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Zugriffsmoglichkeiten und Sicherheit
beim Entwurf einer elektronischen
Gesundheitsakte

Security and Access Control Mechanisms
for an Electronic Healthcare Record

Frank Uckert" 24 Maximilian Ataian*, Michael Gorz* 4, Hans-Ulrich Prokosch'

Zusammenfassung

Verschiedene Verdffentlichungen zeigen, dass eine persénliche elektronische Gesundheits-
akte (EGA) ,,patient empowerment” unterstiitzen kann. Die Funktionalitit einer solchen
EGA kann von einem simplen web-basierten Interface zur interaktiven Datenein- und
ausgabe bis zu einem sehr viel mdchtigeren System, das zusdtzlich dazu elektronische
Kommunikation von Daten oder Dokumenten zwischen klinischen Informationssystemen
von niedergelassenen Arzten, Krankenhiusern oder Gesundheitsbetreuern im allgemei-
nen, und auch Erinnerungsfunktionen basierend auf Disease Management-Programmen
bietet, reichen. Da die Speicherung und Kommunikation sehr sensible Daten betrifft,
bendtigt jede der aufgefiihrten Funktionen spezifische Absicherungen und Zugangsmog-
lichkeiten. In dieser Verdffentlichung werden entsprechende Mechanismen vorgestellt, um
eine sichere Datenablage und -kommunikation, aber auch ein dennoch flexibles Zu-
gangssystem mit Zugangsmanagement durch den Nutzer selbst bereitzustellen.

Schiiisselwérter

Elektronische Gesundheitsakte, patient empowerment, Zugriffsmanagement, Datensicher-
heit

Summary

Personal Electronic Health Records (EHR) have recently been published as one means to
support patient empowerment and patient control over their personal health record. The
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functionality of such an EHR may vary from a simple web-based interface for interactive
data entry and data review up to a much more powerful system additionally supporting
electronic data/document communication between clinical information systems of primary
care practitioners or hospitals and even reminder based support for the empowered citi-
zen, to actively take care of his health, based on relevant disease management programs.
Since storage and communication of data in an EHR comprises sensible personal health
data, each of those functions need specific security and access management requirements
to be considered and implemented. In this article the most critical requirements for these
aspects will be classified and respective mechanisms to provide secure data storage and
communication as well as flexible access management functions will be presented.

Key words

Electronic Health Record, Consumer Health Informatics, Electronic Patient Records,
Internet applications, Lifelong patient records, patient education, patient record manage-
ment, privacy, confidentiality, and information protection, security and data protection

1 Einleitung

Elektronische Patientenakten (EPA) wurden von Waegemann als elektronische Sammlun-
gen von medizinischen Daten, gesammelt von verschiedenen an der Versorgung des Pa-
tienten beteiligten Gesundheitsbetreuern, charakterisiert. Damit sind diese bereits institu-
tionsiibergreifend. Elektronische Gesundheitsakten (EGA) betonen zusitzlich die Rolle
des Patienten durch die Méglichkeit, Daten hinzuzufiigen und die Akte selbst zu verwal-
ten. Weiterhin kénnen Wellness- und nicht professionelle Informationen eingebettet wer-
den. Da die EGA nicht nur im Krankheitsfall gefiihrt wird, sondern insbesondere auch die
Rolle des informierten Biirgers férdern und der Gesundheitsvorsorge dienen soll, spricht
man besser vom ,Nutzer* als vom ,,Patienten” [1]. Im Kontext der stattfindenden Trans-
formation des Arzt-Patienten-Verhiltnisses, in der das Wort ,Patient” dariiber hinaus
mehr und mehr vom Wort , Konsument* [2] verdriingt wird, und der steigenden Zahl eben
jener Konsumenten, die mehr Informationen iiber und eine aktivere Rolle bei ihrer Ge-
sundheitsfiirsorge haben wollen, kann eine solche elektronische Gesundheitsakte als ein
Hauptfaktor bei der Unterstiitzung von ,patient empowerment™ gesehen werden. Wissen-
schaftler stimmen dahingehend iiberein, dass flexiblen und individuell konfigurierbaren
Sicherheitsaspekten innerhalb einer solchen EGA eine grofie Bedeutung zukommt [3].
Am Universititsklinikum Miinster wurde innerhalb des Projektes akteonline eine EGA
entwickelt [4]. Im Vergleich zu einigen anderen nationalen und internationalen EGA-Ent-
wicklungen, die ihre Funktionalitdt fast ausschlieBlich auf eine passwortgeschiitzte Web-
basierte Datenablage und Datenpflege im Internet beschriinken [5], verfolgt das Konzept
von akteonline einen sehr viel breiteren Ansatz. Es stellt folgende Funktionen zur Ver-
fiigung:

e Einen sicheren Zugang eines Biirgers/Nutzers zu seiner EGA mittels eines Standard-
browsers. Zur Zeit sind Strukturen fiir folgende Inhalte verfiigbar:

Basisdaten (z. B. Kontakte, Verwandte, Allergien, Risikofaktoren)

e Stationidre Aufenthalte

e Ambulante Besuche

e Medizinische Allgemeindaten (z. B. Anamnesen, Diagnosen, Behandlungen)

e Untersuchungen und Ergebnisse

L ]

L ]

L

Impfungen
Vorsorguntersuchungen
Kontakte zu Gesundheitsbetreuern
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e Personliche Kontext-sensitive Gesundheitsinformationen

e Einen elektronischen Import und Export von standardisierten klinischen Dokumenten
fiir die Kommunikation mit/unter Gesundheitsbetreuern (und deren jeweiligen Infor-
mationssystemen)

e Erinnerungsbasierte Unterstiitzung fiir Disease Management

Diesen Funktionen entsprechend wurden auf verschiedenen Ebenen Konzepte beziiglich
Sicherheit und Zugangsberechtigungen entworfen und implementiert.

2 Methoden

Auf grundlegender technischer Ebene wurde akreonline in zwei verschiedene Datenban-
ken aufgeteilt, die auf voneinander getrennten Serversystemen abgelegt werden kinnen.
Die erste Datenbank enthiilt keine sensiblen klinischen Daten, sondern nur die Patienten-
identifikatoren und demographische Daten (Name, Adresse, etc.). In der zweiten Daten-
bank werden die klinischen Informationen ohne identifizierende Daten gespeichert. Die
Inhalte beider Datenbanken sind mittels intern eindeutiger IDs miteinander verkniipft.
Unerlaubter Zugriff zu beiden Datenbanken wird durch ein zweistufiges Firewallsystem
verhindert. Ein Nutzer kann nicht direkt eine der beiden Datenbanken adressieren, son-
dern kommuniziert mit akteonline immer nur iiber den akreonline-Webserver. Die sichere
Kommunikation zwischen Benutzer und Webserver beruht auf einer 128Bit SSL.-Ver-
schliisselung. Der Zugang zu den eigentlichen Datenbanken ist lediglich dem Webserver
und nur iiber ein ansonsten vom Internet abgetrenntes internes Netzwerk moglich (vgl.
Abb. 1).

