convenience sampling.(2)  

A combination of these methods was used in the first phase of this research (Chapter 3: Resources 

for disease state management – what do health professionals want?). Convenience sampling was 

used to recruit participants for initial usability testing (Chapter 4: Ingredients of a Successful Clinical 

Decision Support System: Results from Design, Development and Usability Testing) whereas 
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purposive sampling was employed during subsequent usability evaluation (Chapter 6: Provision of 

patient relevant information during complex clinical decision making: Usability evaluation). 

Finally, theoretical sampling is commonly employed in grounded theory, where the researcher 

collects and evaluates data simultaneously, and changes what data to collect next in light of 

emerging theories in order to examine, expand and refine them.(92) This was not used in the 

present research as it was not designed to evaluate emerging theories or concepts. 
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3.6 Summary	of	Research	Methods	
Table 3 summarises the methods that were used during this research and the rationale for their use. 

Table 3: Summary of research methods used  

Phase  Chapter  Method Used  Brief rationale  Sampling Method 

1: Identifying HP 

information 

requirements 

Chapter 3  Semi structured personal one‐on‐

one‐Interviews (2.1.2.1.3 Semi‐

structured Interviews). 

Exploration of information needs required thorough 

exploration of the prescribing process, without fear of 

judgement from other participants. 

Purposive 

convenience 

augmented by 

snowballing 

2: Prototype system 

design and 

development 

Chapters 4 

and 5 

Agile methodology (2.2.3 System 

Development Lifecycle) 

More efficient at producing successful and usable 

systems. 

N/A 

3: Usability 

evaluation 

Chapter 6  Questionnaire (2.3.2.1 

Questionnaires) 

Able to gain qualitative and quantitative feedback from 

a large group of participants and measure perceived 

system usability and usefulness and identify areas of 

improvement. 

Purposive 

Focus group (2.1.3 Focus Groups)  Intended to augment questionnaire results. 

Allows for in‐depth exploration of system usefulness 

and further identification of areas of improvement and 

potential solutions. 

Purposive 
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4 Chapter	3:	Resources	for	disease	state	

management	–	what	do	health	

professionals	want?	
(Phase 1) 

4.1 Preamble		
Before developing a framework for information delivery, understanding the perceptions of 

health professionals (HPs) regarding information needs and delivery preferences when caring 

for complex patients is required. This required an exploration of: 

 Usual clinical decision making process as described by practicing HPs caring for 

complex patients; 

 What information sources HPs used to inform their clinical decisions; and  

 Whether or not currently available information sources meet HP needs when 

providing care to complex patients.  

Despite extensive literature on potential issues with current information resources and their 

ability to inform complex patient care, little is known about HP preferences regarding delivery 

of required information. In order to provide an in‐depth understanding of the topic, personal 

semi‐structured interviews were conducted with key HP: geriatricians, general practitioners 

(GPs), and accredited pharmacists. These HPs are commonly responsible for the care of 

complex patients, such as the aged, and are able to provide the valuable insight into 

considerations taken into account when providing care, what information sources are 

currently available or used in practice and whether they are adequate. 

The aim of this study was to determine HPs level of satisfaction with currently available 

resources and to explore the requirements for an information resource that HPs can use to 

assist in disease state management that takes into account all complexities of patient care, or 

at the very least, old age and multi‐morbidity. 

The specific objectives of this study were to elicit: 

 What considerations are taken into account when making a clinical decision in 

complex patients; 
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 The information hurdles to providing optimal care to complex patients; 

 Which information resources HPs currently use to inform their clinical decisions and 

their strengths and weaknesses as perceived by HPs; 

 What features an information resource should have in order to assist in clinical 

decision making in a practical and useful way. 

This information will partially fulfil the objectives of Phase 1: to define the requirements of an 

information delivery framework based on HP interviews and literature review (1.4 Summary, 

Thesis Hypothesis, Aims and Objectives). 

What this manuscript adds to the current knowledge 

To the best of the candidate’s knowledge, this was the first study to investigate HPs 

preferences regarding information delivery when managing complex patients such as the 

aged. This study provides information on how HP manage complex patients and methods 

they use to inform their clinical decision‐making. Ultimately it provides information on the 

fundamental features of an information delivery framework as desired by practising HP 

including format, design, and information display and requirements. 

As the participants primarily discussed these features in the context of an electronic 

information resource, the open access online electronic Journal of Health Informatics 

appropriately targets an audience involved in electronic health resource development.  
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5 Chapter	4:	Ingredients	of	a	Successful	

Clinical	Decision	Support	System:	

Results	from	Design,	Development	and	

Usability	Testing	
(Phase 1 continued and Phase 2 and Phase 3) 

5.1 Preamble	
Interviews (Chapter 3: Resources for disease state management – what do health 

professionals want?) with health professionals (HPs) suggested that they feel current 

resources were not adequate in assisting clinical decision making in complex patients such as 

the aged and that a new resource is needed that addresses identified hurdles, has a usable 

electronic interface, and provides patient relevant information using up‐to‐date locally 

applicable evidence. 

The results of these interviews indicated that HPs desired a clinical decision support system 

(CDSS) with specific features (Chapter 3: Resources for disease state management – what do 

health professionals want?). This only partially fulfilled the objectives of Phase 1: to define 

the requirements of an information delivery framework based on HP interviews and literature 

review (1.4 Summary, Thesis Hypothesis, Aims and Objectives). A literature review of 

previously developed CDSS further informed the requirements of an electronic information 

delivery framework. Building a CDSS involves design and development of a database, business 

rules, process model, interface and acquisition of knowledge to populate the database (2.2 

System Development). This information was used to design and develop the information 

delivery framework. Evaluation of the framework is vital in order to determine whether or 

not it is useful to practicing HPs and how information delivery can be improved. 

The aim of this study was to define the fundamental elements of an information delivery 

framework applicable to any CDSS. 

The specific objectives of this study were to: 

 Identify elements of successful CDSS by exploring past successes and failures; 
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 Define the clinical decision making process; 

 Design, develop and test the usability a prototype system that meets the needs of 

HPs, encompasses identified elements of CDSS success and considers all the aspects 

of clinical decision making. 

This information completes the objectives of Phase 1 (to define the requirements of an 

information delivery framework based on HP interviews and literature review) and Phase 2 

(develop an information delivery framework including detailed design and knowledge 

acquisition), and partially completes the objective of Phase 3 (to evaluate usability of the 

information delivery framework with potential users and further refine information delivery 

requirements) (1.4 Summary, Thesis Hypothesis, Aims and Objectives). 

What this manuscript adds to the current knowledge 

HPs have suggested that current information resources are not adequate during complex 

patient clinical decision‐making. This framework for delivering information to HP based on 

their needs may be able to overcome the identified hurdles to providing optimal care. The 

results of this study: 

 Informs the general principals of CDSS success;  

 Provides a universally applicable system model; and 

 Defines the patient, drug and disease state management data capture required to 

allow for meaningful information use and provision of decision support 

recommendations. 

This study is has been submitted for publication in the peer‐reviewed open‐access online 

electronic Journal of Health Informatics which appropriately targets an audience involved in 

electronic health resource development. Additional details of the business rule engine 

development have been provided as a traditional chapter in this thesis (Chapter 5: Developing 

the Business Rule Engine). 

 

The system (MedManAGE) is provided on CD‐ROM. Review of the program will provide a 

clearer understanding of the system and context for the results of this chapter 
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6 Chapter	5:	Developing	the	Business	

Rule	Engine	
(Phase 2) 

 

The system (MedManAGE) is provided on CD‐ROM. Review of the program will provide a 

clearer understanding of the system and context for the results of this chapter. 

 

6.1 Summary	
In order to develop a framework for patient‐relevant disease state management information 

delivery, a business rule engine driven clinical decision support system (CDSS) was developed. 

This chapter describes how the triangulation of findings from health professional (HP) 

interviews, review of past successes and failures of other CDSS, clinical decision‐making 

models and pharmacological and disease state management information (Chapter 3: 

Resources for disease state management – what do health professionals want? and Chapter 

4: Ingredients of a Successful Clinical Decision Support System: Results from Design, 

Development and Usability Testing) were used to develop system business rules and database 

architecture. In addition, this chapter describes the knowledge acquisition process. 

6.2 Aims	
The overall aim of this phase of the research was to develop a business rule engine that could 

be easily updated with new information without the need for system reprogramming. The 

specific aims were: 

1. To identify literature to be used as knowledge within the system; 

2. To identify common attributes that define disease state management, and drug and 

patient factors that influence pharmacological treatment choice and develop: 

a. A disease state management template, 

b. A drug monograph template, 

c. A list of patient information required to make a therapeutic choice; and 

3. To develop and test the system’s business rule engine. 
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6.3 Knowledge	Acquisition	and	Identification	of	

Patient,	Disease	State	Management,	and	Drug	

Monograph	Attributes	

6.3.1 Method	
Previous studies have shown that CDSS that lead to success contain high quality local data,(1‐

3) and have procedures in place to ensure the knowledge base is kept up to date.(1, 2, 4) 

With this in mind, a business rule engine was used to allow for disease state management and 

drug monograph information updates without changes to system code.(5) Templates were 

developed that can be completed by HPs who are experts in a given health field (e.g. 

management of diabetes) in order to update the system’s knowledge. Others have used this 

method to successfully integrate and update guidelines within CDSS.(6, 7)  

In order to develop the templates, all attributes that can affect disease state management 

needed to be identified and addressed. Therefore, treatment guidelines and drug 

monographs published by reputable sources were reviewed. Reputable sources were defined 

as Australian or international bodies responsible for delivery of practice ready healthcare 

information to HPs, or guidelines published in peer reviewed journals. 

 Disease state management information sources used: 

o National Health and Medical Research Council (NHMRC) 

o National Prescribing Service (NPS) 

o World Health Organization (WHO) 

o Therapeutic Guidelines 

o Diabetes Australia 

o Diabetes Educators 

o National Heart Foundation 

o National Stroke Foundation 

o Arthritis Australia 

o The Royal Australian Collage of General Practitioners 

o Up‐To‐Date® 

o Primary literature: guidelines published in peer reviewed journals 

 Drug information sources used in addition to information sources listed above: 

o Australian Medicines Handbook (AMH) 

o MIMs 

o Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS) 

Common attributes were identified in order to develop standard templates for disease state 

management and Drug monograph information and define patient information required. 
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6.3.2 Results	
Thirty‐one references were used to populate the system database (Table 1). 

Table 1: References used for database population 

What  References used 

Disease State   

Hypertension in General patients  (8‐19) 

Dyslipidaemia in those over the age of 65 years old in 

the presence of no other co‐morbidities 

(8‐10, 12‐18, 20, 21) 

Dyslipidaemia in those over the age of 65 years old in 

the presence of Type 2 Diabetes Mellitus 

(8‐10, 12‐14, 16, 17, 20, 22, 23) 

 

Type 2 Diabetes in the presence of in presence of no 

other co‐morbidities 

(12, 13, 24‐30) 

Osteoarthritis in those over the age of 65 years old in 

the presence of no other co‐morbidities 

(21, 23, 31‐36) 

Drug monographs  (in addition to above references) 

(21, 23, 37, 38) 

 

6.3.2.1 Disease	State	Management	

The overall clinical decision‐making process (or prescribing process) had been described in 

detail (Chapter 4: Ingredients of a Successful Clinical Decision Support System: Results from 

Design, Development and Usability Testing). Review of disease state management guidelines 

allowed for the expansion of each step in the clinical decision making process (Figure 1). 

Attributes described were used as part of the business rule engine unless otherwise stated. 

 

Figure 1: Summary of overall prescribing process 
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6.3.2.1.1 Making	a	Correct	Diagnosis	

One of the assumptions of this system is that the correct diagnosis has been made. Although 

the system’s purpose was not to provide assistance in appropriate diagnosis, HPs desire the 

ability to gain additional information if needed.(3, 39, 40)  

Other information required for appropriate diagnosis includes non‐pharmacological and 

pharmacological risk factors. Non‐pharmacological risk factors include diet, exercise, race, 

genetic predispositions and malformations, among others. These risk factors appear across 

guidelines for different disease states; therefore, for simplicity of template completion, 

standard non‐pharmacological risk factors were developed. As with any other standard term, 

HP experts who update the system knowledge would be able to add new standard terms as 

appropriate. If the non‐pharmacological risk factor is modifiable (e.g. inactivity), a description 

of how to modify the risk factor should be provided. Diagnosis information and non‐

pharmacological risk factor information was stored in the system to allow users access if they 

desired, but not used as part of the business rule engine. 

Pharmacological risk factors include pharmacological agents (or drugs)5 such as medications, 

herbs and vitamins that have a side effect or adverse drug reaction (ADR) that may cause the 

disease or symptom being treated or the pharmacological agent may interact and exacerbate 

the disease itself. This information is required to identify potential precipitators of the disease 

and prevent the prescribing cascade. If HPs wish to cease a potential precipitator, they need 

to know how to do so as some can be stopped abruptly, whereas others require weaning. 

6.3.2.1.2 Define	Goals	of	Treatment	

As with diagnosis, the system assumes that the HP is aware of treatment goals. If they wish to 

view recommended goals this information is stored in the system, although treatment goals 

are not used as part of the business rule engine. 

6.3.2.1.3 Make	a	Decision	to	Treat	

The decision to treat will depend on the available treatment options, either non‐

pharmacological or pharmacological. Available options are commonly described as text, or in 

the preferred form, as an algorithm.(3, 41, 42) 

6.3.2.1.3.1 Non‐pharmacological	Treatment	
Non‐pharmacological treatment is recommended for most disease state management either 

on its own or to accompany pharmacological treatment. The same types of non‐

                                                            
5 Pharmacological agent and drug are used interchangeably  
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pharmacological treatment are common across disease states although the details generally 

differ – for example dietary recommendations for patients with diabetes may differ to 

recommendations for those with dyslipidaemia, and may differ again depending on the target 

population. 

6.3.2.1.3.2 Pharmacological	Treatment	
Pharmacological treatment choice is influenced by evidence of efficacy, availability and 

affordability6 and whether the treatment is likely to cause a patient harm and whether that 

harm outweighs the benefits of treatment. These considerations are common across all 

disease states. Circumstances in which a pharmacological treatment may cause a patient 

harm include, but are not limited to: 

 Potential allergy; 

 Potential ADR; 

 Drug‐disease interaction; 

 Drug‐drug interaction; 

 Inability to administer treatment; 

 Life expectancy of the patient is shorter than the time to effect of the 

pharmacological agent; 

 Pharmacological agent not suited to population type; 

 Pharmacokinetics (PK) of pharmacological agent may be altered due to liver or kidney 

dysfunction; and 

 The pharmacological agent’s PK or pharmacodynamics (PD) may be altered because 

of patient ethnicity or genetic polymorphism. 

The same issue can commonly be identified in a number of different ways (Table 2). 

HPs should be able to view recommended dose, duration and treatment rationale. Any 

additional information that may influence their choice, such as benefits of treatment and 

identification of treatments that are potentially inappropriate due to risk of harm or 

affordability issues, should also be available. 

6.3.2.1.4 Documentation	and	Communication	of	Care	

Documentation of care is an important part of the health care process. (3, 40, 43, 44) 

Previous work has indicated that communication between HPs is potentially inadequate and 

may lack vital information that may influence other HPs’ therapy choices.(3, 45) In order to 

improve communication HPs should be prompted to record what action was taken, including 

how, and why, non‐pharmacological and pharmacological therapies were implemented or 

ceased. 

                                                            
6 In Australia, affordability is affected by PBS and patient entitlements. 
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6.3.2.1.5 Monitor	and	Review	Progress	

Disease state and drug targets are important in allowing HPs to gauge whether or not the 

treatment(s) implemented have made a positive impact, or whether the patient has 

deteriorated. Other reasons for monitoring are to make sure plasma concentrations are 

within the recommended therapeutic range, to ensure efficacy, that adverse effects have not 

developed or to prevent toxic effects. 

Some laboratory tests can be affected by the presence of pharmacological agents and could 

potentially give HPs inaccurate information regarding patient progress. This information 

should be highlighted to HPs.  

6.3.2.1.6 Ancillary	information	

In addition to information during the clinical decision making process, additional 

pharmacological and patient information may be required as it may influence the overall care 

process.  

Additional patient information includes smoking status, activities of daily living and 

independent activities of daily living, mini mental‐state exam score, living status and surgery 

history.(46) Additional pharmacological information includes special instructions for storage 

and administration. 
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Table 2: Factors that affect pharmacological therapy choice and required pharmacological agent or patient information. 

Factor affecting 

pharmacological agent 

choice 

Way of identifying factor  Pharmacological Information Required  Patient Information Required 

Allergy   Patient has an allergy to the same 
drug, a drug in the same class or 
same allergy class. 

 Drug name, associated drug class 
and allergy class. 

 Patient drug or allergy 
class allergies; 

 Severity of past 
reaction. 

ADR   Past ADR to the drug or a drug in the 
same class. 

 Drug name and associated drug 
class; 

 Symptom caused by ADR.  

 As per the Australian 
Advisory Committee 
on the Safety of 
Medicines ADR form. 
At the very least 
causative drug, onset 
of reaction, description 
of reaction, and 
outcome. 

Drug‐disease or event 

interaction 

 Drug causes same event, disease or 
symptom patient is being treated 
for; and 

 Drug is known to interact with an 
event, disease or symptom patient is 
being treated for. 

 Drug, associated ADR profile (i.e. 
symptoms caused), and risk of 
ADR; 

 Diseases which the drug interacts 
with, clinical importance of the 
interaction, symptom caused, and 
description of the interaction; 

 Event which the drug interacts 
with, clinical importance of the 
interaction and description of the 
interaction. 

 Current medical 
history with clear 
identification of active 
disease states; 

 Acute events. 
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Factor affecting 

pharmacological agent 

choice 

Way of identifying factor  Pharmacological Information Required  Patient Information Required 

Drug‐Drug interaction   Interaction with other drugs the 
patient is on due to 
pharmacokinetic/pharmacodynamic 
interactions; or 

 The drug has the same side effect 
profile as another drug the patient is 
taking; or  

 Treatment duplication (same drug or 
same drug class). 
 

