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1. Thematik und Problemstellung

1.1 Einleitung: Das MEDAN-Projekt

Das Uberleben eines Patienten auf der Intensivstation wird entscheidend vom Auftreten einer
Sepsis beeinflusst. Der sogenannte septische Schock, eine besonders schwere Auspréagung der
Sepsis, sowie das durch ihn verursachte Multiorganversagen sind mit einer hohen Letalitét
von ca. 50% assoziiert (siehe z.B. [1]). Ein entscheidender Durchbruch in der Behandlung des
septischen Schocks ist bisher nicht gelungen, obwohl weltweit seit Jahren nach neuen
Ansdtzen gesucht wird. Verschiedene Score-Systeme (APACHE Il [2], SAPS Il [3], MODS
[4], SOFA [5]) sollen dabei helfen, die Prognose fiir den Patienten hinsichtlich eines
komplizierten bzw. letalen Verlaufs friher und besser zu fassen; in der klinischen Realitat
zeigt sich jedoch, dass dies nicht der Fall ist.

Aus diesem Grund wurde 1998 von der Klinik fir Allgemein- und GefaRchirurgie
zusammen mit dem Institut fir Informatik an der Universitadt Frankfurt/Main das von der
Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG) geforderte Projekt MEDAN (,,Medizinische
Datenanalyse mit neuronalen Netzen*) ins Leben gerufen [6]. Ziel des Projektes ist die
Entwicklung eines datenbasierten Frihwarnsystems, welches fir individuelle Patienten einen
kritischen Krankheitsverlauf prognostizieren und entsprechende Therapieoptionen unter-
breiten soll. Hierbei beschrankt sich das Projekt auf Intensivpatienten, bei denen der septische
Schock auf einen chirurgischen Eingriff in der Bauchregion zurtickzufiihren ist (septischer
Schock abdominaler Ursache).

Dazu wurde mittels anonymisierter Patientenakten aus 62 deutschen Intensivkliniken eine
weltweit einmalige Datenbank von bisher 282 chirurgischen Patienten mit der Diagnose
»Septischer Schock abdominaler Ursache* erstellt (nach Abschluss der Dokumentations-
arbeiten Ende 2002 wird die Zahl der Patienten voraussichtlich bei ca. 380 liegen). Fir jeden
Patienten wurden bis zu 90 verschiedene Trenddaten und Medikamentengaben zusammen mit
den Diagnosen und chirurgischen Eingriffen bzw. Prozeduren dokumentiert. Mit dieser
sogenannten MEDAN-Datenbank als Trainingsbasis ist es gelungen, ein neuronales Netz zu
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etablieren, welches in 90% aller Falle den korrekten Outcome eines Patienten (,,letal*/ ,,nicht
letal“) anhand von nur drei verschiedenen Vitalparametern (systolischer und diastolischer
Blutdruck, Thrombozytenzahl) prognostiziert [7]; vergleichbare Ergebnisse konnten nur mit
dem SOFA-Score erzielt werden, der dazu allerdings zehn Vitalparameter als Eingabe
erwartet und bezlglich seiner Prognosequalitdt als weniger verl&sslich eingestuft werden
muss [8].

Das gewonnene neuronale Netz bildet den Kern des eigentlichen Frihwarnsystems: Die
Bereitstellung von zusétzlicher Information tber den Patientenzustand nach Eingabe der drei
Vitalparameter sowie Vorschlédge beziglich entsprechender Therapieoptionen sollen den
behandelnden Arzt bei der Entscheidung ber geeignete Mallnahmen unterstltzen; der Arzt
bleibt allerdings frei in seiner Wahl, ob er diese Informationen annimmt oder nicht. Die
zentrale Hypothese des MEDAN-Projektes lautet, dass durch die Verwendung des Friihwarn-
systems unter zusatzlicher Angabe wissensbasierter Therapieoptionen die Letalitat des
Krankheitsbildes ,,Septischer Schock abdominaler Ursache* gesenkt werden kann.

Derzeit wird diese Hypothese in einer internationalen klinischen Studie evaluiert. Das
Studiendesign folgt dabei dem Ublichen Ansatz, Evaluierungspatienten zuféllig in zwei
Studienarme aufzuteilen. Den ersten Arm bildet die sogenannte Informationsgruppe: Wird ein
Patient in diese Gruppe randomisiert, so erhélt der behandelnde Arzt wahrend der Dauer des
Intensivaufenthalts die volle Information des Frihwarnsystems. Fir Patienten des zweiten
Arms, der Kontrollgruppe, wird diese Information nicht gegeben. Durch Auswertung der
Fallzahl letaler bzw. nicht letaler Patienten der beiden Studienarme mittels einer Standard-
Sequentialanalyse (siehe z.B. [9]) kann bereits friihzeitig* die Richtigkeit der Hypothese
(,Letalitat in der Informationsgruppe ist signifikant niedriger als in der Kontrollgruppe®)
bewertet werden.