Die Authentifizierung gegeniiber akzeonline erfolgt auf der Grundlage einer Benutzer-
kennung und eines Passworts. Um die Gefahr des Erratens dieser Kombination durch
Brute Force Attacken zu verringern wird eine Akte nach fiinfmaliger ,Fehlanmeldung*
fiir kurze Zeit gesperrt. Erfolgen unmittelbar nach der Freigabe dieser Sperrung emneut
fehlerhafte Anmeldeversuche, so erfolgt eine endgiiltige Sperrung, die analog zu einem

L] JESTPE — =
—— SSL | HIML ' | ooo e
F.%I\ k, XML t = ’-:.:?!
e (_ Emal | '|R#D[ |
Nutzer oder ~a S L1 | |
Gesundheitsbetreuer Firewall 1 Webserver und
XML-Schnittstelle
akteonline
- &= £l
|
Datenbank Sicherung |
Identifikatoren >
Firewall 2
N
< Telefon '] |:| |
~  Funk / )
( ’:ﬁ
Datenbank Ub'mchung T, M =
Inhaltsdaten e -

Administrator
Abbildung 1: Schematische Darstellung der technischen Absicherung
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Abbildung 2: Schematische Darstellung des Prinzips des primiren Schliisselkastens

Passwortverlust behandelt wird. Nur das unter 3.2 beschriebene Prozedere kann wieder
zur ,Reaktivierung®™ der Akte fiihren. In der akreonline-Autorisierungstabelle ist zum
Abgleich wiihrend des Authentifizierungsvorgangs das durch eine Einweg-Funktion ko-
dierte Benutzerpasswort abgelegt.

Alle Daten in den beiden Datenbanken sind mit symmetrischen Schliisseln verschliisselt.
Um méglichst feine Zugriffsberechtigungen zu ermdglichen, werden verschiedene Daten-
strukturen (z. B. Medikationen, ambulante Besuche, Diagnosen, etc.) einer individuellen
EGA bis hinunter zu den einzelnen Datensets mit unterschiedlichen Schliisseln ver-
schliisselt. Auf diese Weise konnen Teilentschliisselungen, je nach Notwendigkeit und
verfiigharen Schliisseln, durchgefiihrt werden. Fiir jeden Nutzer ist eine Tabelle imple-
mentiert, die einem primédren Schliisselkasten gleicht und alle personlichen Teilschliissel
enthilt. Die Eintriige in diesem Schliisselkasten selber wiederum sind mit der Klartext-
version des Nutzerpasswortes, das im System nicht aufbewahrt wird, verschliisselt (vgl.
Abb. 2). In einer Autorisierungstabelle von akteonline ist nur eine durch eine Einweg-
Hashfunktion kodierte Version des Passwortes abgelegt.

Auch wenn eine derartige Absicherung durch viele Einzelschliissel auf den ersten Blick
sehr aufwendig und komplex erscheint, so erméglicht erst dieser Ansatz eine sehr diffe-
renzierte und feingliedrige Definition von Zugriffsrechten (durch den Nutzer selbst), die
im Folgenden niiher vorgestellt werden.

2.1 Zugangsmanagement

Der Definition von Waegemann folgend hat in akteonline der Nutzer die volle Kontrolle
dariiber, wer auBer ihm selbst, auf seine gesamte Akte oder von ihm festgelegte einzelne
Bestandteile der Akte zugreifen kann. In der Konzeption von akteonline werden Zu-
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griffsberechtigungen fiir Stellvertreter, fiir Gesundheitsbetreuer (sowohl generell als auch
in Form von Einmalzugriffen), fiir Notfallsituationen und fiir andere akreonline-Kompo-
nenten (z. B. Auswertemodule fiir Erinnerungsfunktionen) unterstiitzt. Die verschiedenen
Varianten, anderen Personen (bzw. sogar elektronischen Funktionen) Zugriffsberechti-
gungen zu erteilen, werden nun detailliert beschrieben.

Stellvertreterfunktion

Der Nutzer seiner eigenen Gesundheitsakte kann einem Stellvertreter, der zwecks Identi-
fizierung ebenfalls Nutzer von akteonline sein muss, Vollzugriff erteilen. Diese zweite
Person kann die Akte wie die eigene fiihren und bekommt bei der Anmeldung am Sys-
tem die eigene und die stellvertretend gefiihrte Akte zur Auswahl. Alle Anderungen, die
vom Stellvertreter vorgenommen wurden, werden intern mit dessen fiir das System ein-
deutiger Identifikation und dem Anderungsdatum gekennzeichnet (elektronisch signiert).
So kann der Besitzer der Akte im Nachhinein kontrollieren, welcher Nutzer zu welchem
Zeitpunkt Inhalte geidndert hat. Die Stellvertreterfunktion erleichtert das Fiihren von Ak-
ten fiir Minderjihrige oder Personen, die mit der Technik des Internet nicht vertraut
sind. Gerade die Gruppen der Kinder und Senioren, fiir die eine elektronische Gesund-
heitsakte besonders viele Vorteile bietet, konnen so miteinbezogen werden.

Einmalzugriff mittels TAN

Mit TAN (= Transaktionsnummern) kann der Nutzer weiteren Personen, wie beispiels-
weise behandelnden Arzten oder Freunden, einmaligen Zugriff auf die gesamte Akte
oder Teilen daraus geben. Das Prinzip der TAN ist an das vom Onlinebanking bekannte
Verfahren angelehnt; nach einmaliger Benutzung werden sie unbrauchbar. Neue TAN
konnen jederzeit vom Nutzer erstellt werden. Die Verwaltung, welche Teile der EGA bei
der Benutzung einer TAN mit welcher Berechtigungsart geoffnet werden, kann der Nut-
zer liber das Webinterface der EGA durch Auswahl mittels Checkboxen einfach selbst
durchfiihren.

Lesezugriff im Notfall

Eine Besonderheit bei der Zugriffssteuerung und ein Spezialfall der oben beschriebenen
TAN ist die Notfallnummer. Mit dieser und dem Benutzernamen des Aktenbesitzers er-
hilt eine Person lesenden Zugriff auf vom Nutzer als Notfalldaten gekennzeichnete Be-
reiche der EGA. Die Kombination aus Webadresse, Benutzernamen und Notfall-Nummer
kann der Nutzer in gedruckter Form stindig bei sich fiihren und sie kann von jedem
benutzt werden. Diese Funktion muss in einem Konfigurationsmenii vom Nutzer zuerst
freigeschaltet werden. Dabei miissen die fiir einen Notfall zur Verfiigung zu stellenden
Aktenbestandteile ausgewihlt werden. Wird an der als Standard vorgeschlagenen Aus-
wahl nichts geéindert, so konnen die Kontaktinformationen (beispielsweise Angehorige
oder nahe Bekannte) und Informationen zu Allergien, chronischen Krankheiten und die
Liste der aktuellen Medikationen fiir den Lese-Zugriff im Notfall freigeschaltet werden.