 Drugs which the drug interacts 
with, clinical importance of the 
reaction, symptom caused, and 
description of the interaction; 

 Drug, associated ADR profile (i.e. 
symptoms caused), and risk of 
ADR; 

 Drug name, associated drug class. 

 Current drug history. 

Administration   May be due to patient swallowing or 
dexterity issues or due to frail skin. 

 Whether drug or associated 
formulation type are inappropriate 
in patients with swallowing or 
dexterity issues or those with frail 
skin. 
 

 Flag for patients with 
swallowing or dexterity 
problems or those with 
frail skin. 

Life expectancy of the 

patient is shorter than the 

time to effect of the 

pharmacological agent 

 Life expectancy of the patient is 
shorter than the time to effect of the 
pharmacological agent 

 Time to effect of the drug for a 
given disease state. 

 Life expectancy of 
patient. 
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Factor affecting 

pharmacological agent 

choice 

Way of identifying factor  Pharmacological Information Required  Patient Information Required 

Population type   Drug therapy may be inappropriate 
for the patient due to their age, 
gender, fertility status in women, 
pregnancy or breastfeeding status, 
and/or patient frailty.  

 Min age of use of drug and 
associated description; 

 Max age of use of drug and 
associated description; 

 Flag for drugs inappropriate for a 
given gender, child‐bearing 
women, in pregnancy including 
which trimester, during 
breastfeeding, in premenopausal 
or menopausal women, or in frail 
patients and associated 
description. 
 

 Date of birth; 

 Gender: if female 
whether they are of 
child bearing age, 
pregnant including 
trimester, 
breastfeeding, 
premenopausal or 
menopausal; 

 Frailty status. 

Pharmacokinetic or 

pharmacodynamic changes 

 PK of drug may be altered due to 
liver or kidney dysfunction; or 

 PK or PD may be altered because of 
patient ethnicity or genetic 
polymorphism. 

 

 At what level of liver or kidney 
dysfunction interaction occurs; 
consequences of taking the drug 
with liver or kidney dysfunction; 
and dose adjustment guide. 

 Known racial groups that may 
respond differently to the drug 
and a description of the difference 
in response; 

 Genetic polymorphs that may 
affect the drug and associated 
description. 

 Liver function;  

 Renal function; 

 Patient race or 
heritage; 

 Polymorphs present. 
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Factor affecting 

pharmacological agent 

choice 

Way of identifying factor  Pharmacological Information Required  Patient Information Required 

Affordability   Drug may not be listed on the PBS; 
or 

 Patient may need to meet the 
requirements for drug subsidy; or 

 Drug may only be subsidised for 
patients with given Medicare 
entitlements. 

 Whether the drug is subsidised by 
the PBS or Repat PBS (RPBS); 

 Prescription subsidy requirements. 
 

 Patient Medicare 
entitlements. 
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6.3.2.2 Template	Development	and	Database	Knowledge	

Using the information above, disease state management and drug monograph templates were developed to allow for easy addition or alteration of system 

information. In addition, a “report” template was developed to allow for documentation of interactions with the system and that could be shared with 

other HPs. The disease state management and drug monograph templates were populated with information to form the knowledge within the system 

(Appendix 18and Appendix 19). 

6.3.2.2.1 Disease	State	Management	Template	

  

Disease name: disease to which the guideline refers. [Standard value] 

 

Description: description of what population group to which this disease state guideline refers. For example: in patients over the age of 65 years with no 

other co‐morbidities, or pregnant women in the first trimester. The description was not standardised as the number of population groups a guideline can 

refer to is infinite. In addition, the descriptor only serves to help users identify which guideline would be most suited to their population group. [Free text] 

 

Diagnosis: description of how to diagnose a patient with this disease. It may also include aims of care. [Free text] 

 

Non‐pharmacological risk factors: list of non‐

pharmacological risk [Standard value] 

Description of how it increases the risk 

of disease. [Free text] 

Is the risk factor 

modifiable?[Flag] 

How to modify risk 

factor. [Free text] 
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Pharmacological risk factors: list of 

pharmacological agents that 

precipitate the disease. [Standard 

value] 

Clinical importance of interaction 

illustrates the risk of disease 

precipitation. [Standard value] 

Symptom caused by interaction. 

[Standard value] 

Description. [Free text] 

 

Review Process: this includes a description of patient review prior to and during treatment. [Free text] 

 

Symptom: symptom to be treated (e.g. somatic pain). [Standard 

value] 

Treatment algorithm: picture depicting the treatment algorithm for a particular 

symptom. [Picture] 

 

Symptom: symptom to be treated 

(e.g. somatic pain). [Standard 

value] 

Non pharmacological treatment: list of non‐pharmacological 

treatments used to treat the symptom of the disease. [Standard 

value] 

Description of why and how the non‐

pharmacological treatment should be 

implemented. [Free text] 
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Symptom: 

symptom to 

be treated 

(e.g. somatic 

pain). 

[Standard 

value] 

Pharmacological 

Treatment: List 

of 

pharmacological 

treatments that 

can treat the 

symptom. 

[Standard value] 

Dose  Duration of 

treatment. 

[Standard 

value] 

Rationale for 

treatment 

[free text] 

Time to effect   Additional 

information. 

[Free text] 

[Number] Units 

[Standard 

value] 

Frequency. 

[Standard 

value] 

Whether 

the dose 

needs to be 

increased 

and how to 

increase it. 

[free text] 

[Number] Units 

[Standard 

value] 

 

Drug Monitoring: List of 

implemented 

pharmacological agents, 

used to treat the disease, 

that need to be monitored. 

[Standard value] 

Monitoring name. [Standard 

value] 

Frequency of testing. 

[Standard value] 

Target  Can the results may be 

affected by another 

pharmacological agent? [Flag 

YES/NO] 

[Free text]  Unit 

[Standard 

value]  

 

Disease Monitoring: List of monitoring 

tests required used to monitor disease 

progress. [Standard value] 

Frequency of testing. [Standard 

value] 

Target  Can the results may be affected by 

another pharmacological agents? 

[Flag YES/NO] 

[Free text]  Unit [Standard 

value]  
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References: List of references used. 

 

6.3.2.2.2 Drug	Monograph	Template	

 

Drug/Brand name: Although 

using generic names is 

preferable, some brands 

have specific properties that 

may affect clinical decision‐

making. [Free text] 

If brand name, generic drug 

name is required. [Standard 

value] 

Drug class: to which the 

drug belongs. [Standard 

value] 

Formulation Type: [Standard 

value] 

Duration of action: duration of 

time the drug of the specified 

formulation effective. 

[Number]  Units 

[Standard 

value] 

  

Allergy Class: list of allergy classes to which the drug belongs. [Standard value] 

 

Indication: list of indications for the drug, either on or off label by disease and symptom. [Standard value] 

 

ADR: list of symptoms  Clinical importance or risk of  Description of ADR:  Description of how to treat  Flag if drug cannot be 
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caused by ADR of drug. 

[Standard value] 

ADR occurring. [Standard 

value] 

describes how to identify 

ADR. [Free text] 

the ADR once it has 

occurred. [Free text] 

reinitiated if an ADR occurs. 

[Flag YES/NO] 

 

Drug‐Disease Interaction: list of disease states with 

which the drug interacts. [Standard value] 

Symptom caused by 

interaction. [Standard value] 

Clinical importance or risk of 

interaction occurring. [Standard value] 

Description of 

interaction. [Free text] 

 

Drug Event Interaction: list of acute events with which the drug 

interacts. [Standard value] 

Clinical importance or risk of interaction occurring. 

[Standard value] 

Description of interaction. 

[Free text] 

 

Drug‐Drug Interaction: list of drugs with which 

the drug interacts. [Standard value] 

Symptom caused by 

interaction. [Standard value] 

Clinical importance or risk of interaction 

occurring. [Standard value] 

Description of 

interaction. [Free text] 

 

Liver dysfunction interaction: level of liver dysfunction 

at which drug PK change. [Standard value] 

Description of the consequence if used in 

patient with liver dysfunction. [Free text] 

Description of how to adjust the dose. [Free text] 

 

Renal dysfunction interaction: level of renal 

dysfunction at which drug PK change. [Standard value] 

Description of the consequence if used in 

patient with renal dysfunction. [Free text] 

Description of how to adjust the dose. [Free text] 

 



  Chapter 5: Developing the Business Rule Engine 

 

127 
 

Population type interaction 

MIN age of patient in whom drug should be used. [number]  Description of consequence if used in patient under the min age. [Free 

text] 

MAX age of patient in whom drug should be used. [number]  Description of consequence if used in patient over the MAX age. [Free 

text] 

Flag if the drug is inappropriate in frail patient. [Flag YES/NO]  Description of consequence if used in frail patient. [Free text] 

Flag if the drug is inappropriate in breastfeeding. [Flag YES/NO]  Description of consequence if used in breastfeeding patient. [Free text] 

Flag if the drug is inappropriate in a female patient of child bearing age. [Flag 

YES/NO] 

Description of consequence if used in a female patient of child bearing 

age. [Free text] 

Flag if the drug is inappropriate in a premenopausal female patient. [Flag 

YES/NO] 

Description of consequence if used in a premenopausal female patient. 

[Free text] 

Flag if the drug is inappropriate in a menopausal female patient. [Flag YES/NO]  Description of consequence if used in a menopausal female patient. [Free 

text] 

Flag if the drug is inappropriate in male patient. [Flag YES/NO]  Description of consequence if used in a male patient. [Free text] 

Pregnancy trimester in which the drug is considered unsafe to use. [Standard 

value] 

Description of consequence if used in a pregnant female patient in a 

given trimester. [Free text] 

 

Race interaction: List of racial groups that may respond differently to the drug. 

[Standard value] 

Description of how the racial group responds differently. 
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Genetic polymorphism interaction: List of genetic polymorphs that may result 

in altered response to drug. [Standard value] 

Description of consequence of polymorphism. 

 

Drug Monitoring: List of 

monitoring tests used if drug 

is administered. [Standard 

value] 

Disease guideline to which 

drug target is applicable. 

[Standard value] 

Frequency of testing. 

[Standard value] 

Target  Can the results may be 

affected by another drug. 

[Flag YES/NO] 

[Free text]  Unit 

[Standard 

value]  

 

Drug‐monitoring interaction: List of monitoring tests the drug may affect. 

[Standard value] 

Description of how the drug affects results. [Free text] 

 

Special instructions: instructions that should be 

given to patients when prescribing the drug. 

[Standard value] 

If this information refers to a brand, flag if these 

instructions override the generic drug 

instructions. [Flag YES/NO] 

Detailed description of instructions. [Free text] 

 

Flag if PBS subsidised. [Flag YES/NO]  Flag if RPBS subsidised. [Flag 

YES/NO] 

Flag if PBS has specific requirements 

for subsidy. [Flag YES/NO] 

Description of requirements. [Free 

text] 
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References: List of references used. 
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6.3.2.2.3 Report	template	

 

Date of interaction with system. [Date] 

Name of Health Professional who interacted with the system. [Standard value/Log in name] 

 

Presenting complaint: described by using disease and symptom addressed during interaction. 

[Standard value] 

 

Actions taken 

Pharmacological agent ceased: name of 

ceased pharmacological agents(s). [Standard 

value] 

Description of how the pharmacological 

agent was ceased; OR if not ceased, rationale 

of why the pharmacological agent was not 

ceased. [Free text] 

 

Non‐pharmacological therapy: list of non‐

pharmacological therapy initiated. [Standard 

value] 

Description of implementation strategy; OR 

rationale not implementing non‐

pharmacological therapy. [Free text] 

 

Pharmacological 

therapy: list of 

pharmacological 

therapies 

initiated. 

[Standard value] 

Dose  Whether the 

pharmacological 

therapy will be 

used chronically, 

acutely, or prn. 

[Standard value] 

Rationale for 

implementation 

if it had been 

flagged as 

potentially 

inappropriate. 

[Free text] 

[Number]  Units. 

[Standard 

value] 

Frequency. 

[Standard 

value] 

Current History 

Medical History (sorted by current, intermittent or past) 

Disease [Standard value]  Date of diagnosis. [Date]  Any comments regarding 

disease progress. [Free text] 
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Event [Standard value]  Date of event. [Date] 

 

Surgery [Standard value]  Date of Surgery. [Date] 

 

Allergies: drug or allergy 

class.[Standard value] 

Severity of reaction. 

[Standard value] 

Description of reaction. [Free 

text] 

 

ADR: List of 

drugs patient 

had experienced 

an ADR with. 

[Standard value] 

Description of 

how ADR was 

treated. [Free 

text] 

Onset of 

reaction. [Date] 

Outcome. 

[Standard value] 

Date of 

outcome. [Date] 

 

Non‐pharmacological therapy: list 

of non‐pharmacological therapy 

prescribed. [Standard value] 

Indication described 

by disease and 

symptom. [Standard 

value] 

Description of how non‐

pharmacological therapy has 

been implemented. [Free text] 

 

Pharmacological therapy (sorted by current, PRN or past) 

Drug. 

[Standard 

value] 

Indication 

described by 

disease and 

symptom. 

[Standard 

value] 

Dose  Date 

initiated. 

[Date] 

Rationale 

for use. 

[Free text] 

[Number] Units. 

[Standard 

value] 

Frequency. 

[Standard 

value] 

 

Monitoring results: list of monitoring tests 

performed. [Standard value] 

Date of result. 

[Date] 

Result 

[Number] Units. [Standard 

value] 
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6.4 Business	Rule	Development	and	Testing	

6.4.1 Method	
IF… THEN business rules were developed using the clinical decision making process and 

formed the basis of the business rule engine (Chapter 4: Ingredients of a Successful Clinical 

Decision Support System: Results from Design, Development and Usability Testing and 5.3.2.1 

Disease State Management). How the rules were linked to the user interface can be found in 

Appendix 20. 

Implemented business rules were tested for face validity using the same base patient (Table 

3) with one attribute change that would trigger a rule (Table 4). The “base” patient had 

attributes that would not trigger any patient dependent rules7. For business rules that were 

not coded for, database queries were used to test the database architecture and the face 

validity of the information that would appear on the user‐interface screen once coded. 

Hyperglycaemia due to type 2 diabetes over 65 no other conditions guideline was used to test 

algorithms, unless otherwise stated. 

Table 3: Base patient attributes 

Attribute  Information stored 

Name  Paulina X Stehlik 

Gender  Male 

Date of Birth  15‐12‐1987 

Race  Caucasian 

PBS eligibility  Eligible for Medicare but not repat or concession 

Renal function  Normal 

Liver function  Normal 

Frailty status  Normal 

Life expectancy  > 10 years 

Swallowing difficulty  No  

Dexterity difficulty  No 

Frail skin  No 

Other  No medical history (allergies, events, surgery, ADR, etc…) unless 

stated below. 

                                                            
7 Pharmacological treatments that required requirements to be met for PBS subsidy or were not PBS 
subsidised triggered affordability rules. 



  Chapter 5: Developing the Business Rule Engine 

 

133 
 

Table 4: Test patients 

Test 
Patient 

Algorithm Tested  Patient info change  Data (patient, drug, disease)  Expected result as per database 
query  

1 
 
 

Patient allergy – drug  Allergy to 
metformin 

Add in patient information: allergy to Metformin 
(severe – anaphylaxis) 

Appears in allergy History 

No precipitator 

Flag as issue with: 
Metformin  
Diabex XR ‐ Metformin 

2  Patient allergy – drug class  Allergy to 
Rosiglitazone 

Add in patient information: allergy to 
Rosiglitazone (mild – rash) 

Appears in allergy History 

No precipitator 

Flag as issue with: 
Pioglitazone  
Rosiglitazone  

3  Patient allergy – allergy class  Sulfur  Add in patient information: allergy to Sulfur 
(moderate – uricaria) 

Appears in allergy History 

No precipitator 

Flag as issue with: 
Gliclazide 
Diamicron MR ‐ Gliclazide 
Glibenclamide 
Glimepiride 
Glipizide 

4  Drug‐disease interaction – 
precipitates disease chosen 

Nicotinic Acid  Add in patient information: Nicotinic acid, 
current, 250mg tds – initiated 7/12/2002 – Not 
tolerating other lipid medication 

Appear in Drug History 

Precipitator identified: 
Can cause hyperglycaemia; 
moderate risk 

Flag drug‐drug interaction due to 
same ADR with: 
Acarbose 



  Chapter 5: Developing the Business Rule Engine 

 

134 
 

 

Test 
Patient 

Algorithm Tested  Patient info change  Data (patient, drug, disease)  Expected result as per database 
query  

5  Drug‐disease interaction – on 
drug page 

Heart failure  Add in patient information: Heart failure, 
chronic, diagnosed 24/05/2010, patient does 
not want treatment 

Appear in medical history 

No precipitator 

Flag drug‐disease interaction 
with: 

Metformin

Diabex XR ‐ Metformin

Pioglitazone

Rosiglitazone

4  Drug‐drug interaction – same 
ADR 
 
Precipitator drug due to drug‐
disease interaction + drug ADR 

Nicotinic Acid  Add in patient information: Nicotinic acid, 
current, 250mg tds – initiated 7/12/2002 – Not 
tolerating other lipid medication 

Appear in Drug History 

Precipitator identified: 
Can cause hyperglycaemia; 
moderate risk 

Flag for drug‐drug interaction 
with due to SAME ADR with: 

Metformin

Diabex XR ‐ Metformin

Gliclazide

Diamicron MR ‐ Gliclazide

Glipizide

Glibenclamide

Glimepiride

Acarbose

Sitagliptin

Exanatide
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Test 
Patient 

Algorithm Tested  Patient info change  Data (patient, drug, disease)  Expected result as per database 
query  

6  Drug duplication– same drug  Metformin  Add in patient information: Metformin; 500mg 
tds, initiated 12/05/2011, first line therapy 

Appear in Drug History 

No precipitator 

Flag for same drug already 
prescribed with: 
Metformin 
Diabex XR ‐ Metformin 

7  Drug duplication – same class  Glipizide  Add in patient information: Glipizide, 2.5 mg d, 
initiated 24/09/2013 – Metformin not tolerated. 