1.2 Aufgabenstellung

Die hier vorgestellte Arbeit widmet sich einem wesentlichen Aspekt des MEDAN-Projektes:
dem transparenten Zugriff Gber das Internet auf alle verfligbaren Daten fur Projektteilnehmer
und an der Studie partizipierende Intensivkliniken. Dies betrifft sowohl die Bereitstellung der
dokumentierten Patientendaten der MEDAN-Datenbank als auch die Durchfuhrung der
MEDAN-Evaluierungsstudie. Dementsprechend sollten zwei Systeme erstellt werden:

1) System zur Visualisierung der Patientendaten der MEDAN-Datenbank
(,,Informationssystem DataVis™)

— Den Teilnehmern des MEDAN-Projektes soll es ermdglicht werden, alle
anonymisierten Patientendaten tiber das Internet einsehen zu kénnen.

— Vitalparameter und Medikamentengaben werden als Zeitreihen grafisch dargestellt.

! Dies ist aus ethischen Griinden unabdingbar: Ist z.B. ab einem bestimmten Zeitpunkt erkennbar, dass der
Einsatz des Frihwarnsystems die Letalitdt deutlich senkt, so wird die Studie sofort abgebrochen, da eine
Weiterflihrung mit Ricksicht auf die Kontrollpatienten ethisch nicht zu vertreten ist. Das gilt nattrlich auch im
umgekehrten Fall (falls ndmlich der Einsatz des Fruhwarnsystems eine Steigerung der Letalitat zur Folge hatte).



Bjorn Arlt Informations- und Alarmsystem fiir septischen Schock

— Kiliniken kdnnen gezielt ihre eigenen Patienten (sofern in der MEDAN-Datenbank
vorhanden) auswahlen.

— Allgemeine Statistiken erlauben den Vergleich zwischen eigenen Patienten (sofern
vorhanden) und Patienten aller anderen Kliniken.

2) System zur Evaluierung der MEDAN-Studienhypothese (,,Alarmsystem*)

— An der Studie partizipierende Kliniken melden einen Intensivpatienten mit der
Diagnose ,,Septischer Schock abdominaler Ursache* pseudonymisiert online an;
das System randomisiert den Patienten in eine der beiden Studienarme
(Informations- oder Kontrollgruppe).

— Behandelnde Arzte diirfen nur Patienten ihrer eigenen Klinik bearbeiten.

— Behandelnde Arzte konnen die Prognose des zu evaluierenden Friihwarnsystems
nach Eingabe der drei Vitalparameter direkt abrufen (sofern der betreffende Patient
der Informationsgruppe zugeteilt ist).

— Nach Entlassung oder Versterben meldet der behandelnde Arzt den betreffenden
Patient unter Angabe des Outcome (,,letal” / ,,nicht letal*) beim System ab.

— Alle Dateneintragungen werden in einer eigenen Datenbank protokolliert.

Sollte die Evaluierungsstudie Erfolg haben, so kann das Alarmsystem fur den Praxiseinsatz
sehr einfach in ein Internet-basiertes Frihwarnsystem fur den septischen Schock abdominaler
Ursache umgewandelt werden, da alle erforderlichen Komponenten bereits fertig imple-
mentiert sind.
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2. Losungsansatz und praktische Durchfuhrung

Die Nutzung des Mediums Internet fir medizinische Zwecke und insbesondere zur Durch-
fiihrung Kklinischer Studien ist bisher noch nicht sehr verbreitet. Zudem stehen viele Arzte
computergestutzten Informationssystemen dauf3erst kritisch gegenuber. Um die Akzeptanz des
Informations- und Alarmsystems zu erhéhen, wurden deshalb beim Entwurf die folgenden
Aspekte besonders bertcksichtigt:

»  Die Webseiten mussen klar strukturiert und gemal den tblichen Standards
aufgebaut sein (Navigationsleiste, einheitliches Design, Verzicht auf ,,Gimmicks*
wie z.B. animierte Grafiken oder Laufleisten, usw.).

» Die Webseiten mussen auf allen gangigen Browsertypen maéglichst identisch
angezeigt werden und voll funktionsfahig sein; dies gilt insbesondere fiir
Browserkonfigurationen, bei denen z.B. JavaScript aus Sicherheitsgriinden
deaktiviert ist (das ist erfanrungsgemar bei vielen Klinikrechnern der Fall).

» Die Anzahl der vom Benutzer einzugebenden Parameter muss auf ein Minimum
beschrankt sein.

» Das Laden und Aufbauen der Webseiten muss moglichst schnell erfolgen.

Daneben mussten selbstverstandlich die entsprechenden Richtlinien des Datenschutzes
beachtet werden, die gerade im Umgang mit sensiblen medizinischen Daten von héchster
Bedeutung sind.