Zugriffsberechtigungen fiir Gesundheitsbetreuer

Da auch Gesundheitsbetreuer in akteonline eine eigene Kennung haben konnen, kann
ein Nutzer seine betreuenden Arzte auswihlen und diesen den Zugriff auf Bereiche
seiner EGA erlauben. Die Zugriffe konnen lesender und schreibender, aber nicht iiber-
schreibender Natur sein. Die z. B. vom Gesundheitsbetreuer hinzugefiigten Daten wer-
den signiert, und konnen vom Nutzer inhaltlich nicht verindert, aber geléscht wer-
den.
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Ebenso kann mit Institutionen verfahren werden, welche eine Gruppierung von Gesund-
heitsbetreuern darstellen.

Um dieses Prinzip zu vereinfachen und im Falle beispielsweise eines Arztwechsels dem
Anwender die Arbeit zu ersparen, alle Zuweisungen neu vorzunchmen, kann die Rechte-
vergabe auch iiber ein Rollenmodell vorgenommen werden. Es werden Zugriffsrechte
nicht an bestimmte Nutzer, sondern an Rollen vergeben. Eine solche Rolle, beispielswei-
se ,.behandelnder Kinderarzt“, wird dann mit einem oder auch mehreren Nutzern gefiillt.
Bei einem Arztwechsel miissen nicht die Rechte der Rolle sondern nur die Zuteilung der
Gesundheitsbetreuer zur entsprechenden Rolle geiindert werden. Innerhalb der EGA sind
bereits Vorgaben fiir verschiedene sinnvolle Rollen vorhanden. Diese werden erkldrend
beschrieben und kénnen vom Nutzer iibernommen und auf Wunsch individuell angepasst
werden. Damit wird der Nutzer bei der Festlegung der fiir bestimmte Rollen ,sinnvol-
len* Zugriffsrechte unterstiitzt, ist unabhiingig von diesen Vorgaben aber in der Lage
zusitzliche eigene spezifische Zugriffsrechte zu definieren. Die Vorgaben haben lediglich
unterstiitzenden und keinen vorschreibenden Charakter.

Der Zugriff von Gesundheitsbetreuern kann interaktiv unmittelbar iiber die Web-Schnitt-
stelle stattfinden. An dieser Stelle wird keine zusitzliche Soft- oder Hardware verlangt.
Der Zugang ist plattformunabhingig und ausreichend fiir einen lesenden Uberblick oder
fiir kleine interaktive Anderungen, beispielsweise an der Liste der Medikationen. Sollen
jedoch weitergehende Dokumentationen vorgenommen werden, oder gar ganze Informa-
tionsblécke wie Untersuchungsbefunde in die Gesundheitsakte iibertragen werden, emp-
fiehlt sich eine elektronische Kommunikation dieser medizinischen Daten zwischen dem
Informationssystem des Gesundheitsbetreuers (z. B. einem Arztpraxissystem im Falle
eines niedergelassenen Arztes oder einem Krankenhausinformationssystem im Falle ei-
nes Krankenhausarztes) und der EGA. Dazu sollte eine moglichst standardisierte Schnitt-
stelle fiir die inhaltliche Strukturierung der medizinischen Dokumente zum Einsatz kom-
men. Hierzu bietet sich die CDA an [6, 7]. Als Werkzeug zur Strukturierung der zu
iibermittelnden Informationen wird hierbei XML zugrunde gelegt.

Eine derartige elektronische Interaktion mit der EGA kann fiir den Gesundheitsbetreuer
vollig transparent realisiert werden. Es gibt zwei mogliche Voraussetzungen fiir die An-
nahme der in die EGA zu importierenden Daten:

1. Eine generell erteilte Zugriffsberechtigung durch einen Nutzer fiir den jeweiligen Ge-
sundheitsbetreuer. In diesem Fall wird die Zugriffsberechtigung auf Basis eines Trip-
les [Gip, N, Rechtetyp] fiir jeden Datensatz iiberpriift. Die Gyp steht fiir die Identifi-
kationsnummer des Gesundheitsbetreuers, die Ny fiir die Identifikationsnummer des
Nutzers dessen Daten iibermittelt und in eine innerhalb der EGA vorhandenen Akte
integriert werden sollen, und der Rechtetyp gibt vor, ob der Nutzer fiir den jeweiligen
Gesundheitsbetreuer lesenden, schreibenden oder lesenden und schreibenden Zugriff
erteilt hat.

2. Eine einmalige Zugriffsberechtigung, die einem Gesundheitsbetreuer (der keine eige-
ne Kennung in der EGA besitzen muss) iiber eine TAN erteilt wurde (in diesem Fall
wird die Zugriffsberechtigung auf der Basis eines Triples [TAN, Nip, Rechtetyp]
{iberpriift). Die fiir einen einmaligen Zugriff einer beliebigen Person durch den mit-
tels Nip eindeutig identifizierbaren Nutzer erzeugte TAN muss bei ihrer Erzeugung
dediziert mit bestimmten Zugriffsrechten verkniipft werden.

Lesender Zugriff auf Teile der EGA
durch in akteonline integrierte Erinnerungsfunktionen

Aufgrund der anfangs beschriebenen Verschliisselung der Inhalte einer EGA konnen die
Daten eines Nutzers natiirlich auch nicht vom akteonline-Systemadministrator oder
durch andere akteonline-Komponenten gelesen oder gar gedindert werden. Auf der ande-
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ren Seite konnen elektronische Erinnerungsfunktionen innerhalb akteonline aber nur
dann eingesetzt werden, wenn diese zumindest auf Teile einer Nutzerakie lesend zugrei-
fen und bestimmte Inhalte einer EGA der jeweiligen Erinnerungslogik zur Verfiigung
stellen kinnen. Die Nutzung derartiger Erinnerungsfunktionen muss deshalb vom Nutzer
iiber ein entsprechendes Menii explizit freigeschaltet werden. Dabei erklirt er sich damit
einverstanden, dass die fiir die ausgewihlte Erinnerungsfunktion benétigten Daten seiner
EGA (allerdings auch nur genau diese Daten) fiir die jeweils zugehorigen Erinnerungs-
funktionen zum Lesen zuginglich sind.

2.2 Das Prinzip der Schliisselkdsten

Aufgrund der oben beschriebenen Méglichkeiten, Zugriffsberechtigungen auch auf Teil-
daten einer EGA (bis hinunter zu einzelnen Datenelementen) zu gewiihren, miissen ent-
sprechende Teildaten auch unabhiingig voneinander verschliisselt werden, Dies fiihrt da-
zu, dass zur Verschliisselung aller Bestandteile eine EGA sehr viele Teilschliissel
benitigt werden. Die Einrichtung oben beschriebener Zugriffsrechte durch einen Nutzer
ist dann mit der ,,Weitergabe* der jeweils zugehorigen Teilschliissel durch den Nutzer an
die zu autorisierende Person oder elektronische Funktion verbunden.