Appears in Drug History 

No precipitator 

Drug duplication with: 
Glipizide 
 
Flag as issue with (same class): 
Gliclazide 
Diamicron MR ‐ Gliclazide 
Glibenclamide 
Glimepiride 
Glipizide 

7  Drug‐drug interaction 

         
Flag for drug‐drug interaction 
with due to SAME ADR: 

Metformin

Diabex XR ‐ Metformin

Gliclazide

Diamicron MR ‐ Gliclazide

Glibenclamide 
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Test 
Patient 

Algorithm Tested  Patient info change  Data (patient, drug, disease)  Expected result as per database 
query  

        Glimepiride

Acarbose

Sitagliptin

Exanatide

Pioglitazone

Rosiglitazone

Insulin

Flag Drug‐Drug interaction 

Sitagliptin

Exanatide

8  Previous ADR – drug  Metformin  Add in patient information: Metformin, ceased 
medication, 20‐25/03/2013, laticacidosis, no 
sequale  

Appears in ADR History 

No precipitator 

Flag for previous ADR with: 
Metformin 
Diabex XR‐ Metformin 

9  Previous ADR – class   Glipizide  Add in patient information: Glipizide, ceased, 
22/06 to 24/07/1999, Blood dyscrasia 
(Agranulocytosis), no sequalae, hospitalised 

Appears in Drug History 

No precipitator 

Flag as issue with (same class) 
with: 
Gliclazide 
Diamicron MR ‐ Gliclazide 
Glibenclamide 
Glimepiride 
Glipizide 
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Test 
Patient 

Algorithm Tested  Patient info change  Data (patient, drug, disease)  Expected result as per database 
query  

10  Life expectancy shorter than time 
to effect 

Life expectancy < 5  DRUG EXANATIDE: time to effect 7 years  
 
 

Appears in “patient profile” 

No precipitator 

Flag time to effect > than life 
expectancy with: 
Exanatide 

11  Drug‐Liver interaction  Mild liver 
impairment 

Add in patient information: mild liver 
impairment 

Appears in “patient profile” 

No precipitator 

Flag liver function interaction 
with:  
Glibenclamide 
Pioglitazone 
Rosiglitazone 

12  Drug kidney interaction  Mild renal function 
impairment 

Add in patient information: mild renal function 
impairment 

Appears in “patient profile” 

No precipitator 

Flag liver function interaction 
with:  
Metformin 
Diabex XR‐ Metformin 
Exanatide 
Glibenclamide 
Sitaglipin 

13  Drug frail skin interaction  Frail skin  Add patient frail skin = yes  Appears in “patient profile” 

No precipitator 

Flag issue with frail skin with: 
Exanatide 
Insulin 
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Test 
Patient 

Algorithm Tested  Patient info change  Data (patient, drug, disease)  Expected result as per database 
query  

14  Drug‐Race interaction  Asian race  Patient information = race is Asian 
 
Choose Osteoarthritis 

Appears in “patient profile” 

No precipitator 

Flag: 
Tramadol 
Tramal SR 
Durotram SR 

15  Drug swallowing issues – DCC  Swallowing 
difficulty 

Patient information swallowing issues = yes  Appears in “patient profile” 

No precipitator 

Flag issue with swallowing 
difficulty with: 
Diabex XR‐ Metformin 
Diamicron MR ‐ Gliclazide 
Drug X 

15  Drug swallowing issues – 
flagged on formulation 
(swallowing difficulty flag) 

Swallowing 
difficulty 

Patient information swallowing issues = yes 
 

Appears in “patient profile” 

No precipitator 

Flag issue with swallowing 
difficulty with: 
Diabex XR‐ Metformin 
Diamicron MR ‐ Gliclazide 

16  Drug dexterity issues  Dexterity  Patient information dexterity issues = yes 
 

Appears in “patient profile” 

No precipitator 

Flag issue with dexterity issues 
with: 
Exanatide 
Insulin 
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Test 
Patien
t 

Algorithm Tested  Patient info change  Data (patient, drug, disease)  Expected result as per database query  

17  Affordability – drug not 
subsidised 

  Choose Osteoarthritis  
 
 

Normal patient profile 

No precipitator 

Flag for drug affordability issue: 
Voltaren Emugel 
Zostrix 
Sulindac 
Durotram SR 

18  Affordability – no Medicare  No Medicare  Patient info medicare = NO  Appears on “patient profile” 

No precipitator 

Flag for drug affordability issue: 
All recommended drugs for T2DM 

19  Affordability – authority 
required 

    Appears on “patient profile” 

No precipitator 

Flag for drug affordability issue: 
Sitaglipin 
Exanatide 
Pioglitazone 
Rosiglitazone 

21  Drug‐Monitoring 
Interaction 

Acarbose  Patient info = Acarbose, 50 mg 
bd, initiated 05/04/2011 

Appears on patient profile 

No precipitator 

Flag for drug‐monitoring interaction: 
Hb measurement affected in disease target 
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Test 
Patien
t 

Algorithm Tested  Patient info change  Data (patient, drug, disease)  Expected result as per database query  

22  Frailty score 
 

Moderately Frail  Patient info = moderately frail 
 
Choose Dyslipidaemia with no 
other disease 

Appears on “patient profile” 

No precipitator 

Flag for issue with frail patients with: 

Simvastatin

Pravastatin

Fluvastatin

Atorvastatin

Rosuvastatin

23  Pregnant  Pregnant  Change to female 
Change to pregnant: First 
trimester 
Change to Fertile 

Appears on “patient profile” 

No precipitator 

        Flag for issue with pregnant patients with: 

Metformin

Diabex XR‐ Metformin

Gliclazide

Diamicron MR ‐ Gliclazide

Glipizide

Glibenclamide

Glimepiride

Acarbose

Sitagliptin

Exanatide

Pioglitazone

Rosiglitazone
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Test 
Patient 

Algorithm Tested  Patient info change  Data (patient, drug, disease)  Expected result as per database 
query  

24  Breastfeeding   Breastfeeding  Patient info: female; breastfeeding; fertile  Appears on “patient profile” 

No precipitator 

        Flag for issue with breastfeeding 
patients with: 

Gliclazide

Diamicron MR ‐ Gliclazide

Glipizide

Glibenclamide

Glimepiride

Acarbose

Sitagliptin

Exanatide

Pioglitazone

Rosiglitazone

24  Fertile   Fertile  Patient info: female; fertile  Appears on “patient profile” 

No precipitator 

Flag for issue with fertile women 
with: 

Simvastatin

Pravastatin

Fluvastatin

Atorvastatin

Rosuvastatin
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Test 
Patient 

Algorithm Tested  Patient info change  Data (patient, drug, disease)  Expected result as per database 
query  

25  Age – Older than MAX age  Patient is > 65  Patient info: DOB 15/12/1925  Appears on “patient profile” 

No precipitator 

Flag for issue with patients older 
than 65 with: 

Metformin

Diabex XR ‐ Metformin

Gliclazide

Diamicron MR ‐ Gliclazide

Glipizide

Glibenclamide

Glimepiride

26  Age – Younger than MIN age  Patient < 12  Patient info: DOB 15/12/2007 
 
Choose Dyslipidaemia with no other disease 

Appears on “patient profile” 

No precipitator 

Flag for issue with patients 
younger than 12 with: 

Simvastatin

Pravastatin

Fluvastatin

Rosuvastatin

Ezetimibe

Fenofibrate

Questran Lite

Colestid

Fenofibrate

Gemfibrozil
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Test 
Patient 

Algorithm Tested  Patient info change  Data (patient, drug, disease)  Expected result as per database 
query  

        Omacor

Simvastatin

Pravastatin

Fluvastatin

Rosuvastatin

Fenofibrate

Gemfibrozil

Omacor
 

27  Premenopausal   Premenopausal  Patient info: female, premenopausal  Appears on “patient profile” 

No precipitator 

Flag for issue with 
premenopausal women with: 

Pioglitazone

Rosiglitazone

All except: 
23, 24, 27  

Male  None  N/A  Appears on “patient profile” 

No precipitator 

Flag inappropriate in men with: 
DRUG X 

28  Gene Polymorph  CYP2D6 ultra‐fast 
metaboliser 

Patient info: CYP2D6 ultra‐fast metaboliser  Appears on “patient profile” 

No precipitator 

Flag as inappropriate due to gene 
polymorph with: 
DRUG X 
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Test 
Patient 

Algorithm Tested  Patient info change  Data (patient, drug, disease)  Expected result as per database 
query  

29  Drug‐event interaction  Stroke  Patient info: myocardial infarction, 15/02/2013 
 
Choose dyslipidaemia with no other 
comorbidities 
 

Appears on patient profile 

No precipitator 

Flag as inappropriate due to past 
event: 
Nicotinic acid 
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In addition, a fabricated pharmacological agent was added to the database to test business 

rules that would not be triggered with the knowledge currently in the system (Table 5). This 

drug was added to disease and symptom pharmacological treatment table for Type 2 

diabetes with no other co‐morbidities (dose 500mg daily, time to effect 5 days). 

Table 5: Fabricated pharmacological agent attributes 

Attribute  Information stored 

Name  DRUG X 

Formulation   IR tablet 

Pharmacological 

Class 

Other 

Duration of action  24 hours 

Inappropriate in: 

 

 

Menopausal women 

 

Description: BAD 

Men  Description: BAD 

PBS Subsidised  YES 

Gene polymorph 

interaction 

With CYP2D6 ultra rapid metaboliser 

Increased risk of ADR 

Ancillary labels  DCC 
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6.4.2 Results	
Initial code was created by a student programmer (Chapter 4: Ingredients of a Successful 

Clinical Decision Support System: Results from Design, Development and Usability Testing); 

however, incorrect information appeared on the user interface screen. A senior programmer 

was consulted to rectify the identified problems, in addition to making interface modifications 

as identified in usability testing (Chapter 4: Ingredients of a Successful Clinical Decision 

Support System: Results from Design, Development and Usability Testing).  

All query results matched data put into the knowledge base suggesting good database 

architecture and face validity of information given. 

Five business rules had been implemented at the conclusion of this research: 

1. Identification of allergy risk due to allergy to the same drug; 

2. Identification of allergy risk due to allergy to a drug in the same drug class; 

3. Identification of allergy risk due to allergy to a drug in the same allergy class; 

4. Identification of current medication that may be precipitating disease or symptom 

experienced by the patient; and 

5. Identification of potential drug interaction with patient currently active disease. 

All coded business rules displayed the expected information on the user interface (Table 6). 
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Table 6: Business rules coded in system 

Test 
Patient 

Algorithm Tested  Patient info 
change 

Data (patient, drug, disease)  Expected result as per 
database query  

Did expected result 
appear on user interface? 

1 
 
 

Patient allergy – drug  Allergy to 
metformin 

Add in patient information: allergy to 
Metformin (severe – anaphylaxis) 

Appears in allergy History  Yes 

No precipitator  Yes 

Flag as issue with: 
Metformin  
Diabex XR ‐ Metformin 

Yes 

2  Patient allergy – drug 
class 

Allergy to 
Rosiglitazone 

Add in patient information: allergy to 
Rosiglitazone (mild – rash) 

Appears in allergy History  Yes 

No precipitator  Yes 

Flag as issue with: 
Pioglitazone  
Rosiglitazone  

Yes 

3  Patient allergy – 
allergy class 

Sulfur  Add in patient information: allergy to 
Sulfur (moderate – uricaria) 

Appears in allergy History  Yes 

No precipitator  Yes 

Flag as issue with: 
Gliclazide 
Diamicron MR ‐ Gliclazide 
Glibenclamide 
Glimepiride 
Glipizide 

Yes 

4  Drug‐disease 
interaction – 
precipitates disease 
chosen 

Nicotinic Acid  Add in patient information: Nicotinic 
acid, current, 250mg tds – initiated 
7/12/2002 – Not tolerating other lipid 
medication 

Appear in Drug History  Yes 

Precipitator identified: 
Can cause hyperglycaemia; 
moderate risk 

Yes 

Flag drug‐drug interaction due 
to same ADR with: 
Acarbose 

Not implemented 
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Test 
Patient 

Algorithm Tested  Patient info 
change 

Data (patient, drug, disease)  Expected result as per 
database query  

Did expected result 
appear on user interface? 

5  Drug‐disease 
interaction – on drug 
page 

Heart failure  Add in patient information: Heart 
failure, chronic, diagnosed 
24/05/2010, patient does not want 
treatment 

Appear in medical history  Yes 

No precipitator  Yes 

Flag drug‐disease interaction 
with: 

Metformin

Diabex XR ‐ Metformin

Pioglitazone

Rosiglitazone

Yes 
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6.5 Discussion	
A business rule engine was successfully built using a relational database model. Rationale and 

the benefits of using a business rule engine and relational model have been discussed 

previously (2.2.3.1.4 Database Architecture and Chapter 4: Ingredients of a Successful Clinical 

Decision Support System: Results from Design, Development and Usability Testing). The 

database was populated with quality data gained from reputable sources, although the extent 

of knowledge within the system prototype is limited. Systems not using a rule‐based engine 

require extensive testing after information updates.(47, 48) By using a business rule engine 

not only is development is simplified as rules are independent of software coding, but 

updates to business rules can occur without the need for interface recoding.(5) Information 

can be added to, or altered within, the system database using the disease state management 

and drug monograph templates without the need for reprogramming. This information 

should be handled by experts in respective fields, as is current practice for disease state 

management and drug information distribution and also expected by health professionals 

using electronic resources to guide practice.(1, 39, 40, 49) 

Issues encountered during database development and population were primarily due to 

medical terminology. To overcome these issues during prototype development, terms such as 

“all” were used to identify clusters of diseases and symptoms (e.g. a pharmacological agent 

can cause “all” the symptoms of a given disease). This is not ideal and a major limitation of 

the system prototype. Future development of the system should use either medical 

terminology developed with the help of medical experts or utilise standard medical 

terminology to allow for easier disease and symptom clustering in addition to data exchange 

with dispensing and prescribing systems and other electronic health records.(1, 2, 50‐52) 

Although numerous standard terminologies are available,(53) the Australian extension of 

SNOMED clinical terms should be used in Australia to allow for easy integration with the 

personally controlled e‐health record system developed by the National E‐Health Transition 

Authority.(54) Standard terminology was not used during the development of this system as 

large amounts of data conversion would be required and was not considered necessary for 

prototype development. Alternatively, artificial intelligence can be built into the database as 

part of the knowledge management to allow the system to learn new terminology, how terms 

are connected to each other and standard terminology used by other systems.(55, 56)  



  Chapter 5: Developing the Business Rule Engine 

 

150 
 

Some reprogramming will be required when these updates occur; however, the concepts 

regarding attributes required and processes for clinical decision‐making described in this 

chapter are still applicable. 

6.6 Conclusion	
The findings from Chapter 3: Resources for disease state management – what do health 

professionals want? and Chapter 4: Ingredients of a Successful Clinical Decision Support 

System: Results from Design, Development and Usability Testing have influenced the design 

and development of a new framework for patient relevant disease state management 

information delivery in the form of a CDSS. Information attributes required for clinical 

decision‐making remain the same irrespective of population type, disease state or 

pharmacological agent and were used to develop the business rules, define database 

attributes and construct templates for system knowledge updates. Previously encountered 

issues with updating system information were overcome by the use of a business rule engine 

and templates for data population. 

The next chapter describes target user feedback regarding whether the developed system 

prototype meets HPs’ information needs during health care delivery.   
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7 Chapter	6:	Provision	of	patient	

relevant	information	during	complex	

clinical	decision	making:	Usability	

evaluation	
(Phase 3) 

7.1 Preamble	
The previous chapters (Chapter 4: Ingredients of a Successful Clinical Decision Support 

System: Results from Design, Development and Usability Testing and Chapter 5: Developing 

the Business Rule Engine) described the design, development and usability testing of a novel 

framework for information delivery to health professionals (HPs) in the form of a clinical 

decision support system (CDSS). The CDSS design was based on requirements identified from 

HP interviews (Chapter 3: Resources for disease state management – what do health 

professionals want?) and literature review of successes and failures of other CDSS, quality 

prescribing, disease state management guidelines and drug monographs (Chapter 4: 

Ingredients of a Successful Clinical Decision Support System: Results from Design, 

Development and Usability Testing and Chapter 5: Developing the Business Rule Engine). The 

system was successfully developed, although not all requirements were implemented. Initial 

usability evaluation using a modified talk‐out‐aloud method suggested that the system was 

informative and usable despite minor interface issues (Chapter 4: Ingredients of a Successful 

Clinical Decision Support System: Results from Design, Development and Usability Testing). 

Business rule testing using simulated patients uncovered incorrect information display; as a 

result the system was recoded by a senior programmer using the same basic interface design 

(Chapter 5: Developing the Business Rule Engine). The five business rules implemented in the 

recoded system provided the expected information about the user interface. Further 

evaluation of the framework was required to determine whether or not the system is useful 

to a larger sample of practicing HPs and how the information delivery can be improved. 

The aim of this study was to evaluate the usefulness and usability of the system and identify 

areas of improvement. 
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What this manuscript adds to the current knowledge 

This study reinforces that the information delivery framework developed could be useful and 

usable in practice according to potential users and supports results of other studies 

identifying regarding desired information and system features. This study also validated a 

modified Computer System Usability Questionnaire (mCSUQ) that allows for usability 

evaluation in an indirect setting such as a demonstration. Finally areas of future development 

for evaluated system were identified in addition to cultural and technical barriers that need 

to be overcome for CDSS success. 

This study has been submitted for publication in the peer‐reviewed Journal of the American 

Medical Informatics Association that appropriately targets an audience involved in all aspects 

of health informatics including policy making, design, development and evaluation. 
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Abstract 

Background 

Traditional forms of communicating best practice do not adequately address all aspects of 

quality prescribing needs when managing complex patients. Electronic solutions in the health 

sector are often unusable. A new system for information delivery was developed in order to 

address identified shortcomings. This paper describes the usability evaluation of this 

information delivery system. 