2.1 Hard- und Softwareumgebung

Sowohl dem Informations- als auch dem Alarmsystem liegen die gleiche Hard- und Software-
umgebung zugrunde (siehe Abb. 1). Jegliche Kommunikation des Benutzers mit dem System
erfolgt mit Hilfe eines Standard-Browsers (Microsoft Internet Explorer, Netscape Com-
municator, Opera usw.). Als Server dient ein normaler IBM-PC mit dem Betriebssystem
Windows NT und Internetanschluss. Die Webseiten werden durch einen Apache-HTTP-Server
[10] mit einem PHP-Modul zur Erzeugung dynamischer HTML-Dokumente [11] bereit-
gestellt; als Datenbank-Managementsystem (DBMS) wird MySQL eingesetzt [12].

Apache, PHP und MySQL gentgen einem hohen Qualitats- und Sicherheitsstandard, sind
sehr gut aufeinander abgestimmt und fiir nahezu jedes Betriebssystem frei erhéltlich; damit
lassen sich die Informations- und Alarmsysteme kostenginstig und plattformibergreifend
implementieren. Ein weiterer Vorteil ist, dass eine Installation spezieller Software auf der
Benutzerseite nicht erforderlich ist (es genugt ein einfacher Internet-Browser).
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MEDAN-Server

mit PHP-Modul

| ySQL-
Ii atenbank

Abb. 1. Eingesetzte Hard- und Softwareumgebung. Der Benutzer kommuniziert mit dem

Informations- und Alarmsystem tber das Internet mittels dynamischer Webseiten. Diese

werden von einem Apache-HTTP-Server mit PHP-Modul und MySQL-Datenbankzugriff
auf dem MEDAN-Server erzeugt.

Apache-HTTP-Server |

dynamische
HTML-Seiten

Benutzer

2.2 Das Informationssystem DataVis

Die Aufgabe des im MEDAN-Projekt als DataVis (=,,Datenvisualisierung) bezeichneten
Informationssystems besteht darin, alle dokumentierten Patientenakten der MEDAN-Daten-
bank sowie allgemeine vergleichende Statistiken des Patientenkollektivs darzustellen. Der
letztgenannte Punkt ist fir viele Studienteilnehmer besonders wichtig, da sie an einem
Vergleich der eigenen Klinik mit anderen partizipierenden Kliniken interessiert sind. Darlber
hinaus wird damit auch die Transparenz des verwendeten Datenmaterials gewéhrleistet, wie
sie fur wissenschaftliche Projekte gefordert ist.

2.2.1 Die MEDAN-Datenbank

Die Grundlage fur das DataVis-System bildet die MEDAN-Datenbank, in der sich die aus
verschiedenen Kliniken stammenden dokumentierten Patientenakten befinden, welche zur
Generierung des neuronalen Prognosenetzes verwendet wurden. Die Tabellenstruktur dieser
relationalen MySQL-Datenbank ist in Abb. 2 gezeigt.

Die Stammdaten der Patienten (Aufnahme- und Entlassungsdatum, Outcome, Alter,
Geschlecht, Grolie, Korpergewicht usw.) werden in der Tabelle PATIENTEN gespeichert.
Die Patientenakten wurden dabei vollstandig anonymisiert: Weder Name, Geburtsdatum oder
Adresse noch ein Verweis auf den behandelnden Arzt sind aus der Datenbank ersichtlich.
Zusétzlich enthdlt die Tabelle PATIENTEN die ICD10-kodierte Hauptdiagnose des Patienten,
deren ICD10-Schlussel [13] Gber die Tabelle REF_ICD10 referenziert werden.

Die Messwerte der verschiedenen Trenddaten und Medikamentengaben der Patienten
inklusive deren berechnete Tages-Scorewerte fur APACHE I, SAPS II, MODS und SOFA
sind in der Tabelle TRENDDATEN abgelegt, wobei die Referenztabelle REF_TREND-
DATEN die Beschreibung der Parameterklasse enthélt. Entsprechend verhalt es sich mit den
OP301-kodierten Operationen [13] und Nebendiagnosen (Tabellen OPERATIONEN bzw.
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PATIENTEN REF_ICD10
Stammdaten, - Referenz fir Hauptdiag-
Hauptdiagnose ! nose (ICD10-Schlussel)
/ "
TRENDDATEN DIAGNOSEN OPERATIONEN
Trenddaten, Scores, . .
Medikamentengaben etc. Nebendiagnosen Operationen

: Referenz fur Trenddaten, Referenz fur i Referenz fiir Operationen

REF_TRENDDATEN REF_DIAGNOSEN REF_OP301
Medikamente etc. Nebendiagnosen (OP301-Schlussel)

Abb. 2: Tabellenstruktur der MEDAN-Datenbank.

DIAGNOSEN) sowie deren Referenztabellen (REF_OPERATIONEN bzw. REF DIAG-
NOSEN). Die Zahl der moglichen Diagnoseklassen wurde hierbei im Vergleich zur
Hauptdiagnose auf 30 der am héaufigsten in der Intensivchirurgie auftretenden Neben-
diagnosen reduziert.