Das Prinzip der Schliisselkisten und der ,,Weitergabe* von Teilschliisseln kann am bes-
ten anhand zweier Beispiele erldutert werden.

Beispiel 1

Im ersten Beispiel méchte der Nutzer ,Musternutzer an seine regelmifligen Vorsorge-
untersuchungen erinnert werden. Dafiir aktiviert er die zugehorigen Erinnerungsfunktio-
nen und fiir ihn unsichtbar wird ein neuer (benutzerbezogener) Schliisselkasten fiir die
akteonline-Erinnerungsfunktion bereitgestellt und mit einem Schliissel der Erinnerungs-
funktion gesichert. In ihm liegen nun Kopien derjenigen Teilschliissel von Musternutzer
die wiederum Zugriff auf die fiir die Auswertung der Erinnerungsfunktion benétigten
Daten gewiihren. In unserem Beispielfall mag es sich um das Geschlecht, das Geburtsda-
tum, die Art der Krankenversicherung und das Datum der letzten Vorsorgeuntersuchung
handeln. Somit kann dieser neue Schliisselkasten von der jeweiligen Erinnerungsfunktion
bei ihrer Ausfiihrung gedffnet werden, um die enthaltenen Teilschliissel von Musternut-
zer zu entnehmen, die ihr dann den Zugriff auf genau die fiir ihre Auswertungslogik
benétigten Nutzerdaten der EGA von Musternutzer ermdglichen (vgl. Abb. 3). Wenn

akteonhne akteonhne I akteonling

Primarer Schlusselkasten Primarer
Schlusselkasten Musternutzer + Schlusselkasten
Musternutzer Auswahl der Datensatze | Erinnerungsfkt. Erinnerungsfkt.

TRR === NTTT

?Y ? | (2 S5

Abschliessen des gemeinsamen Kastens und Abgabe
einer Schlusselkopie an den Datenbesitzer durch die Erinnerung

Abbildung 3: Auswahl der Erinnerung fiihrt zur Ausleihe der dafiir bendtigten Schliissel
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sich Musternutzer zu einem spiteren Zeitpunkt entscheidet, die Erinnerungsfunktion wie-
der abzuschalten, werden die ,,gelichenen* Teilschliisseln entfernt.

Beispiel 2

In diesem Beispiel mochte Musternutzer dem Gesundheitsbetreuer ,,Meddok™ lesenden
Zugriff auf seine Medikationen und die Liste seiner Gesundheitsbetreuer geben. Nach
Auswahl dieser Option im Webinterface werden die hierfiir benétigten Teilschliissel in
einem neuen sekundiren Schliisselkasten von Meddok deponiert. Dieser Kasten ist mit
einem vom System zufillig generierten Schliissel verschliisselt, den Musternutzer Med-
dok mitteilen muss. Dies kann z. B. durch automatischen Versand via E-Mail erfolgen.
Der Schliissel wird auBerdem im primiren Schliisselkasten von Musternutzer abgelegt.
Wenn sich Meddok bei akteonline anmeldet, wird sein Passwort mit einer Einweg-Hash-
Funktion kodiert und das Ergebnis mit dem bei akteonline hinterlegten bereits kodierten
verglichen. Nach erfolgreicher Anmeldung muss der primire Schliisselkasten von Med-
dok geoffnet werden. Dazu wird das Passwort im Klartext verwendet, das nur dem Nutzer
— in diesem Fall dem Gesundheitsbetreuer — bekannt ist. Aufgrund eines entsprechend
gesetzten Flags im Nutzerkonto von Meddok informiert akteonline diesen nun dariiber,
dass der Nutzer Musternutzer ihm erstmalig Zugriffsrechte auf Teile seiner Akte gegeben
hat. Um diesen Zugriff zukiinftig nutzen zu konnen, gibt Meddok nun den ihm von
Musternutzer, beispielsweise iiber Telefon oder E-Mail, gegebenen Schliissel ein. Zu Ab-
sicherung kann dieser Schliissel auch nur von Meddok und Musternutzer verwendet
werden, sodass die Ubertragung aus diesem Grund nicht besonders gesichert erfolgen
muss. Nach der Aktivierung wird der Schliissel zu einem Teilschliissel im primiren
Schliisselkasten von Meddok und kann von diesem von nun an benutzt werden, um die
Medikationen und die Liste der Gesundheitsbetreuer von Musternutzer anzuschauen.
Alle anderen Inhalte der EGA von Musternutzer bleiben fiir Meddok weiterhin ver-
schlossen und versteckt. Verénderungen an dem sekundiren Schliisselkasten koénnen ab
jetzt einfacher und ohne vorherige Kommunikation stattfinden.

Das Konzept der Teilschliissel und Schliisselkésten, welches anhand dieser zwei Bei-
spiele in seinen Grundziigen beschrieben wurde, stellt in akreonline die nétige Flexibili-
tit zur Autorisierung der unterschiedlichen Zugangsarten zur Verfiigung. Das gleiche
Prinzip wird beispielsweise auch zur Freigabe von Daten mittels TAN genutzt, welchen
jeweils eigene Schliisselkiisten zugeordnet sind, die vor Weitergabe der TAN vom Nutzer
gefiillt und nach ihrer einmaligen Verwendung wieder geltscht werden.

Die komplexe Verwaltung des primiren und der sekundiiren Schliisselkiisten eines Nut-
zers wird durch das System durchgefiihrt und bleibt fiir den Nutzer selbst transparent.
Der Nutzer oder Gesundheitsbetreuer bendétigt jeweils nur sein eigenes Passwort zur
Authentifizierung gegeniiber akteonline und zum system-internen temporiren Offnen sei-
ner Schlisselkisten.

3 Probleme und Lésungen
3.1 Hinzufiigen von Schliisseln zum priméaren Schliisselkasten

Beim Hinzufiigen neuer Daten zur EGA wird ein neuer Schliissel generiert und mit dem
Passwort des Nutzers gesichert. Allerdings ist der primiire Schliisselkasten, in dem die
einzelnen Teilschliissel aufbewahrt werden, mit der Klartext-Version des Benutzerpass-
wortes verschliisselt. Diese ist dem System jedoch nur im Moment der Anmeldung,
nicht aber wihrend der danach folgenden interaktiven Nutzung von akteonline bekannt.
Eine sichere Ablage der wihrend einer Sitzung neu generierten Teilschliissel in diesem
primédren Schliisselkasten ist also innerhalb dieser Sitzung unméglich. Um neue Schliis-
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sel trotzdem sicher ablegen zu konnen, gibt es einen Spezialschliissel im primiren
Schliisselkasten, der nur zur temporiren Verschliisselung von neuen Schliisseln verwen-
det wird. Diese neuen Schliissel werden zusitzlich fiir das System besonders gekenn-
zeichnet. Bei der niichsten Anmeldung des Nutzers werden diese erkannt, mittels des
Spezialschliissels entschliisselt und mit der Klartext-Version des Passwortes, das dem
System genau in diesem Moment der Anmeldung temporiir zur Verfiigung steht, ver-
schliisselt und im priméren Schliisselkasten abgelegt.