Method 

The system was demonstrated to medical practitioners and pharmacists. Their feedback was 

provided through a modified Computer Software Usability Questionnaire (CSUQ) and focus 

group. 

Results 

A modified CSUQ for indirect system usability evaluation was validated. Overall the system 

usability was good (mean 5.05, SD 1.07). Minor changes to the functionality, information 

available and interface were suggested.  

Conclusion 

The system is considered potentially usable and useful by health professionals, although 

minor, easily implementable changes are required. Further testing with a fully developed 

prototype is now required. 
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BACKGROUND AND SIGNIFICANCE 

Health professionals (HPs) are expected to use the most up to date evidence to guide their 

practice. The quantity of information published makes this almost impossible; on average 75 

trials and 11 systematic reviews are being published every day.(1) In order to assist HPs, 

clinical guidelines have been developed as tools that summarise the evidence and inform 

practice; however they do not take into account important determinants of quality 

prescribing such as multi‐morbidity, end of life and other contributors to patient complexity 

such as ageing.(2‐5) Other tools have been developed to address these gaps, but HPs 

generally do not find them adequate or practical in assisting decision making in complex 

patients.(6) One possible way HPs can be provided with required information in an efficient 

and usable way is with the use of decision support systems (DSS).(6) 

DSS mimic human experts(7) and aim to assist users through alerts and messages, providing 

definite answers, or display of other information, that may influence the user’s actions or 

decisions. DSS used in health, or clinical decision support systems (CDSS), contribute to 

improving adherence to disease state management guidelines, decrease inappropriate 

prescribing and improve patient satisfaction and outcomes.(8‐12) They are also able to 

improve practitioner performance(13), adherence to evidence based practice,(9, 14) decrease 

medication errors and adverse drug reactions (ADR)(15) and potentially decrease costs.(16) 

Usability influences the success of a CDSS and is affected by factors such as efficiency, 

understandability, error prevention, accuracy, attractiveness and learnability.(17‐19) 

Unfortunately, the health sector lacks effective and usable CDSS.(20) 

A prototype CDSS, MedManAGE, has been developed that displays patient relevant 

information to inform disease state management of complex patients.(21) System 

requirements were defined using HP interviews, literature outlining past successes and 

failures of CDSS, disease state management guidelines and drug monographs.(6, 21) Initial 

usability testing using a modified talk‐out‐aloud method indicated that MedManAGE was 

usable despite minor interface issues.(21) The system was originally coded by a student 

programmer; however, a senior programmer advised recoding the software to rectify 

identified issues. Other than minor changes recommended by usability testing, the interface 

design remained the same.  
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Usability testing throughout the design and development process is able to improve usability, 

user satisfaction and productivity and decrease remodelling costs;(18) however, no single 

evaluation technique is able to measure all factors that influence usability.(19, 22) This study 

aimed to gain insight from a larger sample size of likely end‐users using multiple evaluation 

techniques to determine if the way in which MedManAGE presents information is considered 

informative and useable and how information delivery can be improved. 

MATERIALS AND METHODS 

This study used questionnaires to gather quantitative and qualitative data, which were 

augmented by focus group feedback. Questionnaires can be used to objectively collect 

subjective data such as people’s knowledge, beliefs, attitudes, and behaviours.(23, 24) They 

are practical to administer and can gather feedback from a large number of people.(23, 24) 

Focus groups can be used during early development in order to gain in‐depth understanding 

of the perceived usefulness of a prototype in addition to other insights that may not have 

been gathered with the use of questionnaires.(25‐27) The study was approved by Monash 

University Research Ethics Committee. 

Recruitment and Sample Size Calculation 

Purposive sampling was used to recruit potential users to evaluate the system. Eligible 

participants were student, intern, or registered HPs (pharmacists or medical practitioners) as 

these are the target end‐users of the system. 

Questionnaire sample size calculation (accuracy=1, standard deviation (SD)=2, p‐value=0.05, 

power=0.8) indicated that a minimum of eight participants per group were required for 

between group comparisons. Focus groups, a qualitative research method, do not require a 

sample size calculation as data is collected until saturation of themes.(25)  

Questionnaire Evaluation 

The system was demonstrated to participants in the metropolitan area of Melbourne 

(Australia) attending educational sessions held by the Pharmaceutical Society of Australia 

(PSA), Peter James Centre (PJC) hospital and the General Practitioner (GP) Reference Group at 

Medicare Local. The demonstration consisted of an introduction explaining why the system 

was created, system purpose and study rationale. At the time the system interface and major 
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functions had been coded, although not all decision algorithms had been implemented and 

no colour had been added to the system interface. Demonstration of the system enabled 

participants to see how the information would be displayed. Participants were also given a 

detailed description of what information would be displayed when all the decision algorithms 

are implemented.  

The Computer Software Usability Questionnaire (CSUQ) was developed and validated by IBM 

in the 1990s to quantitatively measure overall satisfaction with the system, its usefulness, 

information quality and interface quality in addition to qualitative data collection.(28) It can 

be used to estimate overall satisfaction across different user groups and research 

settings.(28) The CSUQ is a slightly modified version of the Post‐Study System Usability 

Questionnaire (PSSUQ). Both questionnaires measure overall usability, system satisfaction 

information quality, and interface quality.(28) CSUQ and PSSUQ have good reliability overall 

and within the subscales.(28) In addition, the PSSUQ has been shown as a good predictor of 

other usability indicators such as successful task completion.(28, 29) Due to the similarities 

between CSUQ and PSSUQ, the two questionnaires are considered interchangeable with 

regard to reliability and validity.(28)  

As the CSUQ was intended to be completed by users who have directly interacted with the 

system, the wording was modified slightly to reflect a demonstration environment; for 

example “it is simple to use this system” was changed to “I would find it simple to use 

MedManAGE” In addition, some questions were removed as they could not be completed by 

participants. The modified CSUQ (mCSUQ) was revalidated using a pilot demonstration to 

ensure that the minor changes in wording did not affect questionnaire validity. The final 

questionnaire and omitted questions are shown in Table 1. Demographic data regarding 

clinical and computer experience was collected from participants. 

After a demonstration of the system, participants were asked to complete the mCSUQ and an 

expression of interest form to participate in usability evaluation focus group. Questionnaire 

participants remained anonymous and return of questionnaires was considered informed 

consent.  

Table 1: Comparison of mCSUQ to original CSUQ 

Original Question  Modified Question*  Domains Covered 

Q1 Overall, I am satisfied 

with how easy it is to use this 

Q1 Overall, I am satisfied 

with how easy it would be to 

Overall satisfaction 

System usefulness 
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system.  use MedManAGE 

 

Q2 It is simple to use this 

system. 

Q2 I would find it simple to 

use MedManAGE 

 

Q3 I can effectively complete 

my work using this system. 

Q3 I could effectively 

complete tasks using 

MedManAGE 

 

Q4 I am able to complete my 

work quickly using this 

system. 

Q4 I would be able to 

complete tasks using 

MedManAGE 

 

Q5 I am able to efficiently 

complete my work using this 

system. 

Q5 I would be able to 

efficiently complete tasks 

using this MedManAGE 

 

Q6 I feel comfortable using 

this system. 

Q6 I would feel comfortable 

using MedManAGE 

 

Q7 It was easy to learn to use 

this system. 

Q7 It would be easy to learn 

to use MedManAGE 

 

Q8 I believe I became 

productive quickly using this 

system. 

Q8 I believe I would become 

productive quickly using 

MedManAGE 

 

Q11 The information (such as 

on‐line help, on‐screen 

messages and other 

documentation) provided 

with this system is clear. 

Q9 The information (such as 

on‐screen messages, and 

other documentation) 

provided MedManAGE is 

clear 

 

Overall satisfaction  

Information quality 

Q12 It is easy to find the  Q10 It would be easy to find 
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information I need.  the information I may need 

 

Q13 The information 

provided with the system is 

easy to understand. 

Q11 The information 

provided for the system is 

easy to understand 

 

Q14 The information is 

effective in helping me 

complete my work. 

Q12 The information would 

be effective in helping me 

complete the tasks and 

scenarios 

 

Q15 The organization of 

information on the system 

screens is clear. 

Q13 The organization of 

information on MedManAGE 

screens is clear 

 

Q16 The interface of this 

system is pleasant. 

Q14 The interface of 

MedManAGE is pleasant 

 

Overall satisfaction 

Interface quality 

Q17 I like using the interface 

of this system. 

Q15 I would like using the 

interface of MedManAGE 

 

Q18 This system has all the 

functions and capabilities I 

expect it to have. 

Q16 MedManAGE has all the 

functions and capabilities I 

expect it to have 

 

Q19 Overall, I am satisfied 

with this system. 

Q17 Overall, I am satisfied 

with MedManAGE 

 

Overall satisfaction  

 

Unchanged questions 

List the most negative aspect(s) of MedManAGE: 

1. 

2. 

3. 

List the most positive aspect(s) of MedManAGE: 
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1. 

2. 

3. 

Additional comments: 

 

Omitted question  Rationale for exclusion  Domains Covered 

Q9 The system gives error 

messages that clearly tell me 

how to fix problems. 

These features were had not 

been implemented at time of 

demonstration 

Overall satisfaction 

Information quality 

Q10 Whenever I make a 

mistake using the system, I 

recover easily and quickly. 

*questions used a 7‐point Likert scale (1 = strongly disagree; 7 = strongly agree; N/A) 

 

Focus group feedback 

Demonstration attendees who expressed interest were invited by phone or email to 

participate in the focus group. During the focus group the system was demonstrated again 

and a question guide developed by the researchers was used to explore participants’ initial 

impressions of the system, positive and negative aspects, perceived usefulness and areas for 

improvement (Box 1). The focus group session was held at Monash University (Parkville) and 

lasted 90 mins. Written consent was obtained prior to conducting the focus group. The 

session was audio recorded and transcribed verbatim. In addition, field notes were taken to 

assist with transcript analysis.   

Box 1: Focus group question guide 

1. What was your initial impression of MedManAGE? 
2. What are the positive aspects of MedManAGE? How are they positive? 
3. What are the negative aspects of MedManAGE? How can these be improved? Including 

design, information and functionality 
4. Do you feel that MedManAGE would provide you with useful information when deciding 

on disease state management options for complex patients? What additional information 
would you need? 

5. Would you find MedManAGE useful in practice? Why or why not? How can it become 
useful? 

6. Additional Remarks? 
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Data analysis 

Internal consistency for the mCSUQ was calculated using Cronbach’s alpha. Average variance 

extracted (AVE) was also calculated in order to assess convergent validity, a subtype of 

construct validity.(30) The overall score (Q1‐17), system usability (Q2‐8), information quality 

(Q9‐13), and interface quality (Q14‐16) were calculated by taking the average of answered 

questions. Skewness of results was measured by finding the median scores. Correlations 

between overall usability score and type of HP, years of registration, hours of practice per 

week, geriatric qualification and computer confidence were calculated using non‐parametric 

tests. Qualitative questionnaire data and focus group feedback, including field notes, were 

evaluated using thematic analysis. 

Quantitative data was managed in MS Access(31) and exported to SPSS(32) and MS Excel(33) 

for analysis. NVivo was used for all qualitative analysis.(34) 

RESULTS 

Fifty three educational session attendees were eligible to participate; 52 returned a 

completed questionnaire (Table 2). Of the returned questionnaires one had only three out of 

17 questions completed, and one provided low scores despite positive comments suggesting 

that the participant had misread scale orientation; results were analysed excluding these 

participants. Of the 53 eligible participants, six returned focus group expression of interest 

forms. One participant did not provide a valid contact email or phone number, one did not 

respond to email invitation, one was unable to participate during scheduled focus group 

times and one declined at follow up; only two participants were successfully recruited for 

focus group feedback. 

Table 2: Demographic Data (including two outlier participants) 

Questionnaire Feedback 

Session 

PSA  42 out of 43 returned 

Medicare local  2 out of 2 returned* 

PJC  7 out of 7 returned 

Type of Health Professional 

Undergraduate Medical Student †  3 
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Undergraduate Pharmacy Student †  1 

Registered Medical Practitioner  7 

Registered Pharmacist  36 

Unknown   5 

Registered in Australia 

Yes  46 

No  6 

Years of Registration  

Pharmacist  Mean: 30, Mode: 30; Range: 5‐51 

Medical Practitioner  Mean: 11, Mode: 2; Range: 2‐29 

Unknown  Mean: 23, Mode: 17; Range: 17‐35 

Hours of Practice 

> 40  11 

30‐40  17 

20‐30  6 

10‐20  6 

<10  8 

Not practising  4 

Other Qualifications or Specialisations 

Geriatric   7 

Computer  0 

Computer Use 

Every day  47 

Once a week  4 

Once a month  1 

Computer confidence 

Very confident  15 

Confident  29 

Little confidence  8 

Focus Group Feedback 

  Years of 

registration 

Geriatric 

specialty 

Computer 

specialty 

Hours of 

practice 

per week 

Computer 

use 

Computer 

confidence 
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Pharmacist 1 

(P1) 

40  Yes  No  30‐40  Every day  Very 

confident 

Pharmacist 2 

(P2) 

50 (retired)  Yes  No  N/A  Every day  Confident 

* Ten attendees were present, only two were eligible  
† All undergraduate students were in their final year of study 

 

mCSUQ validation 

The mCSUQ exhibited good internal consistency with high Cronbach's alpha across all 

domains (Table 3). AVE scores show good correlation between domains and, as expected, 

more variation between domains than within domains, indicating that modification did not 

jeopardise convergent validity (Table 3). 

Table 3: mCSUQ Cronbach Alpha and AVE 

  Cronbach 

Alpha 

AVE 

Overall usability  0.968  System usefulness  Information quality   Interface quality  

System usefulness  0.949  0.72  ‐  ‐ 

Information quality   0.927  0.65  0.74  ‐ 

Interface quality   0.868  0.51  0.67  0.67 

 

Descriptive statistics 

Overall the system scored above neutral (mean 5.05, SD 1.07) (Table 4). The highest scoring 

domain was the information quality (mean 5.09, SD 1.09) demonstrating that HPs were most 

satisfied with the quality of information given. As the interface was not complete at the time 

of demonstration the domain relating to interface quality unsurprisingly scored the lowest 

(mean 4.84, SD 1.24). Question 14, “the interface of MedManAGE is pleasant” scored the 

lowest average score (mean 4.78, SD 1.38), whereas question 7 “it would be easy to learn to 

use MedManAGE” had the highest score (mean 5.55, SD 1.17) suggesting that the interface 

was clear and simple but perhaps scored lower than other domains due to a lack of colour 

and embellishments. 
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Table 4: mCSUQ score 

  Mean (SD)  Median Mode Range 

Overall usability  5.05 (1.07)  5.13  5.88  2.41‐6.94

System usefulness  5.06 (1.11)  5.13  4.50  2.13‐7 

Information Quality  5.09 (1.09)  5.10  5  2.60‐7 

Interface Quality  4.84 (1.24)  5  5  1‐7 

 

There were no differences in overall usability score and type of HP (p=0.585), years of 

registration (p=0.880), having a geriatric qualification (p = 0.269), computer confidence 

(p=0.066) and hours of practice per week (p=0.679) (Table 5). 
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Table 5: Comparison between mean overall usability score and subject groups 

  Overall Usability Score  p‐value 

(with 

unknown) 

p‐value 

(without 

unknown)

Type of HP*  Medical 

(1) 

n=10 

Pharmacy (2) 

n=35 

Unknown (0) 

n=5 

0.817  0.585 

Years of 

registration 

≤10 (1) † 

n=12 

>10 (2) 

n=37 

Unknown (0) 

n = 1 

excluded 

0.437  0.880 

Hours of 

practice 

≤20 

hours a 

week (2) 

n=14 

>20 hours a week 

n=32 

 

Unknown‡ (0) 

n=4 

0.685  0.679 

Geriatric 

qualification 

Yes (1) 

n=43 

No (0) 

n=7 

‐  0.269  ‐ 

Computer 

Confidence 

Very 

confident 

or 

confident 

(1) 

n=42 

Little confidence 

(2) 

n=8 

‐ 

 

0.066  ‐ 

* including students 
† Students were counted as zero years of registra on 
‡All students le  this blank and were counted as zero hours of prac ce a week 

 

Qualitative feedback 

Qualitative feedback from questionnaires was grouped into two main themes: features that 

improve satisfaction with the demonstrated system and perceived barriers to CDSS 

implementation in general. 

Positive aspects of the system identified by participants included being able to access 

required information from one system that is comprehensive and patient relevant. 

“Quick method of acquiring information that is reliable.” Pharmacist (ID 45) 
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“Very comprehensive program detailing information required for prescribing 

decisions” Pharmacy Student (ID 42) 

“Positive aspect: completeness of decision based support.” Medical Practitioner 

(ID 56) 

“Positive aspect: all information is linked to individual patient folder” Pharmacist 

(ID 25) 

Participants offered ideas on how to improve interface usability and software usefulness with 

additional information and functionality. Most participants commented positively about the 

interface; however, suggestions for improvement included addition of colour to highlight 

important information, larger headings and ability to see all patient information on one 

screen.  

“Clear interface, appears user friendly and easy to navigate” Medical Student (ID 

44) 

“Interface is very uniform. Need more highlighting of important aspects” 

Pharmacist (ID 15) 

“Not easy to see all information in 'one' go” Pharmacist (ID 24) 

“It’s great having [patient information] on one page without having to fish for it 

on another page” P2 (Focus group) 

Suggestions for additional information included comprehensive review and deprescribing 

guidance and statistical data on therapy efficacy such as number needed to treat. Most 

frequently highlighted by participants was the need for high‐quality up‐to‐date referenced 

information within the system. 