2.2.2 Die DataVis-Webseiten

Die Webseiten des DataVis-Systems [14] zur Visualisierung der Patientendaten werden
dynamisch durch PHP-Skripte erzeugt; dabei greift das PHP-Modul des Apache-HTTP-
Servers zur Laufzeit auf die MEDAN-Datenbank zu. Die Darstellung der Zeitreihengrafiken
und Liegezeithistogramme (siehe unten) erfolgt durch ein JAVA-Applet, d.h. der Internet-
Browser des Benutzers muss JAVA-fahig sein; dies ist die einzige Anforderung, die an den
Browser gestellt wird.

Abb. 3 zeigt die funktionale Struktur der DataVis-Webseiten aus Sicht des Anwenders.
Nach der Systemanmeldung (Authentifizierung durch Benutzername und Passwort) gelangt
der Benutzer auf die Hauptseite von DataVis. Von hier aus kann er direkt zu den Statistiken
oder zu einer gewlnschten Patientenakte navigieren. Letzteres geschieht iber eine Auswahl-
liste, die sich bezuglich Alter, Liegezeit, Geschlecht und Outcome der Patienten beliebig
einschranken lasst (Abb. 4). Zusétzlich ist es dem Benutzer méglich, zwischen Patienten der
eigenen Klinik (sofern vorhanden) und anderen Kliniken zu unterscheiden. Er kann allerdings
nicht identifizieren, aus welcher Klinik ein ,,fremder* Patient stammt.

Nach der Auswahl einer Akte werden die Stammdaten des betreffenden Patienten
angezeigt. Uber eine erweiterte Navigationsleiste lassen sich Diagnosen, Operationen und
Vitalparameter darstellen (Abb. 5). Dabei erfolgt die Visualisierung einzelner Trenddaten,
Medikamentengaben, Scores usw. grafisch als Zeitreihe in einem eigenen Fenster (JAVA-
Applet; siehe Abb. 6).
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Abb. 3: Funktionale Struktur der Webseiten des DataVis-Systems.

Auf der allgemeinen Statistikseite kann zwischen Uberlebensrate (aufgeschliisselt nach
Geschlecht) und Liegezeitstatistik (aufgeschlisselt nach Geschlecht und Outcome) gewahlt
werden, wobei die Liegezeiten auch als Histogramme darstellbar sind (Abb. 7). Alle
Statistiken erlauben dartber hinaus einen Vergleich zwischen Patienten der eigenen Klinik
und Patienten anderer Kliniken (sofern die MEDAN-Datenbank Patienten aus der Klinik des

jeweiligen Benutzers enthalt).

Das DataVis-System kann unter der URL htt p: // ww. medan. de/ dat avi s/ getestet
werden. Der erforderliche Benutzername lautet dat avi s mit dem Passwort n8dan2001 .
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3 DataVis: MEDAN-D atenvisualisierung - Microsoft Internet Explorer

Datei  Beabsiten Ansicht  Favorilen  Egtras 2
‘dnnlﬂ hittp: /s roedan. deddatavie/ j o Wechseln2u | | Links >

Universitatsklinikum Frankfurt/Main

Patienten der eigenen Klinik Patienten anderer Kliniken

fa, \ 10 6: 58 Jahre, mannlich, 8§ Tage, letal IC 32 Je C o
‘Da'tay % JIC 7: 76 Jahre, mannlich, 4 Tage, letal 1D 2: 48 Jahre, ich, 20 Tage, entlassen
I & 63 Jahre. mannlich, 20 Tage. enfiassen ID 3: 66 Jahre. mannlich. 35 Tage. entlassen
‘ 1D 65: 62 Jahre, weiblich, 25 Tage, letal ID 4: 64 Jahre, weiblich, 11 Tage, enflassen
Patienten- 1D 235: 70 Jshre. mannlich, 6 Tage. letal ID 5: 65 Jahre, weiblich, 3 Tage. letal
auswahl ‘ D 244 63 Jahre. mannlich, 20 T nilassen 1D 9: 80 Jahre. mannhch. 26 Tage. entlassen
—— 10 283 55 Jahre, weiblich, § Tage, enflassen 1D 10: B0 Jahre, mannlich, 15 Tage, letal
Statistik- 110 284 77 Jahre, weiblich. 6 Tage, enflassen ID11: 61 Jahre, weiblich, 18 Tage, lstal
auswahl 10 423 56 Jahre. mannlich. 12 Tage. enflassen ID 12; 49 Jshre. weibhch, 4 Tage. |etal
| ID'13: 44 Jahre, mannlich, 36 Tage, enfassen =]

ch, 7 Tage, entlasser

Akte ansehen | Akte ansehen

Auswahlkriterien:

Alter: ¥ bis ¢ Geschlecht: Status: aktualisieren

L Tt ®letal
Liegezeit: vo

zurlicksetzen

Abb. 4: DataVisWebseite zur Auswahl von Patientenakten. Sofern in der MEDAN-
Datenbank Patientenakten der eigenen Klinik vorliegen, werden diese getrennt von den
Akten anderer Kliniken in Listenform angezeigt. Diese Auswahllisten kdnnen auf3erdem
beziglich verschiedener Kriterien (Alter, Liegezeit, Geschlecht und Status, d.h. ,,Out-
come*) gefiltert werden.