3.2 Passwortverlust

Da Passworter nicht in ihrer Klartext-Form abgespeichert werden, ist auch ein Adminis-
trator nicht in der Lage im Falle eines Passwortverlust (bzw. -vergessen) dieses wieder-
herzustellen. Das in anderen Informationssystemen meist verwendete Verfahren, in ei-
nem solchen Fall ein vollig neues Passwort zu setzen wiirde im Falle von akteonline
nicht funktionieren, da das Offnen des primiren Schliisselkasten nur mit dem Original-
passwort moglich ist und somit mit einem solchen neuen Passwort zwar ein neuer pri-
mirer Schliisselkasten angelegt werden konnte, der Zugriff auf den urspriinglichen pri-
miiren Schliisselkasten (und somit auch auf alle mit den darin enthaltenen Schliisseln
verschliisselten Daten der EGA des Nutzers) nicht mehr erméglicht werden kann.

Um einen derartigen ,,Datenverlust zu verhindern, muss der Nutzer bei Neuanlage sei-
ner Akte eine Mailadresse angeben, eine Sicherheitsfrage auswihlen und dazu eine nur
ihm selbst bekannte und intuitiv eindeutige Antwort angeben. Die Antwort auf diese
Frage wird mittels der bereits angesprochenen Hash-Funktion kodiert und das Ergebnis
benutzt, um einen sekundiren Reserveschliisselkasten zu verschlieBen. Der Schliissel
(der Hash der Antwort) wird im primiren Schliisselkasten abgelegt. Alle Anderungen
am primiren Schliisselkasten eines Nutzers werden von akreonline in diesen sekundiiren
Reserveschliisselkasten repliziert. Auf diese Weise bleiben beide Schliisselkisten immer
auf demselben Stand. Wenn das Passwort verloren geht, fordert der Nutzer bei akre-
online eine E-Mail mit seiner ausgewihlten Sicherheitsfrage darin an. Mit der Antwort
auf die Frage und dem Benutzernamen ist eine Anmeldung méglich und der Reserve-
kasten kann genutzt werden, um einen neuen primiren Schliisselkasten aufzubauen. Mit
der Antwort zur Sicherheitsfrage kann nur das Passwort neu gesetzt werden. Es kénnen
keine Zugriffe auf die EGA getitigt werden.

Als Bedingung fiir diese Sicherheitsfunktion muss immer eine aktuelle E-Mailadresse in
den Nutzerdaten abgelegt sein. Diese E-Mailadressen sind Daten des Betreibers von
akteonline und werden durch diesen und nicht durch den Nutzer geschiitzt, sodass die
E-Mailadresse im Falle eines Passwortverlustes vom System noch auslesbar bleibt. Emp-
fehlenswert ist weiterhin die Angabe eines éffentlichen PGP-Schliissels, sodass die E-Mail
mit der Sicherheitsfrage geschiitzt iibermittelt werden kann.

4 Diskussion

Viele Vertffentlichungen berichteten von Vorteilen fiir miindige Patienten, wenn denen
perstnliche Gesundheitsinformationen iiber das Internet zur Verfiigung stinden [3, 5, 8].
Cimino und Kollegen berichteten beispielsweise iiber eine Studie, in der beide Seiten,
Patienten und ihre behandelnden Arzte, zum Ausdruck brachten, dass ein Patientenzugang
zur elektronischen Patientenakte den Patienten ein besseres Verstindnis von ihrer Gesund-
heitssituation geben und die Kommunikation mit ihren Arzten verbessern wiirde [9]. Auf
der anderen Seite haben Kim und Johnson erst kiirzlich die Funktionalitit von allen ge-
fundenen 11 amerikanischen elektronischen Gesundheitsakten im Internet untersucht und
herausgefunden, dass nur eine eingeschrinkte Funktionalitéit verfiighar sei [5]. Ein Bei-
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spiel fiir eine erweiterte Funktionalitiit wurde von Baorto und Cimino beschrieben. Es
handelt sich um einen Anwendung, die die Ergebnisse einer ganz bestimmten gyniikologi-
schen Untersuchung prisentiert, die dargebotenen Begriffe erklirt und Verweise auf Res-
sourcen im Internet bietet [10]. Ball und Lillis haben zusitzlich die Bereitstellung von
Software vorgeschlagen, um vor allem chronisch kranke Patienten beim ,,.Disease Manage-
ment" zu unterstiitzen.” Innerhalb von Klinikinformationssystemen ist diese Unterstiitzung
iiblicherweise in Form von Erinnerungsfunktionen, Entscheidungsunterstiitzenden Funk-
tionen oder elektronischen Behandlungsleitfiden vorhanden. Da alle diese Funktionen
aber bisher primir den Gesundheitsbetrener bei der Arbeit unterstiitzen, miissen solche
Funktionen fiir Thren Einsatz zur Entscheidungsunterstiitzung von Biirgern/Patienten in-
nerhalb einer EGA jedoch véllig neu konzipiert werden [11, 12]. Eine weitere wichtige
Erweiterung der Funktionalitit einer EGA, die von akteonline umgesetzt wurde, ist die
Moglichkeit, sie als Kommunikationsmedium fiir klinische Daten (z. B. Arztbriefe) zwi-
schen Gesundheitsbetreuern unter der Kontrolle des Nutzers einzusetzen [4].

Eine EGA mit all diesen Funktionalititen erfiillt unseres Erachtens auch die von ver-
schiedenen Autoren wiederholt geiiuBerte Forderung, den Patienten/Biirger wieder in den
Mittelpunkt seiner Gesundheitsversorgung zu stellen [13] und ihm seine Patientenge-
schichte .in die Hand zu geben® [14].

Es ist deutlich, dass umfassendere Funktionen einer EGA auch von einem komplexeren
Berechtigungskonzept unterstiitzt werden miissen. In diesem Ansatz miissen komplett
neue Szenarien geschaffen, und untersucht werden, wie Berechtigungen verteilt, mit ei-
ner Person oder Institution verkniipft und kontrolliert werden kénnen. In dem von uns
beschriebenen Konzept ist es nicht ldnger ein Systemadministrator, der den Zugriff re-
gelt, sondern der Nutzer selbst. Auf der einen Seite miissen Funktionen der Zugriffskon-
trolle flexibel genug sein, um sehr strikte Berechtigungen verteilen zu kénnen (begrenzt
auf kleine Teilbereiche und/oder nur einmaligen Zugriff), auf der anderen Seite muss die
Handhabung sehr einfach und méglichst selbsterkliirend sein, sodass jeder Nutzer die
Zugriffsrechte basierend auf seinen eigenen Bediirfnissen und Erwartungen und der eige-
nen Risikobereitschaft festlegen kann [3].