“Danger of garbage in and garbage out if the decision support evidence is not 

verified or issued by authority” Pharmacist (ID 25) 

“References where guidelines were taken from would be very important. Who will 

be screening the reliability of info entered into database?” Medical Practitioner 

(ID 55) 

“I do marking for ACP on the case studies and the candidates come up with the 

most remarkable studies and things to say what they want to say… things from 

1990 and they’re not filtering their references… they’ve found something in 
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Pubmed so that’s gospel… You need a filter going on as well… That latest thing 

you read in the Women’s Weekly last week I really don’t want to appear [in the 

system].”P1 (Focus group) 

Functionality suggestions included hyperlinks to references, a forward/back button at the 

bottom of the screen for faster navigation and addition of calculators that would standardise 

patient categorisation such as creatinine clearance and life expectancy calculators. An 

identified deterrent to system use was patient data entry due to the time taken to populate 

patient information. Compatibility with electronic health records (EHR) would improve their 

ability to use the system, such as with prescribing, dispensing or home medication review 

software. 

“Negative aspect: The initial time involved to fill in all the required details” 

Pharmacist (ID 34) 

“May be time consuming to create patient profile” Pharmacist (ID 43) 

“Appears that it would take a long time to enter patient data.” Medical 

Practitioner (ID 56) 

“I’d only like to enter [patient information] once… I’d like to enter it into and have 

[my home medication review software] populate your tool… Or the other way 

around right, either way I wouldn’t want to be double entering everything” P1 

(Focus Group) 

There were a number of barriers to CDSS use raised by participants that are applicable to 

decision support in general. A major barrier identified was the lack of accurate patient health 

records accessible by all HPs involved in patient care and concerns surrounding clinical 

autonomy and litigation if CDSS recommendations are followed. 

“It seems to require a very comprehensive patient history ‐ rarely available to 

clinical pharmacist” Pharmacist (ID 50) 

“I find that in my work most of the time I am working with incomplete 

information, I really don’t know all the symptoms, so I read the progress notes, I 

read the referral, I write down what I have got, I talk to the nurse, she tells me 

some more, still don’t have it all, so if the programme’s depending on me knowing 

it all that’s harder” P1 (Focus group) 
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“[I would feel comfortable] using the software yes ‐ but not sure of legal aspects 

of the information/ choices” Pharmacist (ID 34) 

Issues with poor patient record keeping were of concern, including use of medical 

terminology with varying meaning among clinicians. Participants highlighted a number of 

issues surrounding the way patient information was entered and maintained in current 

medical records. Several examples were provided, such as combining allergies and ADR, 

listing events such as stroke as a current medical condition and listing complementary and 

alternative medications (CAMs) such as herbal medications and vitamins as non‐drug 

treatment.  

“A lot of doctors leave in every drug that the person’s ever had and they don’t 

necessarily mark it as inactive so I’ll still be there looking at the drug chart and 

finding out what’s actually going on” P1 (Focus group) 

“Again you could probably combine… both [allergies and adverse drug 

reactions]… That’s what’s happening in practice, that’s what on front of the drug 

chart”P1 (Focus Group) 

 “And I’m assuming you’ve got under the non‐drug treatment there that would 

include all the vitamins or whatever else they’ve got… I think the medical 

professional… [are] essentially interested in the orthodox medicine and the other 

drugs [e.g. CAM] do you separate the two out at all?” P2 (Focus group) 

 

DISCUSSION 

This study examined HP satisfaction with a novel framework for information delivery during 

complex patient clinical decision‐making. Despite the limitations of using a demonstration 

and limited recruitment for focus group feedback, the strength of this study lies in the overall 

sample size; sample size calculation indicated that eight participants per comparison group 

were required and a total of 52 (10 medical and 42 pharmacy) HPs were recruited for the 

questionnaire feedback, adding confidence to the results. The questionnaire sample size was 

large enough (n ≥ 16) to draw conclusions regarding system useability. MedManAGE scored 

well on all domains: overall usability, system usefulness, interface quality, and scored highest 

on information quality. No differences in results were observed between type of health 

professional, years of registration, hours of practice per week, geriatric specialty and 
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computer confidence indicating that the system is considered usable by both types of HPs 

irrespective of clinical or computer experience. Qualitative feedback was positive with minor, 

easily‐implementable recommendations to improve the system functionality, information and 

interface. These recommendations are in line with usability guidelines and studies regarding 

CDSS interface design.(35‐40) 

Major concerns encompassed quality of patient information and time taken to enter patient 

data where a possible solution alluded to by participants is integration with a range of 

currently utilised EHR. These results reflect known factors affecting CDSS acceptance. Shibl et 

al expanded on the UTAUT model of DSS acceptance by conducting in‐depth interviews with 

37 Australian GPs in order to describe factors that influenced DSS acceptance.(41) Similar to 

the UTAUT model, non‐integration with local EHR systems hindered acceptance of DSS.(41) 

Newly identified enablers of DSS acceptance included trust in the knowledge base, where 

trust was gained if the knowledge came from a reputable source such as a medical expert.(41) 

These findings are echoed by other qualitative method studies,(6, 42, 43) and CDSS 

evaluations.(21, 44) 

Beyond the scope of this system, two major changes were identified that need to occur for 

effective CDSS implementation. First, accurate recording of patient information using a 

consistent approach is required.(45‐47) This includes appropriate classification of attributes 

such as allergies, ADR, events, medical conditions, and therapies. In the case of drug, CAM 

and non‐drug classification, in order to overcome confusion the terms “non‐pharmacological” 

and “pharmacological” were used in MedManAGE; despite this, focus group participants still 

equated “pharmacological” to “orthodox medicine”. One solution to this may be altering the 

interface so that therapies flagged as “CAM” are listed separately; however, use of the term 

“CAM” is may not be appropriate in itself: 

“There are not two kinds of medicine, one conventional and the other 

unconventional, that can be practiced jointly in a new kind of ‘integrated 

medicine’. Nor… are there two kinds of thinking, or two ways to find out which 

treatments work and which do not. In the best kind of medical practice, all 

proposed treatments must be tested objectively. In the end, there will only be 

treatments that pass that test and those that do not, those that are proven 

worthwhile and those that are not.” Relman (48) 

How attributes such as these are classified needs to be agreed upon, and remain consistent, 

among HPs when documenting patient information. 



  Chapter 6: Provision of patient relevant information during complex clinical decision 
making: Usability evaluation 

 

176 
 

Second, a central EHR to which all HP have access needs to be available to inform HP and 

CDSS decision making; these types of EHR have been successfully implemented in other 

countries, but have met with limited success in Australia.(46, 49)  

Limitations 

Results of this study may have been limited by lack of direct interaction of participants with 

the system. Ideally participants should use the system themselves in order to judge its 

usability; however, use of an online server was not feasible and local computers were 

unavailable for system installation. An initial recruitment strategy involved participant 

download and installation of the system for testing; no participants were recruited using this 

method possibly due to reluctance to download an unproven software application. Therefore 

the system was demonstrated to potential users in order to gain feedback. Comments by 

participants suggested that the demonstration might have misrepresented actual usability 

due to inability to see the projection screen properly and inability to explore the system 

themselves. In addition, the system used during demonstrations was not fully re‐coded; not 

all of the decision algorithms or system features had been implemented, and the system 

interface was in black and white only. Some of these limitations were overcome by providing 

an introduction to the system, explanation of planned features yet to be implemented and by 

answering participant questions during demonstrations.  

The focus group provided an opportunity for in‐depth system discussion; however, as only 2 

participants were able to attend and were similar in characteristics, the discussion was not as 

wide‐ranging as intended and data saturation could not be reached. Lack of successful 

recruitment for both online testing and focus group feedback indicates that HPs may not 

consider providing usability feedback at early stages of system development worthwhile or 

within their capability; however, in order to provide useful, effective and usable systems to 

health care providers their involvement throughout development is imperative.(37, 39, 43, 

50)  

CONCLUSION 

The tested system for patient‐relevant information delivery during complex‐patient disease 

state management was considered usable by potential HP users. Participants were most 

satisfied with disease state management therapy choice information provided by the system. 
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Major determinants of usefulness were integration with EHR currently in use by the HPs and 

quality of information within the system. Identified barriers to CDSS use included inconsistent 

classification of patient information attributes and access to accurate patient data. A 

modified CSUQ was also validated and may be useful to other researchers during indirect 

usability evaluation. Future work will involve usability evaluation with all decision algorithms 

implemented, a fully developed colour interface and additional features as identified in this 

study. 
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8 Chapter	7:	Summary,	Future	Directions	

and	Conclusion	

8.1 Summary	
Currently available information sources addressing complex patients, such as the aged, do not 

cover all aspects of care such as end of life, multi‐morbidity and frailty; those that do are 

unpractical to use at the point of care due to their complexity.(1‐4) One way to overcome this 

may be through the use of clinical decision support systems (CDSS); however, although there 

have been a number of studies identifying features that improve CDSS success, currently 

available systems are reported to be far from usable.(5‐9) In addition, CDSS in use do not 

address many of aspects of providing care to complex patients.(10) The overall aim of this 

research was to identify health professionals’ (HPs’) information needs when delivering 

healthcare to complex patients and to develop and test a framework for information delivery 

that would address identified needs.  

Key HPs that are regularly involved in complex patient clinical decision‐making were 

interviewed to determine their information needs and to provide insight into how to deliver 

the required information in a way that is not only informative but also usable (Chapter 3: 

Resources for disease state management – what do health professionals want?). Findings 

indicated that currently available information sources did not meet HP needs. Timely access 

to relevant literature and difficulties in contextualising identified information were major 

hurdles to health care delivery. In addition, omitted patient health information prevented 

participants from making informed decisions regarding their patients’ healthcare 

management. Desired features of information resources included providing locally relevant 

recommendations individualised to patient needs that are based on up‐to‐date high quality 

information accompanied by rationale and links to additional information. HPs interviewed 

focused not only on pharmacological aspects of disease state management, but also on non‐

pharmacological treatment options. Factors that guided treatment choice included patient 

medical and social history and how treatment choice would impact the patient’s quality and 

quantity of life; information resources should take the same factors into account when 

providing recommendations. Participants preferred electronic delivery as it is quicker to 

navigate and can use patient information stored in prescribing or dispensing software or 

other electronic health records (EHR) to provide patient relevant recommendations. Finally, 
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attention to font, colour and layout, impacted on participants’ willingness to use information 

resources.  

These findings were augmented by review of Australian and international literature to inform 

system development (Chapter 4: Ingredients of a Successful Clinical Decision Support System: 

Results from Design, Development and Usability Testing and Chapter 5: Developing the 

Business Rule Engine). Information requirements were defined in further detail as part of 

clinical decision‐making process modelling (Chapter 4: Ingredients of a Successful Clinical 

Decision Support System: Results from Design, Development and Usability Testing and 

Chapter 5: Developing the Business Rule Engine) and identification of features promoting 

CDSS success (Chapter 4: Ingredients of a Successful Clinical Decision Support System: Results 

from Design, Development and Usability Testing) and were found to be universal irrespective 

of geographical location.  

Information attributes that influence clinical decision‐making can be categorised as disease 

state management, drug or patient information. Disease state management information 

included pharmacological and non‐pharmacological treatment options, associated level and 

evidence of efficacy, recommended implementation strategy and drug and disease targets. 

Drug information included drug class, allergy class, formulation type and interactions with 

diseases, other drugs, events such as stroke or myocardial infarction, monitoring tests and 

population type. Pharmacokinetic or pharmacodynamic changes due to liver or kidney 

dysfunction, gene polymorphism or race were also influenced drug choice, as well as local 

availability and affordability. Patient information to consider encompassed medical, 

functional, social and miscellaneous factors. Current and past medical history included 

pharmacological or non‐pharmacological treatments, events, comorbidities, allergies, adverse 

drug reactions and liver and kidney function status. Functional and social factors included 

dexterity, issues with swallowing, activities of daily living, independent activities of daily living 

and mini mental‐state exam score, frailty status, skin integrity and eligibility for local drug 

subsidy. Miscellaneous patient factors include life expectancy, smoking status, genetic 

polymorphism, race, gender, fertility status in women (prepubescent, fertile, pregnancy, 

breastfeeding, premenopausal, menopausal) and monitoring results. 

CDSS features that were associated with success and improved clinical efficacy and efficiency 

of health care delivery included integration into local EHR, use human‐computer interaction 

techniques during user interface design and good workflow integration including 

documentation of action or inaction. Good workflow integration can be achieved by using 
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potential users during the development and evaluation process. CDSS capabilities that were 

associated with success involved provision of patient relevant recommendations and 

identification of all important issues with pharmacological treatment without contributing to 

alert fatigue. In order to maintain clinical autonomy, evidence based, locally relevant 

recommendations should be provided with rationale and associated evidence. These results 

echo findings in the first phase of this research (Chapter 3: Resources for disease state 

management – what do health professionals want?). 

A prototype CDSS, MedManAGE, was developed to deliver required information to guide 

complex patient management based on the identified features for success and information 

required by HPs during clinical decision making (Chapter 4: Ingredients of a Successful Clinical 

Decision Support System: Results from Design, Development and Usability Testing and 

Chapter 5: Developing the Business Rule Engine). Simulated patients were used to evaluate 

the system’s business rule engine (Chapter 5: Developing the Business Rule Engine). Database 

query results confirmed the face validity of the business rule engine; however it was 

discovered that incorrect information was being displayed on the user‐interface. On the 

advice of a senior programmer the system was recoded to rectify these issues. 

Usability evaluation of the prototype system was conducted in three stages, providing both 

qualitative and quantitative feedback regarding system usability and perceived potential 

usefulness (Chapter 4: Ingredients of a Successful Clinical Decision Support System: Results 

from Design, Development and Usability Testing and Chapter 6: Provision of patient relevant 

information during complex clinical decision making: Usability evaluation). These stages 

helped identify whether the prototype met HP information needs during clinical decision 

making in complex patients. 

Think out aloud protocol (Chapter 4: Ingredients of a Successful Clinical Decision Support 

System: Results from Design, Development and Usability Testing) suggested that the original 

prototype system was generally useful and informative, despite minor interface issues. 

Participant comments reflected results from other studies regarding system usability 

evaluations: use of colour to guide the user, clear headings and labels indicating page or 

active button purpose, intuitive placement of active buttons, use of drop down lists for short 

lists and auto‐complete boxes for long lists were all identified as features that improved 

system usability. The interface that was the least intuitive was the “choose disease state 

guideline” page. This was most likely due to the novelty of this page, as no other system that 

could be identified requires the user to choose the management guideline that will provide 
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the decision support. Once explained, participants were able to navigate around the page. 

Findings from this study were incorporated into the new prototype during system recoding. 

A modified computer system usability questionnaire (mCSUQ) was used to evaluate the 

improved system usability after demonstration to participants (Chapter 6: Provision of patient 

relevant information during complex clinical decision making: Usability evaluation). The 

questionnaire was validated showing good internal consistency and congruent validity and 

could be used by other researchers assessing system usability in a demonstration or indirect 

evaluation environment.  

The prototype system scored well on all domains of usability: overall usability 5.05 (SD 1.07), 

system usefulness 5.06 (SD 1.11), information quality 5.09 (SD 1.09) and interface quality 4.84 

(SD 1.24). Unsurprisingly, as the prototype interface was incomplete and lacked colour, 

interface quality had the lowest score. The question “the interface of MedManAGE is 

pleasant” scored the lowest (mean 4.78, SD 1.38) and “it would be easy to learn to use 

MedManAGE” scored the highest of all questions (mean 5.55, SD 1.17) suggesting the lack of 

colour and embellishments were major determinants for interface dissatisfaction, rather than 

interface clarity. In addition, qualitative feedback from the questionnaire and focus group 

suggested that participants felt that the interface was clear and simple to follow. The 

information quality domain scored the highest indicating that participants were most satisfied 

with the quality of information given. Qualitative feedback indicated that participants liked 

the patient relevance and comprehensiveness of the information provided by the system. 

Suggestions for improvements gathered from qualitative feedback included functionality 

changes such as addition of hyperlinks to references and a forward or back button and 

interface changes such as the addition of colour to highlight important information. 

Additional information requirements included information on medication review, 

comprehensive deprescribing guidance and additional statistical data regarding therapy 

efficacy.  

Aspects impacting wiliness to use CDSS were integration with EHR and use of high quality 

data in the knowledge base. A major barrier to CDSS use beyond the scope of the system 

itself was access to accurate and complete patient data. These results are consistent with 

findings from Chapter 3: Resources for disease state management – what do health 

professionals want? and Chapter 4: Ingredients of a Successful Clinical Decision Support 

System: Results from Design, Development and Usability Testing.  
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8.2 Strengths	and	Limitations	
This research has investigated important barriers and facilitators to disease state 

management information communication to HPs caring for complex patients, such as the 

aged. It has resulted in the development and usability testing of a new framework for 

delivering patient relevant information to HPs ‐ MedManAGE. This framework has overcome 

many of the previously identified barriers HPs had in sourcing information by: 

 Providing a method for data‐pooling relevant guidelines into one database for easy 

access; 

 Identifying guidelines as appropriate to a given patient through the use of a 

descriptor; 

 Maintaining clinical autonomy by allowing HPs to choose the guideline most 

appropriate to their patient as the basis of the system’s decision support and to make 

the ultimate decision regarding treatment options; 

 Providing information on non‐pharmacological treatment options; 

 Providing information on pharmacological treatment and identifying any potential 

patient‐relevant issues that may occur if it were prescribed; and 

 Identifying of potential drug precipitators of disease or symptom and how to 

deprescribe the offending pharmacological agent. 

In addition, this research has identified what information is needed to provide useful 

guidance to HPs regarding treatment options for their patients; namely patient, drug and 

disease information. This can be used to inform other systems such as EHR, computer 

physician order entry systems and other CDSS. Furthermore it has validated a modified CSUQ 

that can be used to evaluate usability in indirect evaluation settings such as demonstrations. 

Initial interviews were only able to recruit one GP; feedback from practices indicated that lack 

of remuneration for their time was the primary reason for lack of participation, which is 

disappointing and limited available information from a large potential‐user group. Initial 

coding of MedManAGE was done by a student programmer, in line with Monash University’s 

collaborative policies; however, this constrained the time and skill available. Although the 

system was subsequently recoded by a senior programmer, not all the decision algorithms 

were in place at the time of usability testing, which may have adversely affected results from 

the questionnaire and focus group. 
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Due to repeated recruitment failure for online testing, a group demonstration option was 

chosen. Ideally participants should use the system themselves in order to judge its usability. 