A D ataVis: MEDAN-Datenvisualisierung - Microselt Internet Explorer
Datei  Beabeiten  Ansicht  Favorten  Egbias 7
Adresse I@ bittp: /v e an, devdatavis j 'Wechseln 2u | Links »

Universititsklinikum Frankfurt/Main: Patient 244 (ménnlich)

Status:  entlasser Grofe: I aufgenommen
Alter 53 Jahre Gewicht k entlassen
Liegezeit ] BMI: ] Therapia Minima ab

‘Dﬂ*ta’vw' Operationen

Diagnosen Datum Uhrzeit OP301 Operaticn
Operationen
Trenddaten

23091999 0430 55040

Medikamente

T ——— 241091999

Erndhrung

Scores

(€
Patienten-
auswahl
Statistik-
EIVEVEL

Abb. 5. DataVis-Patientenakte. Die Stammdaten des Patienten werden im Seitenkopf
angezeigt. Uber die linke Navigationsleiste konnen die verschiedenen Datengruppen
angewdhlt werden. Dargestellt ist hier die Datengruppe ,Operationen“: Alle
dokumentierten chirurgischen Eingriffe und Prozeduren flr diesen Patienten werden
chronologisch in OP301-Kodierung und in entsprechender Klartextform aufgelistet.
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7} Patient 244: Herzhiequenz - Microsoft Internet Explorer
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»Schrumplen: [Standard|

Abb. 6: Grafische Zeitreihendarstellung am Beispiel der Herzfrequenz. Vital parameter
werden beziglich ihrer Messzeit in horizontaler und ihres Messwertes in vertikaler
Richtung aufgetragen. Mit Hilfe der Schaltflachen ,,Ausdehnen und ,,Schrumpfen kann

die zeitliche Auflosung der Anzeige erhéht bzw. verringert werden. Die Schaltflache
»Standard* setzt diese Auflésung auf den Standardwert zuriick.

3 DataVis. MEDAN -D atenvisualisierung - Microsoft Inteinet E xplorer

Datei  Beatbeiten  Ansicht  Favorten  Eptas 7

Adresse 1@ hittp: /Ao adan. deddatavis

&

pataV ¥
Oberlebens-
rate
Liegezeit

Liegezeit-
histogramme

(&4
Patienten-
auswahl
Statistik-
auswahl

Patienten der
eigenen Klinik

Patienten aller
Kliniken

_'_'J 'wechselnzu | Links
Liegezeithistogramme

#mannlich swelblich @egal ®entassen @letal @egal | aktualisieren

T
Euh “HI“““I;;;;;;;_L.M“ 1%

<husdehnen:

Abb. 7: DataVis-Webseite zur Anzeige der Liegezeithistogramme. Die Verweildauer auf
der Intensivstation wird (sofern moglich) getrennt flr Patienten der eigenen Klinik und
der anderer Kliniken dargestellt. Die Histogramme geben die Anzahl von Patienten mit
entsprechender Liegezeit (Angabe in Tagen) wieder. Dabei Darstellung lasst sich die
beziglich Geschlecht und Outcome der Patienten einschranken.
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2.3 Das Alarmsystem

Zur Durchfihrung der MEDAN-Evaluierungsstudie wird das Alarmsystem eingesetzt. Neben
der Bereitstellung des zu evaluierenden Frihwarnsystems muss das System zusatzlich alle
studienrelevanten Daten verwalten und in einer eigenen Datenbank (MEDAN-Alarm) ablegen.

2.3.1 Die MEDAN-Evaluierungsstudie

Die MEDAN-Evaluierungsstudie ist eine internationale Multizentrenstudie, d.h. die Studien-
patienten stammen aus unterschiedlichen Intensivkliniken in verschiedenen L&ndern. Eine
partizipierende Klinik meldet einen Studienpatienten beim Alarmsystem an, sobald die
Diagnose ,,Septischer Schock abdominaler Ursache* gestellt wurde, wobei die Einschluss-
kriterien der Consensus Conference (ACCP/CCM) gelten missen [15]. Ferner soll die
Anmeldung zeitnah, d.h. innerhalb von drei Stunden nach dieser Diagnose erfolgen, da
ansonsten eine mogliche Frihwarnung medizinisch nicht mehr sinnvoll ist.

Bei der Anmeldung trégt der behandelnde Arzt neben seinem eigenen Namen das Pseudo-
nym? (bestehend aus den ersten beiden Buchstaben des Vor- und Nachnamens sowie dem
vollen Geburtsdatum) und die Hauptdiagnose des Patienten ein. AuBerdem mssen drei Mess-
werte (systolischer und diastolischer Blutdruck, Thrombozytenzahl) zur Auswertung durch
das neuronale Netz angegeben werden. Daraufhin wird der neue Studienpatient in einen der
beiden Studienarme (Informations- oder der Kontrollgruppe) randomisiert.