Wir sind uns dessen bewusst, dass die in akteonline umgesetzten Sicherheits- und Zu-
griffskonzepte immer noch weiterentwickelt werden kénnen und z. B. eine Authentifizie-
rung mit einer Chipkarte gegeniiber der zur Zeit gewihlten Kombination aus Benutzer-
kennung und Passwort einen héheren Schutz gegen unbefugten Zugriff bieten kénnte.
Allerdings haben wir auf diese zusiitzliche MaBnahme bisher verzichtet, da bei Verwen-
dung einer Chipkarte zur Authentifizierung der Zugriff auf akreonline auch nur an den
Orten moglich wire, an denen ein entsprechender Kartenleser zur Verfiigung stinde.
Dies wiirde unserem Ziel, Biirgern weltweit einen einfachen Zugriff auf ihre persénliche
Gesundheitsakte zu ermdglichen, stark entgegen wirken.

Weitere zusitzliche Sicherheitsmechanismen, deren Einsatz zukiinftig denkbar wire, sind
Gebrauch eines Token sowie die Realisierung einer Public-Key-Infrastruktur.

Die Anmeldung eines Benutzers geschieht zurzeit mittels der Kombination aus Benutzer-
name und Passwort. Ein statisches Passwort kann erraten, ertestet oder entwendet wer-
den. Die Kombination aus Wissen und Besitz ist erheblich sicherer. Ein ,,Token® kann
als mogliche Erweiterung des Authentifizierungsmechanismus eingefiihrt werden und
das Risiko des Erraten/Entwenden eines einfachen statischen Passworts ausschalten. Auf
dem Display des Token erscheint jede Minute eine neue mehrstellige Zahl, der so ge-
nannte Tokencode. Bei einer Anmeldung am System miissen das statische Passwort und
der Tokencode hintereinander eingegeben werden, sodass sich daraus ein dynamisches
stindig wechselndes Passwort ergibt. Es ist keine zusiitzliche Hardware in Verbindung
mit dem Computer (z. B. ein Kartenlesegeriit), wohl aber der Token selbst nétig.

Die am Token angezeigte Zahl wird aus der Weltzeit und einer integrierten 64Bit Zahl,
der so genannten ,Seed”, errechnet. Nach auBen wirkt die Zahl jedoch wie eine Zufalls-
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zahl. Da die Sicherheit vom Wissen der Seed abhiingig ist, ist diese in einem RAM
Speicher abgelegt, der bei Offnung des Gehiuses nicht mehr mit Strom versorgt wird.
Der Seed ist dann verloren.

Der gespeicherte Seed wird bei der Produktion zusitzlich verschliisselt auf einem Daten-
triger abgelegt und dem Leistungsanbieter zur Verfiigung gestellt. Im zentralen Authenti-
sierungsserver, der das Gegenstiick des Token darstellt, wird dieser Datentriiger eingele-
sen. Zusiitzlich mit dem Passwort des Nutzers hat der Server nun alle Informationen, um
Anfragen auf Thre Giiltigkeit hin zu iiberpriifen.

Durch die Abhiingigkeit von der Zeit ist das Verwenden eines Tokencode nur einmal in
einer Minute méoglich [15].

In einem weiteren Schritt konnte eine Public-Key-Infrastruktur eingefiihrt werden, die
das bundesdeutsche Signaturgesetz in allen Details umsetzt. Momentan wird zwar eine
elektronische Signatur nach § 3 des Signaturgesetzes [16] durchgefiihrt, aber noch keine
qualifizierte elektronische Signatur. Vor allem fiir von professionellen Gesundheitsbetreu-
ern abgelegte Dokumente empfiehlt sich mittelfristig eine rechtssichere qualifizierte elekt-
ronische Signatur. Diese verlangt jedoch den Einbezug von Trusted Third Partys und
geht einher mit der Notwendigkeit zusétzlicher Hardware wie einer Chipkarte (z. B. der
HPC [17]) und einem Chipkartenlesegerit. In einem letzten Schritt koénnte auch die
Kommunikation zwischen Gesundheitsbetreuern iiber die EGA eines Biirgers mittels
PKI gesichert werden. Zu kommunizierende Daten werden dann von einem Gesundheits-
betreuer signiert und mit dem o6ffentlichen Schliissel von akteonline verschliisselt an die
EGA iibermittelt. Hier kénnte das qualifiziert signierte Dokument wieder von einem
anderen Gesundheitsbetreuer abgerufen werden und mit dessen Gffentlichem Schliissel
verschliisselt bis in seine/ihre Chipkarte gelangen. Erst dort wiirde die Entschliisselung
stattfinden, sodass der private Schliissel die Chipkarte nie verlassen muss.

Da all diese Mechanismen allerdings mit einem deutlich héheren technologischen Auf-
wand verbunden sind, fiir den Nutzer hohere Kosten (z. B. fiir eine Chipkarte und ein
Chipkartenlesegeriit) bedeuten und auch die 6rtlichen Zugriffsméglichkeiten auf die eige-
ne Gesundheitsakte stark einschrinken wiirden, wird auf sie in akteonline zuniichst ver-
zichtet. Bevor ein weiterer Ausbau der Sicherheitsmechanismen angedacht wird, soll
vielmehr zuniichst eine Evaluation des Umgangs von Nutzern mit den bereits ausrei-
chend sicheren derzeitigen Mechanismen und Moglichkeiten erfolgen.

Schiussfolgerung

Das in der vorliegenden Publikation beschriebene Konzept wurde in akteonline imple-
mentiert und wird zurzeit innerhalb eines Pilotprojektes evaluiert. So wie beschrieben
stellt es unserer Meinung nach eine umfassende Basis fiir schrittweise zukiinftige Erwei-
terungen dar. Bei der Auswertung der derzeitigen Nutzung ist fiir uns die Frage, ob die
Nutzer ,empowered" genug sind, um iiberhaupt alle bereit gestellten Funktionen zu nut-
zen, von besonderem Interesse. Kommen sie mit der Situation zurecht, wirklich die Kon-
trolle iiber eigene medizinische Daten zu haben und anderen Zugriff darauf erteilen zu
miissen? Desweiteren soll tiberpriift werden, ob das Benutzerinterface intuitiv genug ist
und gleichzeitig die noétige Flexibilitit zur Verfiigung stellt, damit die Nutzer das kom-
plexe Sicherheitsmodell in der Praxis auch einfach verwenden kénnen.

Literatur

[1] WAEGEMANN, C. P. (1999): Current Status of EPR Developments in the US. In: Toward An
Electronic Health Record "99, Medical Records Institute. 116—118.

[2] BaLL, M., Litus, J. (2001): E-Health: Transforming The Physician/Patient Relationship. Inter-
national Journal of Medical Informatics. 61, 1—10.

Informatik, Biometrie und Epidemiologie in Medizin und Biologie 42002




440  F Uckert et al., Zugriffsmoglichkeiten und Sicherheit beim Entwurf . . .

[3] Masys, D., Baker, D., Butros, A., Cowtes, K. E. (2002): Giving Patients Access To Their
Medical Records Via The Internet: The PCASSO Experience. ] Am Med Inform Asocc. 9,
181—191.