Using a demonstration meant that participants could not get an accurate impression of how 

the system functions or how to interact with it and they may have misinterpreted the 

usefulness of the system information presentation. Despite the limitations of using a 

demonstration, results were strengthened by a large questionnaire feedback sample that was 

in agreement with qualitative feedback from initial talk‐out‐aloud usability testing, where 

participants were able to directly interact with the system, and subsequent focus group 

feedback. 

8.3 Future	Directions	
Initial findings suggest that this new framework for patient relevant information delivery is 

considered useful and informative by HPs. This system was developed targeting complex 

patients such as the aged; by addressing complex patients this system is also able to provide 

useful information during clinical decision making in uncomplicated patients. 

The prototype system included limited disease states and associated drug and management 

information. Future work will involve expanding this knowledge. In addition it will involve 

completion of system coding with a colour interface, implementation of additional features 

identified during usability evaluation and expansion of system capabilities by developing 

comprehensive medication review and deprescribing abilities. Aspects not currently 

implemented in the current system, which were identified as important to CDSS success, 

including a robust referencing system with hyperlinks and integration with EHR, should also 

be developed. 

Use of templates for addition of disease state management and drug monograph information 

to system knowledge have not been tested, as working templates were not coded as part of 

the system prototype. The usability of these templates and accuracy of completion needs to 

be evaluated. In addition, medical terms can be added to the system and associations 

between terms established using artificial intelligence to overcome issues associated with 

integration with EHR and inconsistent medical terminology use.  

Finally, recruitment failure for early system development usability evaluation suggests that 

HPs may not believe that their feedback is of value. Awareness should be raised among HPs 

that their involvement with health information technology development throughout all 

stages would greatly improve their usability and usefulness. 
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8.4 Conclusion	
This research has identified HPs’ information needs when delivering healthcare to complex 

patients and subsequently developed a new system for information delivery designed to 

meet those needs. The system developed, MedManAGE, although only a prototype, has 

addressed many of the shortcomings of other CDSS and has the potential to change the way 

in which disease state information is delivered to HPs. It sets up a new framework for health 

care information delivery to HPs while maintaining clinical autonomy and provides a standard 

mechanism for storing drug monographs and disease state management information tailored 

to specific population groups. The system makes efficient use of stored information to 

provide patient‐relevant recommendations. Use of a business rule engine with built in 

universally‐applicable algorithms means that this framework is applicable globally; only 

knowledge changes are required to suit the local environment.  

Although further development and testing is required, this framework for information 

delivery has been deemed both useful and usable and has the potential to improve the 

quality of prescribing in complex patients by providing HPs with high‐quality patient‐relevant 

information during clinical decision making while maintaining clinical autonomy. Evaluation 

showed that this method of information delivery was acceptable to HPs and addressed 

previously unmet information and management needs for complex patients. 

 

. 
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Appendix 1: Monash University Human Research Ethics Committee Approval Letter (Chapter 3) 
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Appendix 2: Monash University Human Research Ethics Committee Amendment Approval Letter (Chapter 3) 
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Appendix 3: Interview Consent Form (Chapter 3) 
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Appendix 4: Interview Explanatory Statement: Geriatricians (Chapter 3) 
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Appendix 5: Follow up Email to Initial Invite Sent to Geriatricians by their Colleague to Participate in Interviews 
(Chapter 3) 

Dear 

 

This is just a follow up email regarding to your invitation to participate interview I am 

conducting as part of my PhD project. If you are interested please feel free to contact me via 

 to organise a time as I am hoping to conclude interviews by 

mid‐September. I have attached the explanatory statement and consent form. 

 

If you are unable or unwilling to participate please let me know and also give a reason why 

you are unable to participate (e.g. too busy, uninterested, etc.) so that I can cease 

communication. 

 

Kind Regards 

Paulina Stehlik 

 

Paulina Stehlik  

PhD candidate, B.Pharm (Hons) 

Faculty of Pharmacy and Pharmaceutical Sciences  

Monash University  

381 Royal Parade  

Parkville 3052  
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Appendix 6: Interview Explanatory Statement: GPs (Chapter 3) 
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Appendix 7: Letter of Invitation to GP divisions for GP Participation in Interviews (Chapter 3) 

 

Dear  

 

My name is Paulina Stehlik and I am currently doing my PhD with a focus on geriatric 

medication management; this email was passed on to be by Jess from your admin office. 

 

I wish to get a GP perspective on what resources they use when coming to a therapeutic 

decision concerning geriatric patients, and what they think makes a resource useful. 

Eventually I hope to make a guideline/tool to assist in medication management in the elderly. 

 

I wish to invite GP’s in this division to participate in a one‐off 1 hour interview, which can be 

conducted at a time and place of their convenience. If possible, could you send out the 

attached invite to the GPs in this division. If not, please let me know; any accompanying 

reasons would be much appreciated.  

 

If you have any queries please feel free to contact me. 

 

 

Kind regards, 

 

Paulina Stehlik 

Paulina Stehlik  

PhD candidate, B.Pharm (Hons) 

Faculty of Pharmacy and Pharmaceutical Sciences  

Monash University  

381 Royal Parade  

Parkville 3052  

  

  

 
 
 
  



  Appendices 

 

199 
 

 
Appendix 8: Letter of Invitation to GPs to Participate in Interviews (Chapter 3) 

 

Dear General Practitioner 

My name is Paulina Stehlik and I am currently doing my PhD at Monash University with a 

focus on geriatric medication management; my primary aim is to formulate a new Australian 

focused user‐friendly guideline for appropriate medication use in the elderly.  

I wish to conduct face‐to‐face interviews with 10‐20 GPs such yourself in order to give me an 

insight into: 

 What resources you use when choosing an appropriate medication for your geriatric 

patients 

 If you feel that the currently available resources and guidelines are appropriate and 

fulfil your prescribing needs 

 What you feel makes a user friendly guideline and the type of information that should 

be included 

 If you feel that the formats that I have proposed are appropriate and in what ways 

they could be improved 

As GPs play an important role in geriatric care your thoughts and views are important. 

The interview should take approximately 1 hour and will be conducted at a time and place of 

your convenience. I hope to complete these interviews by the end of March 2012. 

Information gathered from these interviews will be used as the basis for the format of my 

guideline. 

If you wish to participate please contact me via email   

 and I will be able to send you an explanatory statement and answer any 

other questions you may have. 

Looking forward to hearing from you 

 

Yours sincerely 

Paulina Stehlik  

Paulina Stehlik  

PhD candidate, B.Pharm (Hons) 

Faculty of Pharmacy and Pharmaceutical Sciences  

Monash University  

381 Royal Parade  

Parkville 3052  
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Appendix 9: Letter of Invitation to AACP to Publish Flyer for Accredited Pharmacist's to Participate in Interviews 
(Chapter 3) 

 

To whom it may concern, 

 

My name is Paulina Stehlik and I am doing my PhD at Monash University with a focus on geriatric 

medication management. I wish to invite accredited pharmacists to participate in phase 1 of my 

project. Could you please publish the attached flyer your next fortnightly e‐newsletter. 

 

Kind Regards 

Paulina Stehlik 

 

Paulina Stehlik  

PhD candidate, B.Pharm (Hons) 

Faculty of Pharmacy and Pharmaceutical Sciences  

Monash University  

381 Royal Parade  

Parkville 3052  
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Appendix 10: Interview Explanatory Statement: Accredited Pharmacists (Chapter 3) 
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Appendix 11: Flyer Published in AACP Newsletter (Chapter 3) 

Accredited	Pharmacist	participation	
required	for	research	study	
This is an invitation for accredited pharmacists to participate in an exploratory interview 

regarding medication management in the geriatric patient. 

 

Paulina Stehlik is currently doing a PhD at Monash University Faculty of Pharmacy and 

Pharmaceutical Sciences with a focus on geriatric medication management; her primary aim 

is to formulate a new Australian focused user‐friendly guideline for appropriate medication 

use in the elderly.  

 

Paulina wishes to conduct face‐to‐face interviews with 10‐20 Melbourne pharmacists such 

yourself in order to give her an insight into: 

 What resources you use when choosing an appropriate medication for your geriatric 

patients 

 If you feel that the currently available resources and guidelines are appropriate and 

fulfil your therapeutic decision making needs 

 What you feel makes a user friendly guideline and the type of information that should 

be included 

 If you feel that the formats that she has proposed are appropriate and in what ways 

they could be improved 

As pharmacists play an important role in geriatric care your thoughts and views are 

important. 

 

These interviews should take approximately 1 hour and will be conducted at a time and place 

of your convenience. Paulina hopes to complete these interviews by the end of October or 

mid November 2011. Information gathered from these interviews will be used as the basis for 

the format of her guideline. 

 

If you wish to participate please contact Paulina via email   

and she will be able to send you an explanatory statement and answer 

any other questions you may have. 
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Appendix 12: Letter of Invitation to Accredited Pharmacist's to Participate in Interviews (Chapter 3) 

Accredited	Pharmacist	participation	
required	for	research	study	
My name is Paulina Stehlik and I am currently doing my PhD at Monash University with a 

focus on geriatric medication management; my primary aim is to formulate a new Australian 

focused user‐friendly guideline for appropriate medication use in the elderly.  

I wish to conduct face‐to‐face interviews with 10‐20 Melbourne pharmacists such yourself in 

order to give me an insight into: 

 What resources you use when choosing an appropriate medication for your geriatric 

patients 

 If you feel that the currently available resources and guidelines are appropriate and 

fulfil your prescribing needs 

 What you feel makes a user friendly guideline and the type of information that should 

be included 

 If you feel that the formats that I have proposed are appropriate and in what ways 

they could be improved 

As pharmacists play an important role in geriatric care your thoughts and views are 

important. 

These interviews should take approximately 1 hour and will be conducted at a time and place 

of your convenience. I hope to complete these interviews by the end of October 2011. 

Information gathered from these interviews will be used as the basis for the format of my 

guideline. 

If you wish to participate or find out more please contact me via email 

(  

 

Yours sincerely 

Paulina Stehlik  

 

Paulina Stehlik  

PhD candidate, B.Pharm (Hons) 

Faculty of Pharmacy and Pharmaceutical Sciences  

Monash University  

381 Royal Parade  

Parkville 3052  
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Appendix 13: Interview Guide: Geriatricians (Chapter 3) 

1. What sorts of issues do you think are most important to consider when it comes to 

prescribing for the geriatric population? 

2. Do you find it difficult choosing an appropriate drug therapy for an elderly (aged >75yrs 

old) patient? 

a. What do you aspects do you find difficult when choosing a drug therapy for an 

elderly patient? 

3. Do you use any resources when trying to determine if a medication is appropriate for an 

elderly patient? 

a. If you use a resource/s, which one/s and why? (e.g. Primary literature, 

pharmacist, other health care professionals, hospital protocols, guidelines, 

reference books etc…) 

4. Do you know of, or use, any clinical guidelines specifically tailored to appropriate 

prescribing in the elderly patient? 

a. If yes, do you think these guidelines are appropriate for the Australian elderly 

patients? 

b. Do you feel that these guidelines are adequate enough to meet your needs as a 

prescriber? 

5. Of the clinical guidelines that you know of or use, what do you think are positive and 

negative aspects of these guidelines? 

6. If new clinical guidelines were formulated, what are the features you think are important 

to include? For example: level of evidence of recommendations? 

7. We have formulated two different proposed formats for presenting our guidelines. Of 

these two, do you have a preference of either one? Would you like something different 

from either of these? 

a. Which aspects do you like? 

b. Which aspects would you change? 

8. What disease topics do you think are most important to cover in a geriatric guideline? 

9. Are there any additional comments you would like to add? 
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Appendix 14: Interview Guide: GPs (Chapter 3) 

1. What sorts of issues do you think are most important to consider when it comes to 

prescribing for the geriatric population? 

2. Do you find it difficult choosing an appropriate drug therapy for an elderly (aged >75yrs 

old) patient? 

a. What do you aspects do you find difficult when choosing a drug therapy for an 

elderly patient? 

3. How do you manage the following? 

a. Post hospital admission – are there any follow up procedures that you follow? 

Are there any problems with communication between the hospital and yourself? 

b. Non‐adherence. How do you identify potential non‐adherence? 

c. Adverse effects? How do you monitor for adverse effect especially when initiating 

a new medication? How are these adverse effects managed? 

d. Polypharmacy? When do you cease medications? Do you feel there are 

difficulties in ceasing medications? 

4. Do you use any resources when trying to determine if a medication is appropriate for an 

elderly patient?  

a. If you use a resource/s, which one/s and why? (e.g. Primary literature, 

pharmacist, other health care professionals, hospital protocols, guidelines, 

reference books etc…) 

5. What clinical guidelines do you know of, or use, that are specifically tailored to 

appropriate prescribing in the elderly patient? 

a. If yes, do you think these guidelines are appropriate for the Australian elderly 

patients? 

b. Do you feel that these guidelines are adequate enough to meet your needs as a 

prescriber? 

6. Of the clinical guidelines that you know of or use, what do you think are positive and 

negative aspects of these guidelines? 

7. If new clinical guidelines were formulated, what are the features you think are important 

to include? For example: level of evidence of recommendations? 

8. We have formulated two different proposed formats for presenting our guidelines. Of 

these two, do you have a preference of either one? Would you like something different 

from either of these? 

a. Which aspects do you like? 

b. Which aspects would you change? 

9. In what format would you be most likely to use a resource – i.e. web based, iPhone/iPad 

application or similar, computer program, hard copy? 

10. What disease topics do you think are most important to cover in a geriatric guideline? 

11. Are there any additional comments you would like to add? 
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Appendix 15: Interview Guide: Accredited Pharmacists (Chapter 3) 

1. What sorts of issues do you think are most important to consider when it comes to 

making a therapeutic decision for the geriatric  

2. Do you find it difficult trying to make an appropriate drug therapy recommendation for 

an elderly (aged >75yrs old) patient? 

a. What do you aspects do you find difficult when trying to make a drug therapy 

recommendation for an elderly patient? 

3. What sorts of recommendations do you make, or how to you manage, the following: 

a. Non‐adherence? What methods do you use to identify potentially non‐adherent 

patients? 

b. Adverse effects? How do you monitor for or identify potential adverse effects?  

c. How do you manage poly pharmacy? Do you feel there are difficulties in ceasing 

medications?  

d. If you recommend ceasing medications, what resources do you use in 

recommending a ceasing‐medication schedule? 

4. Do you use any resources when trying to determine if a medication is appropriate for an 

elderly patient? 

a. If you use a resource/s, which one/s and why? (e.g. Primary literature, 

pharmacist, other health care professionals, hospital protocols, guidelines, 

reference books etc…) 

5. What clinical guidelines do you know of, or use, that are specifically tailored to 

appropriate prescribing in the elderly patient? 

a. If yes, do you think these guidelines are appropriate for the Australian elderly 

patients? 

b. Do you feel that these guidelines are adequate enough to meet your needs as a 

pharmacist? 

6. Of the clinical guidelines that you know of or use, what do you think are positive and 

negative aspects of these guidelines? 

7. If new clinical guidelines were formulated, what are the features you think are important 

to include? For example: level of evidence of recommendations? 

8. We have formulated two different proposed formats for presenting our guidelines. Of 

these two, do you have a preference of either one? Would you like something different 

from either of these? 

a. Which aspects do you like? 

b. Which aspects would you change? 

9. In what format would you be most likely to use a resource – i.e. web based, iPhone/iPad 

application or similar, computer program, hard copy? 

10. What disease topics do you think are most important to cover in a geriatric guideline? 

11. Are there any additional comments you would like to add? 
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Appendix 16: Guideline Format ‐ Option 1 (Chapter 3) 

Potentially Inappropriate Medications 

Recommendation  Evidence for recommendation  Deprescribing  Evidence for deprescribing 

Reference 
 

Grade  Clinical 
significance

Process  When to re‐
initiate 

Reference  
 

Grade 

What drug and/or dose shouldn’t 
be used – try to specify in what 
situation it would or would not be 
appropriate 
 
e.g. Do not use digoxin dose > 
125mcg d unless already stabilised 
and not experiencing any adverse 
effects. 

[ref]  Level 
according 
to 
GradePRO 

Expert 
opinion or 
according 
to the 
literature. 
Which 
source is 
used is 
clearly 
stated. 

How to actually 
reduce the dose 
safely 

What signs 
and/or 
symptoms 
indicate that 
therapy should 
be reinitiated? 
What could be 
used instead of 
the PIM(is 
there a better 
option)? 

[ref]  Level according 
to GradePRO 

 

Potentially Omitted Medications 

Recommendation  Evidence for recommendation 

Reference  
 

Grade  Clinical significance 

What drug and/or dose should be used – try to specify in what situation it would or would 
not be appropriate 
 
e.g. Use of warfarin in patients with AF with a CHADS2 score ≥2 aiming for an INR 2‐3 who do 
not have a contraindication to anticoagulation 

[ref]  Level 
according to 
GradePRO 

Expert opinion or 
according to the 
literature. Which 
source is used is 
clearly stated. 
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Appendix 17: Guideline Format ‐ Option 2 (Chapter 3) 

Disease to be managed (e.g. AF) Statement of what the disease is and how it presents in elderly patients 

Treatment options 

Scenario  Recommendations  Explanatory notes 

A specific scenario which describes the patient 
situation. 
e.g. 
 

A list of drugs for which there is 
evidence of use in elderly patients 

Why this drug is or is not recommended – these statements are 
referenced 
 
The clinical significance of the recommendation is also included – 
these statements are referenced. 
 