Gehort der Patient der Informationsgruppe an, so wird dem Arzt sofort nach der
Anmeldung eine etwaige Warnmeldung Uber den Zustand des Patienten sowie allgemeine
Therapieoptionen angezeigt. Bei Bedarf kann der behandelnde Arzt zu jedem Zeitpunkt neue
Messwerte fur den Patienten eingeben, um entsprechende Warnmeldungen zu erhalten. Dies
ist im Gegensatz dazu bei Patienten der Kontrollgruppe nicht moglich.

Sobald der Studienpatient (gleichgltig welchem Studienarm er zugeteilt wurde) aus der
Intensivstation entlassen wurde oder verstorben ist, muss er vom Alarmsystem abgemeldet
werden. Dies erfolgt unter Angabe des Entlassungs- bzw. Sterbedatum sowie des Outcomes
(,,letal* / ,,nicht letal”). Danach kann die entsprechende Patientenakte nicht mehr bearbeitet
werden.

2.3.2 Die Datenbank MEDAN-Alarm

Abb. 8 zeigt die Struktur der relationalen Datenbank MEDAN-Alarm, die zur Speicherung
aller studienrelevanten Daten eingesetzt und durch das Alarmsystem verwaltet wird. Den
Kern der Datenbank bildet die Tabelle PATIENTEN, in der alle Studienpatienten eingetragen
werden. Neben Pseudonym, Outcome und Hauptdiagnose enthalt diese Tabelle zusatzlich die
Gruppenzuordnung des Patienten (Informations- oder Kontrollgruppe), den Namen des
behandelnden Arztes sowie die Zeitstempel flr das Eintritts- bzw. Austrittsdatums (erster Tag
des septischen Schocks bzw. Entlassungs-/Sterbedatum). Die Klinikzuordnung erfolgt Uber
die Tabelle KLINIKEN, in der alle an der Studie teilnehmenden Kliniken gespeichert sind.

? Die Pseudonymisierung des Patienten ist aus datenschutzrechtlichen Griinden unbedingt erforderlich.

10
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KLINIKEN PATIENTEN REF_ICD10
partizipierende Pseudonym, Outcome, --:::+2 Referenz fur Hauptdiag-
Intensivkliniken Hauptdiagnose etc. i nose (ICD10-Schliissel)

A 4

DATEN GENERIERT
Messwerte mit generierte Warnungen
Zeitstempel mit Zeitstempel

Abb. 8: Tabdlenstruktur der Datenbank MEDAN-Alarm.

Wie bei der MEDAN-Datenbank (vgl. Abschnitt 2.2.1) werden die 1CD10-Schlissel der
Hauptdiagnose uber die Tabelle REF_ICD10 referenziert.

Alle Messwerte der drei Vitalparameter werden in der Tabelle DATEN mit ihren zuge-
horigen Zeitstempeln eingetragen. Gleichzeitig legt das System die vom Frihwarnsystem aus
den Messwerten generierten Warnmeldungen in der Tabelle GENERIERT ab. Diese Daten
werden allerdings nur zu Kontrollzwecken gespeichert und sind vom Benutzer nicht einzu-
sehen. Damit ist eine vollstandige Dokumentation aller Transaktionen der Studienteilnehmer
mit dem Alarmsystem gewadhrleistet.

2.3.3 Die Webseiten des Alarmsystems

Auch die Webseiten des Alarmsystems [16] werden wie die des DataVis-Systems dynamisch
durch PHP-Skripte erzeugt (vgl. Abschnitt 2.2.2); sie kommen jedoch vollstandig ohne
JAVA-Applets aus und sind ohne Einschrdnkung mit jedem Standard-Browser darstellbar.
Abb. 9 zeigt die funktionale Struktur der Webseiten aus Sicht des Anwenders.

Nach der Systemanmeldung mittels Benutzername und Passwort identifiziert das System
die Klinik des Benutzers. Daraufhin wird eine Auswahlliste mit eventuell bereits
eingetragenen Studienpatienten (getrennt nach Zugehdrigkeit zur Informations- oder Kontroll-
gruppe) angezeigt. Gegebenenfalls erhédlt der Benutzer einen Hinweis, falls bestimmte
Patientenakten seit mehr als sieben Tagen nicht mehr bearbeitet worden sind; damit soll die
Aktualitat der Eintragungen gesichert werden.

Der Benutzer kann jetzt entweder einen neuen Patienten registrieren (Abb. 10) oder eine
bestehende Patientenakte bearbeiten (Abb. 11), d.h. neue Messwerte eingeben (sofern der
Patient der Informationsgruppe angehort) bzw. die Akte schlielen. Fir Informationspatienten
wird direkt nach der Eingabe neuer Messwerte bzw. nach der Registrierung einer neuen Akte
die vom neuronalen Netz generierte Warnmeldung zusammen mit den Therapieoptionen
angezeigt (Abb. 12).