[4] Uckert, F., Gorz, M., ATAIAN, M., ProkoscH, H. U. (2001): Akteonline — Die Elektro-
nische Gesundheitsakte Als Informations- Und Kommunikationsmedium Fiir Den Biirger. Pro-
ceedings of the Telemed Berlin: 30—37.

[5] Kim, M. L, Jounson, K. B. (2002): Personal Health records: Evaluation Of Functionality And
Utility. J Am Med Inform Asocc. 9, 171—180.

[6] Health Level Seven, Inc. Clinical Document Architecture ANSI/HL7 CDA R1.0-2000. Inter-
net: http://www.hl7.org (Zugriff 02.05.02, 11:00 MEZ).

[7] DouiN, R. H., ALSCHULER, L., BEeBE, C. et al. (2001): The HL7 Clinical Document Architec-
ture. J Am Med Inform Assoc. 8, 552569,

[8] MuUNIR, S., BoADEN, R. (2001): Patient Empowerment And The Electronic Health Record. In:
PaTEL, V. et al. (eds.) Proc Medinfo 663—663.

[9] CmmNo, J. 1., PATEL, V. L., KusHNIRUK, A. W. (2001): What Do Patients Do With Access To
Their Medical Records. Medinfo 10(Pt 2): 1440—4.

[10] Baorto, D. M., CiMiNo, J. J. (2000): An “Infobutton” For Enabling Patients To Interpret On-
line Pap Smear Report. Proc AMIA Symp 47-50.

[11] Scorr, G. C., LENerT, L. A. (2000): What Is The Next Stepp In Patient Decision Support?
Proc AMIA Symp 784—8.

[12] CuEn, Y., WaNG, S. S., Cimivo, J. I. (2000): Linking Guidelines For Mammography To An
Electronic Medical Record For Use By Patients. Proc AMIA Symp.

[13] Sunvuak, N., HAGELE, M., KoHLER, C. O. (1994): Patienteninformationssystem fiir den Pa-
tienten. In: Kunath, H., LocHmanN, U., STRAUBE, R., JockeL, K. H., KOHLER, C. O. (Hrsg.)
Medizin und Information. 39. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fiir Medizinische Infor-
matik, Biometrie und Epidemiologie (GMDS) e.V., Miinchen 311-5.

[14] ZimpELMANN, B., ELLsAsSER, K. H., SENSMEYER, A., TEGE, B., KOHLER, C. O. (1994): DKSC
— Dokumentation und Kommunikation im Shared Care. In: KunatH, H., LocHmann, U.,
StrauBg, R., Jocker, K. H., KoHLER, C. O. (Hrsg.) Medizin und Information. 39. Jahresta-
gung der Deutschen Gesellschaft fiir Medizinische Informatik. Biometrie und Epidemiologie
(GMDS) e.V., Miinchen 223—5.

[15] Internet: http://www.rsasecurity.com/products/securid/ (Zugriff 02.05.02, 11:00 MEZ).

[16] Internet: http://217.160.60.235/BGBL/bgbl1{/b101022f.pdf (Zugriff 14. 03. 02, 14:30 MEZ).

[17] GoEtz, C. F. I., SEMBRITZKL, J. (2002): Die deutsche HPC, ein Phantom? Aktueller Sachstand
zum Elektronischen Arztausweises, In: JACKEL (Hrsg.) Telemedizinfiihrer Deutschland, Ober-
Marlen, Ausgabe 14—19.

Anschrift des Autors: Frank Uckert, Institut fiir Medizinische Informatik und Biomathematik, West-
falische Wilhelms-Universitit Miinster, DomagkstraBe 9, 48148 Miinster

Informatik, Biometrie und Epidemiologie in Medizin und Biologie 4/2002



Informatik, Biometrie und Epidemiologie in Medizin und Biologie 33/4 (2002), S. 441—459
@© Urban & Fischer Verlag
http: //www.urbanfischer.de/journals/ibe

Klinik und Poliklinik fir Nuklearmedizin, Universitatsklinikum Mdnster

GCP-konformes zentrales Management

der Multizentrischen Studie

Differenziertes Schilddrisenkarzinom (MSDS)
mit einer relationalen Client-Server-Datenbank
unter Oracle 8i

GCP-compliant management of the MSDS trial
(Multizentrische Studie Differenziertes Schilddriisenkarzinom)
by means of an Oracle 8i client-server database

Martin Biermann, Otmar Schober

Zusammenfassung

Die Organisation grofier multizentrischer Studien erfordert spezielle Administrations-
Werkzeuge, um den Anforderungen des Studienmanagements in Bezug auf Rekrutierung,
Kontakte mit den teilnehmenden Zentren, Datenhaltung und Qualititsmanagement ge-
recht zu werden. Kommerzielle Softwarepakete, welche sich an die pharmazeutische In-
dustrie und Contract Research Organisationen richten, sind jedoch aufgrund der hohen
Lizenzgebiihren fiir eigeninitiierte nicht-kommerzielle Studien nicht nutzbar.

Die internationale ,,Multizentrische Studie Differenziertes Schilddriisenkarzinom* (MSDS;
http://msds-studie.uni-muenster.de) zum Nutzen der adjuvanten perkutanen Strahlenthera-
pie bei lokal organiiberschreitendem differenziertem Schilddriisenkarzinom (DTC; TNM-
Kategorien pT4 MO0) ist die erste multizentrische prospektive randomisierte Studie zu DTC
weltweit. Die Seltenheit des Krankheitsbildes erfordert die Rekrutierung von mindestens
50% der deutschen Patienten, ein Ziel, welches im letzten Studienjahr durch die Teilnahme
von 36 Zentren in Deutschland und Osterreich eingeldst werden konnte.

Fiir die Administration der Studie entwickelten wir eine integrierte Client-Server-Ldsung
unter Oracle 8i (8.1.7) Server Enterprise Edition (EE)/SuSE Linux 7.2 mit Oracle Forms 6.0
als graphischer Benutzeroberfliche, welche alle genannten Aufgabenbereiche abdeckt.
Alle Mitglieder der zentralen Studienorganisation aus 5 Disziplinen (Nuklearmedizin,
Pathologie, Chirurgie, Strahlentherapie, Biometrie) an 4 verschiedenen Standorten (Miins-
ter; Essen, Halle, Wiirzburg) kooperieren und kommunizieren iiber die zentrale Studien-
datenbank iiber ein benutzerfreundliches graphisches Interface mit kontext-sensitivern On-

'} Gefisrdent von der Deutschen Krebshilfe (Projekt Nr. 70-2294).
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line-Hilfesystem. Auf Grundlage einer konsequenten Two-tier-Architektur sind alle Daten-
integrititsmechanismen (Zugangskontrolle, relationale Integritit, Auditing) serverseitig
implementiert. Die Datenbank erfiillt alle Anforderungen von Good Clinical Practice in
Bezug auf Datensicherheit, Datenschutz, Safety-Management und Auditing.