If it is not recommended, an explanation of how to deprescribe the 
drug is included – these statements are referenced 

A list of drug for which there is no 
evidence of benefit or for which there 
is evidence of harm 

AF with no other complications and < 70 yrs 
old 

Drug X  Drug X decreases the risk of stroke [ref] 
The benefit of using this drug outweighs the risk of harm [ref] 

Drug Y  Drug Y has not been shown to decrease the risk of stroke in this 
population [ref] 
It has been shown to increase the risk of adverse effects in this 
population such as …. [ref] 

AF with no other complications and > 70 yrs 
old 

Etc…   Etc… 

AF with complications and < 70 yrs old     

AF with complications and > 70 yrs old     

Reference table: 	
The references used within each “disease to be managed” section will be at the end of each section. 

Reference  Evidence level 

[1]  A statement of the level of evidence is given according to GradePRO program.  
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Appendix 18: Disease State Management Guideline SAMPLE (Chapters 4 and 5) 

Full detail of disease state guidelines included in the system is on the CD‐ROM provided 

 

Type 2 Diabetes 

In the presence of: 

With no other comorbidities for patients over the age of 65 

Non‐drug Risk Factors 

Risk Factor  Description  Is the risk factor modifiable? If so, how (brief)? 

Diet  High fat diet increases the risk 

of insulin resistance and T2DM. 

(1) 

 

High saturated fat intake 

increases the risk of insulin 

resistance and T2DM. (1) 

 

High glycaemic index (GI) diet 

increases risk of especially 

when associated with low 

cereal fibre intake. 

Yes  Reduce dietary fat <30% of energy intake 

 

Reduce saturated fat to <10% energy intake 

 

Consume a low energy diet 

 

Eat a wide range of food high in dietary fibre and 

with low GI 

 

   

Exercise  Low cardiovascular fitness in 

men increases the risk of IGT 

and T2DM. (1) 

 

Physical inactivity increases the 

risk of IGT and T2DM. (1) 

 

Physical activity level can be 

measured using: (1) 

 Movement recorders – e.g. 
pedometer 

 Questionnaires focussing 
on leisure time activities 

Heart rate monitoring 

Yes  Increase exercise to 3‐5 times a week 

 Can reduce DM related mortality  
 

At least 150mins of exercise per week.(2, 3) 

 

Increase resistance training.(2) 

 

 

Obesity  The more obese a person is and 

the longer the duration of 

obesity the higher the risk of 

T2DM development. (1) 

 

Abdominal obesity is an 

important indicator of T2DM 

risk(1) 

Yes  Most adults require ongoing weight loss programs 

that provide diet, exercise and social support. 

 Weight loss can be achieved during supervised 
periods of programs but usually regained in 
unsupervised periods – weight should be 
monitored at every HP visit 

 

Long term effectiveness requires further 
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 This applies to all ethnic 
groups; however, grading 
systems are primarily 
applicable in Europeans 
and should be applied to 
other ethnicities with 
caution 

 

Central fat distribution 

predisposes patients to T2DM. 

(1) 

 Waist circumference 
should be used in 
conjunction with BMI and 
body weight to identify 
people for weight loss 

 Europeans ≥40 years old : 
Men >100cm; Women 
>90cm 

 Lower thresholds for aged 
population 

 Threshold does not apply 
to other ethnicities but 
general principals do 

 

Impaired glucose tolerance 

and impaired fasting glucose 

risk increases especially in 

those with central 

adiposity.(2, 4, 5)  

investigation

 

 

Smoking    Yes  Advise on risks of smoking.(2) 

 

Offer smoking cessation. 

 

ATSI > 35 yrs 

old  

All patients in this category 

are considered at high risk of 

developing T2DM and 

should be screened. (2, 4, 5) 

No   

Pacific 

Islanders 

 

Certain non‐English speaking 

people >35 years old are at 

high risk of developing 

T2DM and should be 

screened.(2, 4, 5) 

No   

Indian 

subcontinent  

 

Certain non‐English speaking 

people >35 years old are at 

high risk of developing 

T2DM and should be 

screened.(2, 4, 5) 

No   

Chinese  Certain non‐English speaking  No   
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origin   people >35 years old are at 

high risk of developing 

T2DM and should be 

screened.(2, 4, 5)  

Aged >45 yrs 

old 

With first degree relative 

with T2DM.(2, 4, 5) The net 

clinical or economic benefit 

of screening this population 

for T2DM is yet to be 

determined.(4) 

 

With either or both:(4, 5) * 

 Obesity (BMI ≥30) 

 Hypertension (HT) 
All patients in this category 

are considered at high risk of 

developing T2DM and 

should be screened. (2, 4, 5) 

No   

Aged > 55 

yrs old 

The net clinical or economic 

benefit of screening this 

population for T2DM is yet 

to be determined.(2, 4, 5) 

No   

Impaired 

glucose 

tolerance 

Risk of developing IGT and 

IFG include: (2, 4, 5) 

 Over 40 

 Overweight especially if 
central adiposity is 
present 

 High BP 

 Known CVD 

 Family history of DM 

 History of gestational 
diabetes 

 

Yes  Control of glucose levels through diet and 

exercise 

Impaired 

fasting 

glucose 

Risk of developing IGT and 

IFG include: (2, 4, 5) 

 Over 40 

 Overweight especially if 
central adiposity is 
present 

 High BP 

 Known CVD 

 Family history of DM 

 History of gestational 
diabetes 

 

Yes  Control of glucose levels through diet and 

exercise 

History of  The net clinical or economic  No   
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gestational 

diabetes 

benefit of screening this 

population for T2DM is yet 

to be determined.(2, 4, 52) 

Polycycstic 

Ovary 

Syndrome 

In women who are obese(4, 

5) 

 

All patients in this category 

are considered at high risk of 

developing T2DM and 

should be screened. (2, 4, 5) 

No   

Presence of 

clinical CVD 

All people with clinical 

CVD:(2, 4, 5) * 

 Myocardial infarction 

 Angina 

 Stroke 

 Peripheral vascular 
disease 

 

All patients in this category 

are considered at high risk of 

developing T2DM and 

should be screened. (2, 4, 5) 

No   
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Drug Risk Factors 

Drug  Clinical Significance  Causes (Symptom)  Description 
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Diagnosis 

What is it? 

Characterised by insulin resistance.(2) 

Other characteristics include:(2) 

 Patient is usually middle aged and overweight 

 Slow onset 

 Strong family history 

 Not prone to ketosis 
 

Symptoms 

Generally not symptomatic – this means that glucose dysfunction may have been present for years 

before detected. 

Symptoms of glucosuria:(2) 

 Polyuria 

 Polydipsia 

 Polyphagia 

 Weight loss 

 Nocturia 
Symptoms of hyperglycaemia:(2) 

 Malaise or fatigue 

 Altered vision 
 

Lab Measures 

Type of sample 

 Capillary blood glucose with glucose monitor is ok only if confirmed with venous plasma 
measurement.(2) 

 Venous plasma glucose measurements are the preferred sample method and should be used 
wherever possible to test for undiagnosed T2DM.(4, 6) 

 Laboratory measurement is preferred over a glucose machine measurement.(4) 

 Fasting sample is preferred over a random sample; however, a random plasma sample can 
be used.(4) 

Diagnosis needs to be confirmed on a subsequent day unless unequivocal hyperglycaemia with acute 

metabolic depression or obvious symptoms.(2, 4)  

Oral glucose tolerance test (OGTT) is not required if unequivocally elevated fasting or random 

plasma glucose.(2)  

HbA1c is an appropriate diagnostic tool for diabetes provided that:(7)  

 Stringent quality assurance is in place 

 Assays are standardised to criteria aligned to international reference values 

 No conditions which can affect HbA1c results are present  
 

Aims of Care 

Summary 

Short term 

 Relief of symptoms(2, 5) 
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 Relief of acute complications(2) 
Long term – overall long term goal is to prevent long term complications(5) by: 

 Optimising:(2)  
o Glucose control 
o Dyslipidemia 
o BP 

 Reduce risk factors(2) 

 Identify and treat T2DM complications(2) 

 Maintain other preventative activities(2) 
 

 

Review Process 

Baseline and ongoing review(2, 5): 

 Weight (refer to DIETICIAN): BMI; waist circumference 

 CVD: BP (standing and lying down); peripheral, neck and abdominal vessels 

 Eyes (refer to OPTHAMILIGIST or OPTOMETRIST): visual activity (without correction); 
cataracts; retinopathy (examine with pupil dilation) 

 Feet (Refer to PODIATRIST): sensation and circulation; skin condition; pressure areas; inter‐
digital problems; abnormal bone structure 

 Peripheral nerves: tendon reflex; sensation (touch and vibration) 

 Urinalysis: albumin; ketones; nitrates and/or leucocytes 

 Renal function: plasma creatinine; micro‐albuminuria 

 Lipids: LDL‐C; HDL‐C; total cholesterol; triglycerides 

 Glycaemia: HbA1c 

 Other: ECG if > 50 yrs old; microurine if in high risk group; thyroid function text if there is a 
family history or clinical suspicion. 

 

Also to be reviewed yearly:(5) 

 Management goals 

 Smoking status 

 Healthy eating plan 

 Physical activity 

 Self‐care education 

 Medications 

 Immunisation status 
 

Self‐Monitoring Blood Glucose 

All patients with T2DM should be recommended self‐monitoring of blood glucose (SMBG), the 

frequency of which needs to be individualized based on patient needs,(8) physical and cognitive 

function.(9) 

SMBG may not be required in elderly patients especially in those who:(9) 

 Diet‐treated T2DM 

 Medications which do not cause hypoglycemia 
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Symptom Treatment Algorithms 

Symptom to be treated  Treatment algorithm 

Hyperglycaemia 
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Non‐Drug Treatment 

Symptom to be 

treated 

Non‐Drug 

Treatment 

Details 

Hyperglycaemia  Healthy Diet  Reduce dietary fat <30% of energy intake.(1)

Reduce saturated fat to <10% energy intake.(1) 

Consume a low energy diet with a wide range of food high in dietary fibre and with low GI.(1) 

 

Fish may have a protective effect in the development of T2DM 

 May also decrease TG levels, decrease platelet aggregation and protect against thrombosis in diseased blood vessels if 
>5g fish oil per day (2) 

 

Oils to use:(2) 

 Monosaturated and seed sourced polyunsaturated fats 
o Will help lower LDL‐C 
o E.g. olive oil, canola oil 

 

Use:(2) 

 Low fat milk 

 Light margarine, especially with plant sterols to help decrease cholesterol absorption 

 Low fat ricotta or cottage cheese as an alternative spread 

 Lean meat – ask local butcher 

 Low salt or no added salt foods 

 Sweeteners instead of sugar 

 Low alcohol beer (c.f.: diet or ordinary beer) 
o Alcohol intake should be ≤2 standard drinks or 20g alcohol per day for both men and women 

 

Patient and Practitioner resources 

Diabetes Australia – Eating well (10) 

 

Referral to dietician 

Hyperglycaemia  Exercise  Increase exercise to 3‐5 times a week.(1)

 Can reduce DM related mortality  
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At least 150mins of exercise per week.(2, 3) Up to 300mins per week for obese patients with dietary modification to assist 

weight control.(3) 

 

Resistance training will:(2)  

 Insulin sensitivity 

 Decreases insulin levels in people with hyperinsulinaemia 

 Improves dyslipidaemia 

 Decreases blood pressure (BP) 
 

Increased physical activity in the aged can benefit them by:(3)  

 Improving conditioning, strength, flexibility and overall fitness level 

 Improving mobility 

 Reducing risk of: 
o CVD 
o Thromboembolic stroke 
o HT 
o T2DM 
o OP 
o Obesity 
o Colon cancer 
o Breast cancer 
o Anxiety 
o Depression 
o Cognitive decline 

 Reducing falls risk and associated injuries 
 

Exercise can be split up into four categories:(3) 
1. Aerobic exercise 

o Involves the use of large muscle groups (e.g. brisk walk, swimming, etc.) in addition to normal activities of daily 
living 

o Recommendation (minimum requirement): 
 30mins moderate intensity 5 times a week  
 20mins vigorous intensity 3 times a week 

o Patients with chronic diseases may not be able to achieve this; maximally achievable physical activity that does 
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not cause harm is recommended.
o Intensity effort should be based on a “relative” scale due to large range of individual functional capacity. 

2. Muscle strengthening 
o Activities that maintain or increase muscle strength ( e.g. weight and resistance training, etc…) 
o Recommendation (minimum requirement):  

 2 non consecutive days a week 
 Target 8‐10 muscle groups 
 Strive for 10‐15 repetitions of each exercise at moderate‐high intensity and slowly increase over time 

3. Flexibility 
o Paramount to achieve activities of daily living such as putting on shoes, and turning around to reverse car. 
o Recommendations (minimal requirement): 

 At least twice a week for 10mins 
 Slowly stretch, without bouncing, and hold for 10‐30 seconds 
 Best done after aerobic or muscle strengthening exercises 

4. Balance 
o Are especially important for patients with a history of falls ( e.g. tai chi, etc…) 

 

OA: (3) 
Aerobic exercise that minimises joint stress.  
Begin at low intensity and increase slowly.  
Avoid during periods of flare‐up. 
 

Cognitive Impairment:(3) 
Same recommendations apply 
May need assistance 
 

OP:(3) 
Same recommendations apply; however, more emphasis on strengthening and weight bearing exercises, as well as balance 
training. 
Consult an exercise specialist if a fracture has occurred to relieve pain and regain mobility 

 

Patient and Practitioner resources 

Go4Life website (U.S. based; aged specific, pictures and video available) http://go4life.nia.nih.gov/about/health‐

professionals 
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Referral to exercise professional can be claimed under the Enhanced Primary Care Program as part of the Team Care 

Arrangement (MBS item number 723).(2) 

Hyperglycaemia  Smoking 

cessation 

Advise on risks of smoking

 

Offer smoking cessation 

 

Patient and Practitioner Resources 

Quit Website http://www.quit.org.au/ 

Hyperglycaemia  Weight 

loss/control 

Most adults require ongoing weight loss programs that provide diet, exercise and social support.

 Weight loss can be achieved during supervised periods of programs but usually regained in unsupervised periods – 
weight should be monitored at every HP visit 

 

Long term effectiveness requires further investigation 

 

Aged patients with T2DM can benefit from caloric restriction and increased physical activity with a weight loss of 
approximately 5% body weight.(9) 
 

Note: Aged patients are also at risk of under‐nutrition which can increase morbidity and mortality.(9) Any weight loss needs 
to be assessed during medical nutritional evaluation.(9) 
 

General principles for preventing weight regain after weight loss 

 Decrease TV watching time – increased TV watching is positively associated with weight gain 

 Consume low energy low fat diet. Exercise is important in preventing weight re‐gain 

 Therapist contact may aid with weight maintenance after weight loss 

 Education on diet and exercise may help reduce waist circumference in men for up to 2 years 

 

Patient and Practitioner Resources 

Elderly patients should receive medical nutritional evaluation.(9) 

Referral to dietician may be warranted. 
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Drug Treatment 

Symptom to be 

treated 

Drug  Dose  Does the dose need to 

be increased? If so, 

how? 

Duration 

of 

treatment 

Rationale for 

Treatment 

Time to effect  Other information 

Hyperglycaemia Metformin   250 mg 

bd 

YES Increase slowly 

by 500mg per 

week to a MAX 

of 1g tds 

 

Long 

Term 

Insulin sensitizer. 

(5) 

 

No risk of 

hypoglycemia if 

used on own. (5) 

However, there is 

a risk if used in 

combination with 

insulin or 

secretagogues. (5) 

 

Helps with weight 

loss. 

 

[Number][Units] Always take immediately after 

food to prevent gastrointestinal 

intolerance. 

 

Ensure adequate renal function 

– see “Metformin information 

sheet” 

 

Increased risk of lactic acidosis 

in aged as they are more 

predisposed to conditions that 

decrease renal function or 

cause lactic acidosis:(9) 

 Myocardial infarction 

 Stroke 

 Cardiac failure 

 Pneumonia 

Hyperglycaemia Metformin XR  500 mg 

evening 

YES Increase slowly 

by 500mg per 

week to a MAX 

of 2g daily 

Long 

Term 

Insulin sensitizer. 

(5) 

 

No risk of 

hypoglycemia if 

used on own. (5) 

However, there is 

  Always take immediately after 

food to prevent gastrointestinal 

intolerance. 

 

Ensure adequate renal function 

– see “Metformin information 

sheet” 
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a risk if used in 

combination with 

insulin or 

secretagogues. (5) 

 

Helps with weight 

loss. 

 

Slow release 

product can 

produce more 

stable blood 

glucose in some 

patients. 

 

Increased risk of lactic acidosis 
in aged as they are more 
predisposed to conditions that 
decrease renal function or 
cause lactic acidosis:(9) 

 Myocardial infarction 

 Stroke 

 Cardiac failure 

 Pneumonia 

Hyperglycaemia Glicazide  40 mg 

d 

YES Can initially be d 

or bd 

 

Increase to a 

maximum dose 

of 320mg d, 

where doses 

over 160mg are 

given as divided 

doses 

 

Long 

Term 

Insulin 

secretagogue. 

 

  Always take with food to 

prevent hypoglycemia. 

 

 

Hyperglycaemia Glicazide SR  30 mg 

mane 

YES Increase to a 

maximum dose 

of 120mg d 

 

Long 

Term 

Insulin 

secretagogue. 

 

 

  Always take with food to 

prevent hypoglycemia. 
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Hyperglycaemia Glipizide  2.5 mg 

d 

YES Can initially be d 

or bd 

 

Increase to a 

maximum dose 

of 20mg d, 

where doses 

over 10mg are 

given as divided 

doses 

Long 

Term 

Insulin 

secretagogue. 

 

Glipizide is the 

sulfonylurea of 

choice has the 

shortest duration 

of action and 

lowest risk of 

hypoglycaemia in 

aged patients.(9) 

  Always take with food to 

prevent hypoglycemia. 

 

Avoid long acting 

sulphonylureas especially in 

patients with renal dysfunction 

as severe prolonged 

hypoglycemia can occur. 

Hyperglycaemia Glibenclamide  2.5 mg 

d 

YES Can initially be d 

or bd 

 

Increase to a 

maximum dose 

of 20mg d, 

where doses 

over 10mg are 

given as divided 

doses 

Long 

Term 

Insulin 

secretagogue. 