Als zusatzliche Hilfe und Gedéachtnisstiitze fir den Benutzer ist ein ,,ICD10-Browser*
verfugbar, der die fir die Hauptdiagnose bendtigten ICD10-Schlussel zusammen mit ihren
Diagnoseklartexten hierarchisch angeordnet darstellt (Abb. 13). AuBerdem sind alle
Webseiten sowohl in deutscher als auch in englischer Sprache verflgbar, da an der MEDAN-
Evaluierungsstudie auch auslandische Intensivkliniken teilnehmen.
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[Systemanmeldung ]_> Aktenauswahl I

Neue Akte anlegen t

\ 4

.,
L
0
.
0
.
e

A\ 4
Patientenakte r

A ICD10-Browser I

.
....
A
.

A\ 4

A 4

neue Daten eingeben
(nur Informationsgruppe)

\ 4

Akte schlieRen I

Abb. 9: Funktionale Struktur der Webseiten des Alarmsystems.

Das MEDAN-Alarmsystem kann unter der URL htt p://ww. nedan. de/ al ar ndeno/
getestet werden. Der Benutzername lautet def aul t mit dem Passwort al ar m. Es handelt
sich dabei um ein Demonstrationssystem, bei dem allerdings die Warnungsgenerierung und
-anzeige aufgrund der noch laufenden Evaluierung deaktiviert wurde.

7} MEDAN -Alarmsystem - Microsolt Internet Enplorer
|| Datei Beabsiten Ansict Favorten Egias 7
| | Adresse [@] hitp 27w medan detestaloin =] Wechssinau | Links ®

Uniklinik Frankfurt/Main
@ Neue Patientenakte registrieren

MEDAN Kiirzel des Varnamens: IBi {die arstan beiden Buchstaben)
Alarmsystem
[ve

Kurzel des Nachnamens; IA’ (die ersten beiden Buchstaben)
Geburtsdatum: Tan P4 monat:]7 J“J*g

B el <550 0c010 Kodeungsschema)
systolischer Blutdruck [mmHg):

o3

neue Akte
registrieren

o3

Rechnungs-
vordruck

o

diastolischer Blutdruck [mmHg]: Iyg
Thrembozyten [x1000/ul]: |345

T 24.10.2002 16:14:24
Name des eingebenden Arztes: IDF Schiwaga

Hilfe

Abb. 10: Alarmsystem-Webseite zum Registrieren eines neuen Studienpatienten. Alle
erforderlichen Registrierungsdaten werden nach der Eingabe durch den Benutzer auf
Vollstandigkeit und Konsistenz geprift. Zur Eingabe der Hauptdiagnose kann der ICD10-
Browser (siehe Abb. 13) als Kodierungshilfe direkt ber einen Link aufgerufen werden.
Uber die linke Navigationsleiste lassen sich zusatzlich eine Hilfeseite sowie ein Rech-
nungsvordruck anzeigen (pro registrierte Patientenakte erhalt der eingebende Arzt 50 €
als Aufwandsentschadigung, die er dem MEDAN-Projekt in Rechnung stellen kann).
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J MEDAN-Alarmsystem - M

Uniklinik Frankfurt/Main

Patientenakte

Kiirzel des Vornamens:

MEDAN

Bj

Alarmsystem Kiirzel des Nachnamens:

Ar

Geburtsdatum:

24.07.1968

Hauptdiagnose:

K65.0

Gruppenzuerdnung:

Informat ionsgruppe

Akter:;
auswihlen Status der Akte:

Bkte offen

o3
Status des Patienten:

nicht letal

neue Akte

24.10.2002

Informations- und Alarmsystem fiir septischen Schock

registrieren

erster Tag sept. Schock:

b Entlassungsdatum: St

Rechnungs-
vordruck

g

Name des eingebenden Arzies: il - Te1 B LVET T

Mbgliche Aktionen:

neue Daten Akte

Abb. 11: Patientenakte des Alarmsystems. Alle Stammdaten des Patienten inklusive der
Gruppenzugehérigkeit (Informations- oder Kontrollgruppe) werden hier bersichtlich
dargestellt. Uber einen Link lasst sich der Klartext der Hauptdiagnose direkt im ICD10-
Browser (siehe Abb. 13) anzeigen. AuBerdem werden Schaltflachen fur die Aktionen
»neue Daten eingeben® bzw. ,,Akte schlieen* bereitgestellt, sofern diese Aktionen flr
die betreffende Akte mdoglich sind.

Hilfe

Uniklinik Frankfurt/Main

MEDAN
Alarmsystem

Akten
auswahlen

(<

neue Akte
registrieren

Sedierung & Analgesie

Akutes Nierenversagen

o3

Kirzel des Vornamens:

Rechnungs-
vordruck Kurzel des Nachnamens:
s (T 24. 07 . 1968
Hilfe erster Tag sept. Schock: .10, 2002
Name des eingebenden Arztes: . Bchiwago =

Abb. 12: Warnmeldung des Alarmsystems. Nach der Registrierung bzw. der Eingabe
neuer Messwerte werden flr Patienten der Informationsgruppe entsprechende Warnungen
beziglich des Patientenzustands und Links zu allgemeinen Therapieoptionen ausgegeben.
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J MEDAN AL

em: [CD10-Bro

Datei  Beabeten Angsicht Faworten  Egtras 2

Informations- und Alarmsystem fiir septischen Schock

ft Internet Explorer

ﬁm[ﬂ_ hittp: /S riedan, destestalama/srcAicd 1 0. phiml Picd1 0=K 65 0#indes2 _j ﬁ"fhd-ﬁm Links *

=l
Krankheiten des Verdauungssystems

Kr. iten 0 M und de nums

Krankheiten de: me

Krankheiten des Perit:

Peritanitis

Akute Peritonitis

Sonstige Peritonitis

5

Abb. 13: ICD10-Browser fiir die Hauptdiagnosen des Alarmsystems. Die Darstellung der
Diagnosen erfolgt gemé&R der durch die ICD10-Kodierung vorgegebenen Hierarchie. Grau
unterlegte Zeilen kennzeichnen Diagnosen(unter)gruppen, griin unterlegte Zeilen repré-
sentieren gultige ICD10-Schllssel der Diagnosen. Im Beispiel wurde der ICD10-Browser
fur die Hauptdiagnose ,,K65.0* Uber den Link auf der Patientenaktenseite (siehe Abb. 11)
aufgerufen; die entsprechende Zeile im ICD10-Browser wird gelb unterlegt und gibt
Gruppierung und Klartext der Diagnose wieder.
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3. Nutzen des Ansatzes

Zunéchst liegt der Nutzen des DataVis-Informationssystems und des Alarmsystems bei der
Durchfihrung der MEDAN-Studie. Einerseits wird mit DataVis die Transparenz der
MEDAN-Datenbank gewahrleistet und den teilnehmenden Kliniken sdmtliche Information
Uber die enthaltenen Patientenakten in anschaulicher Weise bereitgestellt. Auf der anderen
Seite bietet das Alarmsystem den Klinikenérzten eine sehr einfache und mit nur geringem
Eigenaufwand verbundene Mdglichkeit, an der MEDAN-Evaluierungsstudie teilzunehmen.

Darliber hinaus zeigen sich hier deutlich die Vorteile Internet-basierter medizinischer
Informationssysteme. So kdnnen beispielsweise die Datenbestdnde zentral verwaltet und
einfach auf dem neuesten Stand gehalten werden. Weiterhin erfordern derartige Systeme
aufller einem einfachen Internet-Browser in der Regel keinerlei zusatzlich zu installierende
Software. Damit lasst sich z.B. bei Nutzung der hier vorgestellten Software der fiir klinische
Studien notwendigerweise von den partizipierenden Kliniken selbst einzubringende Mehr-
aufwand stark verringern; dies spielt gerade im medizinischen Arbeitsumfeld mit seinem
hohen Grad an Personalauslastung eine entscheidende Rolle und flhrt zu einer hoheren
Teilnahmebereitschaft bzw. Studienakzeptanz. Die Kosten fur Erstellung und Wartung der
Software werden durch die Auslagerung auf einen zentralen Server auf ein Minimum
reduziert. AuBerdem kann das System gegebenenfalls durch Eingabe adéquater Regeln auf
andere Krankheitsbilder wie z.B. Diabetes oder zur Traumaprognose angewendet werden.

Mit dem Erfolg der MEDAN-Studie stellt das Alarmsystem ein Frihwarnsystem fiir den
septischen Schock abdominaler Ursache zur Verfligung, dessen Software problemlos auf
Computersystemen verschiedenster Konfiguration eingesetzt werden kann. In diesem Fall
lasst sich das Alarmsystem auf die eigentlichen Funktionen eines Warnsystems reduzieren, da
die administrativen Aufgaben zur Verwaltung der MEDAN-Evaluierungsstudie entfallen.
Denkbar ist hier neben der Internet-basierten Anwendung auch eine ,leichtgewichtige
Applikation z.B. in Form eines kleinen Zusatzprogrammes, welches stand-alone oder als
Modul in einem groReren Softwarepaket eingebunden wird. So kann es beispielsweise als
»Watchdog“ in einem medizinischen Online-Monitoringsystem agieren, das den behandeln-
den Arzt bei Eintreten eines kritischen Zustands des Intensivpatienten sofort automatisch
informiert. Dies hilft nicht nur, kritische Zustdnde schneller zu beenden und damit das Risiko
fir den Patienten und dessen Verweildauer auf der Intensivstation zu verringern, sondern
stellt auch einen sinnvollen Beitrag zur Kostensenkung dar.
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