 

  Always take with food to 

prevent hypoglycemia. 

 

Is the longest acting 

sulphonylurea. 

 

Avoid long acting 

sulphonylureas especially in 

patients with renal dysfunction 

as severe prolonged 

hypoglycemia can occur. 

Hyperglycaemia Glimepiride  1 mg d  YES Increase to a 

maximum dose 

of 4mg d 

Long 

Term 

Insulin 

secretagogue. 

 

 

  Always take with food to 

prevent hypoglycemia. 

 

Avoid long acting 

sulphonylureas especially in 

patients with renal dysfunction 

as severe prolonged 
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hypoglycemia can occur. 

Hyperglycaemia Acarbose  50 mg 

tds 

YES Can be 50‐

100mg tds 

initially 

Long 

Term 

α‐glucosidase 

inhibitor. 

  Hypoglycaemia is possible if 

used in combination with 

insulin or secretagogues.  

 

If hypoglycemia occurs use 

glucose rather than sucrose. 

 

Not tested widely in the elderly, 

but most likely safe.(9) 

Hyperglycaemia Sitagliptin  100 mg 

d 

NO    Long 

Term 

Attractive choice 

for aged patients 

as monotherapy 

because:(9) 

 No risk of 
hypoglycemia 

 Weight neutral 

  DPP‐4 Inhibitor 

Dose needs to be adjusted in 

renal failure 

 

Hyperglycaemia Exenatide  5 mcg 

BD 

YES Give before 

morning and 

evening meal 

for the first 

month 

 

Increase to 

10mcg BD if 

needed to meet 

glycaemic 

Long 

Term 

Incretin mimetic     
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targets 

Hyperglycaemia Pioglitazone  15 mg 

d 

YES Up to 45mg 

daily 

Long 

Term 

Insulin sensitizer. 
 

Are well tolerated 
in aged patients, 
can be given to 
those with renal 
dysfunction and do 
not cause 
hypoglycaemia.(9)  
 

  As it may take 6‐8 weeks for full 

effect, dose should not be 

increased before this time. 

 

If on full dose for >2months 

with no improvement in HbA1c 

then cease. 

 

Can be considered in some 
aged patients especially those 
with lower HbA1c values with a 
contraindication to 
sulphonylureas and unable to 
unwilling to take insulin.(9) 
 
Are well tolerated in aged 
patients, can be given to those 
with renal dysfunction and do 
not cause hypoglycaemia.(9)  
 
However there are a number of 

concerns with this class (see 

“glitazones information sheet”) 

Hyperglycaemia Rosiglitazone  2mg d  YES Up to 4mg d  Long 

Term 

Insulin sensitizer. 
 

Are well tolerated 
in aged patients, 
can be given to 

  As it may take 6‐8 weeks for full 

effect, dose should not be 

increased before this time. 
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those with renal 
dysfunction and do 
not cause 
hypoglycaemia.(9)  
 

If on full dose for >2months 

with no improvement in HbA1c 

then cease. 

 

Can be considered in some 
aged patients especially those 
with lower HbA1c values with a 
contraindication to 
sulphonylureas and unable to 
unwilling to take insulin.(9) 
 
Are well tolerated in aged 
patients, can be given to those 
with renal dysfunction and do 
not cause hypoglycaemia.(9)  
 
However there are a number of 

concerns with this class (see 

“glitazones information sheet”) 

Hyperglycaemia Insulin    YES Mono therapy 

Intermediate 

acting insulin 

(~40% total 

daily insulin 

requirement) 

subcutaneously 

before bed; OR 

 

Long acting 

insulin (~40% 

Long 

Term 

    Insulin added to oral anti‐

diabetic medications 

Is the preferred regimen and is 

usually added to metformin 

and/or sulfonyurea as it is less 

likely to cause weight gain than 

insulin alone. 

 

May need higher starting dose 

if higher body weight or FBG 
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total daily 

insulin 

requirement) 

subcutaneously 

at the same 

time each day 

 

PLUS 

 

Short acting 

insulin (~60% 

total daily 

insulin 

requirement) 

subcutaneously 

divided into 3 

doses given 20‐

30mins before 

meals; OR 

 

Very short 

acting insulin 

(~60% total 

daily insulin 

requirement) 

subcutaneously 

divided into 3 

doses given 

immediately 

If once daily basal insulin does 

not achieve glycemic target, 

specialist advice should be 

sought to help guide therapy. 

Options include: 

 Twice daily premixed 
insulin 

 Twice daily basal insulin 

 Bolus insulin at each meal 
as intensive regimen 

 

For more information see 

“insulin information sheet” 

 

Quality of life can improve with 
the use of basal insulin.(9) 
 
Considerations before giving 
insulin to elderly:(9) 

 Is the patient physically 
cognitively able to: 

o Administer insulin 
o Recognise the 

symptoms of 
hypoglycemia and 
treat appropriately 

o Monitor blood 
glucose 

o Insulin 
requirements are 
lower in renal 
failure (GFR < 
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before meals 

 

OR 

 

Insulin added to 

oral anti‐

diabetic 

medications 

Intermediate or 

Long acting 

insulin 10‐12 

Units 

subcutaneously 

at bed time as 

initial dose 

 

PLUS 

 

Oral anti‐

diabetic 

(metformin 

and/or 

sulfonyurea) 

 

Increase dose of 

basal insulin 

slowly each 

week by 2 to 4 

Units (i.e. 10‐

50mL/min) 
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20% if the 

current insulin 

dose) until pre‐

breakfast blood 

glucose is 4‐

6mmol/L 

 

Drug Monitoring 

Drug or Brand Name  Monitoring Type  Frequency  Target  Are the results affected by other drugs? 

      [Number][Units]  [Tick box] 

 

Disease Monitoring 

Aged > 65 

yrs old 

All   Fasting Blood Glucose Level    4‐6 mmol/L (2) 

 

These targets may be higher for elderly people.(5) 

 

Aged > 65 

yrs old 

All   HbA1c  Every 3‐6 

months.(2, 9) 

≤ 7% (2) 

 

Frail with medical and functional comorbidities and life expectancy less 

than 10 years: ≤ 8%(9) 

 

Individualised goals for very elderly can be even higher – need to 

preserve quality of life and avoid hypoglycemia and related 

complications(9) 

YES 

Aged > 65 

yrs old 

All   LDL‐C  Every 6 months 

(5) 

Primary prevention < 2.5 mmol/L (5) 
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Secondary Prevention < 1.8mmol/L (5) 

Aged > 65 

yrs old 

All   Total Cholesterol  Every 6 months 

(5) 

< 4.0 mmol/L (2)   

Aged > 65 

yrs old 

All   HDL‐C  Every 6 months 

(5) 

> 1.0 mmol/L (2)   

Aged > 65 

yrs old 

All   TG  Every 6 months 

(5) 

< 1.5 mmol/L (2)   

Aged > 65 

yrs old 

All   BP  Every 3 months 

(5) 

No proteinuria: ≤ 130/80 mmHg(5) 

 

Proteinuria > 1g/day: < 125/80mmHg(5) 

 

Aged > 65 

yrs old 

All   BMI  Every 3 months 

(5) 

< 25 kg/m2 where appropriate (2)   

Aged > 65 

yrs old 

All   Urinary Albumin Excretion – 

Timed overnight collection 

  < 20 µg/min (2)   

Aged > 65 

yrs old 

All   Urinary Albumin Excretion – 

Spot Collection 

  < 20 mg/L (2)   

Aged > 65 

yrs old 

All  Urinary Albumin Excretion – 

Albumin: Creatinine Ratio 

  Women < 3.5 mg/mmol (2) 

 

Men < 2.5 mg/mmol (2) 

 

Aged > 65 

yrs old 

All   Cigarette consumption  Yearly (5)  Nil (2)   

Aged > 65 

yrs old 

All   Alcohol Intake    < 2 standard drinks (20g) per day (2)   

Aged > 65 

yrs old 

All   Physical Activity  Yearly (5)  Minimum TOTAL: 150 mins/week (2) 

 

Minimal requirement: 30 mins or more of walking (or equivalent) 5 or 

more days a week (2) 
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Appendix 19: Drug Monograph SAMPLE(Chapters 4 and 5) 

Full detail of drug monographs included in the system is on the CD‐ROM provided 

Highlight indicates fabricated data for the purposes of business rule testing 

 

Acarbose 

Is this the brand name? No 

If YES, what is the generic name? 

Formulation type: Immediate release tablet 

Duration of action: [Number][Units} 

Drug class: Alpha‐glucosidase Inhibitor 

Allergy Class 

Allergy Class 

 

Indication  

Disease  Symptom 

Type 2 Diabetes Mellitus  Hyperglycaemia 

 

Adverse Drug Reactions 

ADR  ADR Frequency  Description of 
ADR 

Treatment  Never reinitiate if 
ADR occurs? 

Flatulence  Common  GI adverse effects 
are dose‐
dependent; 
increased by 
taking sucrose.(1) 

Can be reduced 
by starting on low 
dose and titrating 
slowly; improve as 
treatment 
continues.(1) 
Unlikely to be 
alleviated by 
taking an 
antacid.(1) 
 

 

Diarrhoea  Common  GI adverse effects 
are dose‐
dependent; 
increased by 
taking sucrose.(1) 

Can be reduced 
by starting on low 
dose and titrating 
slowly; improve as 
treatment 
continues.(1) 
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Unlikely to be 
alleviated by 
taking an 
antacid.(1) 
 

Abdominal pain  Common  GI adverse effects 
are dose‐
dependent; 
increased by 
taking sucrose.(1) 

Can be reduced 
by starting on low 
dose and titrating 
slowly; improve as 
treatment 
continues.(1) 
Unlikely to be 
alleviated by 
taking an 
antacid.(1) 
 

 

Distension   Common  GI adverse effects 
are dose‐
dependent; 
increased by 
taking sucrose.(1) 

Can be reduced 
by starting on low 
dose and titrating 
slowly; improve as 
treatment 
continues.(1) 
Unlikely to be 
alleviated by 
taking an 
antacid.(1) 
 

 

Increased 
aminotransferase  

Infrequent  More common in 
in underweight 
people and with 
high doses.(1) 

Decrease dosage 
if 
aminotransferases 
elevated; monitor 
weekly until 
aminotransferase 
concentrations 
return to normal; 
stop treatment if 
elevations 
persist.(1) 
 

 

Ileus  Rare       

Hepatotoxicity  Rare       

Skin reactions  Rare       

Anaemia  Rare       

Oedema  Rare       
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Drug Monitoring 

Does this Drug need monitoring?  

Monitoring Targets 

Disease  Monitoring Type  Monitoring Frequency  Target  Are results affected by other drugs? 

      [Number][Units]   

 

Drug Monitoring Interactions 

Monitoring Type  Description 

Hb  Small reductions in haematocrit occurred more often in acarbose treated 
patients than in placebo treated patients but were not associated with 
reductions in haemoglobin.(2) Low serum calcium and low plasma vitamin 
B6 levels were associated with acarbose therapy but were thought to be 
either spurious or of no clinical significance.(2) 

 

Drug‐ Disease Interaction 

Disease  Clinical Significance  Symptom of interaction  Description 

Chron’s Disease  High  All  Contraindicated.(1, 2) 
 

Ulcerative Colitis  High  All  Contraindicated.(1, 2) 

All  High  Bowel Obstruction  Contraindicated.(1, 2) 

All  High  Major hernia   Contraindicated.(1, 2) 

All  High  Malabsorption  Contraindicated.(1, 2) 
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Drug Renal Function Interaction 

Renal Function  Consequence  Dose Adjustment 

Moderate Impairment  Unknown – limited experience in this patient 
group.(1) 

Avoid use.(1) 

Severe Impairment  Unknown – limited experience in this patient 
group.(1) 

Avoid use.(1) 

 

Drug Liver Function Interaction 

Liver Function  Consequence  Dose Adjustment 

     

 

Drug‐ Drug Interaction 

Interacting Drug  Clinical Significance  Symptom of interaction  Description 

Colestyramine  Low  Hypoglycaemia  Cholestyramine may enhance 
acarbose's effect; monitor blood 
glucose as may need to decrease 
acarbose dosage. In non‐diabetic 
subjects a rebound rise in 
postprandial insulin concentration 
occurred when both drugs were 
stopped together.(1) 

Digoxin  Medium  Decreased efficacy  Acarbose may decrease absorption 
of digoxin; give acarbose and digoxin 
at about the same times each day to 
standardise this effect; monitor 
digoxin concentration and increase 
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digoxin dose if necessary.(1) 

Warfarin  Medium  Changed INR  Combination with warfarin 
occasionally may increase or 
decrease INR; monitor INR and 
adjust warfarin dose as necessary.(1) 

Atenolol  High   Hypoglycaemia  Beta‐blockers may mask some 
hypoglycaemic warning symptoms 
and increase incidence and severity 
of hypoglycaemia but data are 
conflicting.(1) 
 
Less likely because beta‐1 
selective.(1) 

Bisoprolol  High  Hypoglycaemia  Beta‐blockers may mask some 
hypoglycaemic warning symptoms 
and increase incidence and severity 
of hypoglycaemia but data are 
conflicting.(1) 
 
Less likely because beta‐1 
selective.(1) 

Carvedilol  High  Hypoglycaemia  Beta‐blockers may mask some 
hypoglycaemic warning symptoms 
and increase incidence and severity 
of hypoglycaemia but data are 
conflicting.(1) 

Esmolol  High  Hypoglycaemia  Beta‐blockers may mask some 
hypoglycaemic warning symptoms 
and increase incidence and severity 
of hypoglycaemia but data are 
conflicting.(1) 

Labetolol  High  Hypoglycaemia  Beta‐blockers may mask some 
hypoglycaemic warning symptoms 
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and increase incidence and severity 
of hypoglycaemia but data are 
conflicting.(1) 

Metoprolol  High  Hypoglycaemia  Beta‐blockers may mask some 
hypoglycaemic warning symptoms 
and increase incidence and severity 
of hypoglycaemia but data are 
conflicting.(1) 
 
Less likely because beta‐1 
selective.(1) 

Nebivolol  High  Hypoglycaemia  Beta‐blockers may mask some 
hypoglycaemic warning symptoms 
and increase incidence and severity 
of hypoglycaemia but data are 
conflicting.(1) 
 
Less likely because beta‐1 
selective.(1) 

Oxprenolol  High  Hypoglycaemia  Beta‐blockers may mask some 
hypoglycaemic warning symptoms 
and increase incidence and severity 
of hypoglycaemia but data are 
conflicting.(1) 

Pindolol  High  Hypoglycaemia  Beta‐blockers may mask some 
hypoglycaemic warning symptoms 
and increase incidence and severity 
of hypoglycaemia but data are 
conflicting.(1) 

Propranolol  High  Hypoglycaemia  Beta‐blockers may mask some 
hypoglycaemic warning symptoms 
and increase incidence and severity 
of hypoglycaemia but data are 
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conflicting.(1) 

Sotalol  High  Hypoglycaemia  Beta‐blockers may mask some 
hypoglycaemic warning symptoms 
and increase incidence and severity 
of hypoglycaemia but data are 
conflicting.(1) 

 

Drug‐ Population Type and Subtype Interaction 

Population Type  Description 

Pregnancy (all trimesters)  Avoid use; category B3.(1) 

Breastfeeding  Very low bioavailability, should be safe to use.(1) 

 

Drug‐ Race Interaction 

Race  Description 

   

 

Drug Gene polymorph Interaction 

Gene Polymorph   Description 
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Drug Instructions 

Special Instructions  Override Generic 
Instructions? 

Description 

IAF    Swallow whole with liquid 
immediately before a meal or 
chew with the first few 
mouthfuls of food.(1) 

 

PBS Information 

Is this drug PBS Subsidised? YES 

Is this drug RPBS Subsidised? YES 

Does this drug require an Authority script? NO 

If so, what are the requirements? 

References 

1.  Australians Medicines Handbook 2013 [online]. Adelaide: Australians Medicines 
Handbook Pty Ltd; 2013; Available from: 
https://www.amh.net.au/downloads/Referencing%20the%20AMH.pdf. 
2.  MIMS Online. online: MIMS Australia Pty Ltd.; 2013 [updated July 2013; cited 2013 05 
July 2013]. 
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Appendix 20: Database‐Interface Connection and Business Rule SAMPLE (Chapters 4 and 5) 

Full database‐interface connection and business rule documentation is on the CD‐ROM provided 
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Appendix 21: Monash University Human Research Ethics Committee approval letter: International Study 
(Chapter 6) 
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Appendix 22: Monash University Human Research Ethics Committee approval letter: Melbourne Study (Chapter 
6) 
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Appendix 23: Online Testing International Recruitment Poster (Chapter 6) 
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Appendix 24: Online Testing Melbourne Recruitment Email (Chapter 6) 
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Appendix 25: Online Testing Case Study Booklet (Chapter 6) 
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Appendix 26: Monash University Human Research Ethics Committee amendment approval letter (Chapter 6) 
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Appendix 27: Questionnaire Explanatory Statement (Chapter 6) 
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Appendix 28: Modified CSUQ used for Usability Feedback (Chapter 6) 
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Appendix 29: Invitation to Health Professionals to Participate in Focus Group Feedback (Chapter 6) 
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Appendix 30: Focus Group Feedback Consensus Form (Chapter 6) 
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Appendix 31: Focus Group Discussion Guide (Chapter 6) 

1. What is your initial impression of MedManAGE? 
 

1 sentence summary 
from each participant 
 

2. What are the positive aspects of MedManAGE – how are they 
positive? 

 

5 mins 

3. What are the negative aspects of MedManAGE – how can these 
be improved, including design, information and functionality? 

 

10 mins 

4. Do you feel that MedManAGE would provide you with useful 
information when deciding on disease state management 
options for complex patients? What additional information 
would you need? 

 

10 mins 

5. Would you find MedManAGE useful in practice – why or why 
not? How can it become useful? 

 

10 mins 

 