Die MSDS Client-Server-Datenbank kann als Beispiel fiir die Administration dhnlicher
Studien, z. B. im Rahmen der in Deutschland neu entstandenen , Koordinierungszentren
fiir Klinische Studien* (KKS) dienen.

Schllisselworter

Klinische Studie, Multizentrische Studie, SQOL, relationale Datenbank, Oracle, Nuklear-
medizin, Schilddriisenkrebs

Summary

The coordination of large multicenter trials requires dedicated administrative tools in
order to meet the demands of recruitment, contacts with the participating centers, data
management and quality control. Due to high licensing fees, commercial software solu-
tions aimed at the pharmaceutical industry and contract research organizations are
however not available to independent researchers.

The international trial “MSDS” (Multizentrische Studie Differenziertes Schilddriisenkar-
zinom; http://msds-studie.uni-muenster.de) on the benefits of adjuvant percutaneous
radiotherapy in locally invasive differentiated thyroid carcinoma (DTC; TNM categories
pT4 MO) is the first multicentric prospective randomized trial on DTC worldwide. The
low incidence of DTC requires recruitment of more than half of the German patient
population, a goal which has been achieved in the recent year with the participation of
36 centers in Germany and Austria.

For the administration of this trial, we developed an integrated client-server solution
under Oracle 8i (8.1.7) Enterprise Edition (EE) server/SuSE Linux 7.2 and Oracle
Forms 6.0/Microsoft Windows NT 4.0/2000 which encompasses all administrative as-
pects of our study, including contact management, data management and quality man-
agement. All members of the central study organization from 5 different disciplines
(nuclear medicine, pathology, surgery, radiotherapy, biometry) at 4 different sites (Miins-
ter, Essen, Halle, Wiirzburg) co-operate and communicate through the central study da-
tabase by means of a user-friendly graphical interface, which includes a context-sensi-
tive online help system. Based on a rigorous two-tier architecture, all data integrity
mechanisms (access control, object privileges, auditing) are implemented on the data-
base server. The database conforms to all requirements of Good Clinical Practice in
terms of data security, confidentiality, safety management and auditing.

The MSDS client-server database can serve as an example for the administration of
similar studies, e.g. those coordinated by the newly created “Coordinating Centers Clin-
ical Studies” in Germany.

Key words

Clinical trial, multicenter trial, SQL, relational database, Oracle, nuclear medicine,
thyroid carcinoma

Einleitung

Multizentrische Studien sind ein unverzichtbares Instrument der klinischen Erforschung
insbesondere seltener Krankheitsbilder. Freilich erfordern sie weit mehr als unizentrische
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Studien eine differenzierte Studienorganisation, welche die Aufgabenbereiche von An-
werbung und Betreuung von Studienzentren, Datenhaltung und Qualititsmanagement ab-
deckt. Besondere Herausforderungen stellen nicht-kommerzielle eigeninitiierte Studien,
in denen aufgrund beschriinkter Finanzmittel weder die Maoglichkeit zur Verwendung
kommerzieller Studienmanagementsoftware noch zur Beauftragung externer Contract Re-
search Organizations (CRO) gegeben ist.

Wir beschreiben im folgenden die von uns seit Mitte 1999 zur Administration der Multi-
zentrischen Studie Differenziertes Schilddriisenkarzinom (MSDS) entwickelte Client-Ser-
ver-Losung mit Oracle 8i als zentraler SQL-Datenbank.

Medizinischer Hintergrund

Die MSDS-Studie untersucht prospektiv und randomisiert den Nutzen einer adjuvanten
perkutanen Strahlentherapie von Schilddriisenbett und Lymphabflussgebieten des Halses
bei differenziertem Schilddriisenkarzinom (differentiated thyroid carcinoma, DTC) mit
organiiberschreitendem Wachstum (pT4) ohne Fernmetastasierung (MO) zusiitzlich zur
etablierten Standardtherapie (JUNGINGER, 1996). Letztere umfasst die primire Operation
(totale Thyreoidektomie mit systematischer Lymphadenektomie im zentralen zervikalen
Kompartiment), die Ablation des Schilddriisenrestgewebes durch orale Gabe des radio-
aktiven lodisotops 1-131 (sog. ablative I-131-Therapie) und die Behandlung mit Schild-
driisenhormon (lebenslang in TSH-suppressiver Dosierung).

Der Nutzen einer zusitzlichen adjuvanten Strahlentherapie (SEEGENSCHMIEDT, 1999) mit
dem Ziel der Sterilisation von Mikrometastasen in den zervikalen Halslymphknoten wird
von 4 ausschlieBlich retrospektiven Studien nahe gelegt (PuskAs, 2001). Das Fehlen pro-
spektiver Studien zur Behandlung des DTC ist die Folge der relativen Seltenheit des Krank-
heitsbildes (nur 268 Patienten zwischen 18 und 69 Jahren mit DTC pT4 MO in Deutsch-
land 1996; persénliche Mitteilung S. HoLzer (HOLzER, 2000)) und der erforderlichen
langen Nachbeobachtungsdauern bedingt durch die in der Regel langsame Wachstumsten-
denz des DTC (LercH, 1997). Unserer Kenntnis nach handelt es sich bei MSDS um die
erste prospektive randomisierte Multizenterstudie zur Therapie des DTC weltweit.

MSDS folgt dem Design einer ,comprehensive cohort study® (SCHMOOR, 1996) mit
einem Rekrutierungsziel von 500 Patienten in 5 Jahren und einer Nachbeobachtungsdau-
er von mindestens 3 Jahren nach Ende der Rekrutierung. Die Patienten werden nach der
ersten I-131-Therapie an die Studienzentrale gemeldet (s. Abb. 1). Nach Bestitigung der
histologischen Diagnose des DTC durch den Referenzpathologen erfolgt im Anschluss
an die erste diagnostische I-131-Szintigraphie 3 Monate nach der ersten I-131-Therapie
die Randomisierung der Patienten auf Arm A (zusiitzliche perkutane Strahlentherapie
nach vollstindiger Ablation des Restgewebes mittels '*'I-Therapie) oder Arm B (keine
Strahlentherapie). Die Bestrahlungsplidne werden vor Beginn der perkutanen Strahlenthe-
rapie zentral durch die Referenzstrahlentherapie begutachtet. Zusiitzlich wird die voran-
gegangene chirurgische Therapie zentral durch die beiden Referenzchirurgen der Studie
beurteilt. Die langfristige Nachsorge der Patienten erfolgt durch die behandelnden Nukle-
armediziner. Weitere Details des Studiendesigns kénnen iiber die Website der Studie ab-
gerufen werden (MSDS, 2002).

Methodik

Anforderungsprofil

Das Anforderungsprofil an eine integrierte Datenbankldsung ist in Tabelle 1 aufgelistet.
Ziel war die Entwicklung einer zentralen Studiendatenbank, welche sdmtliche Informa-
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Abbildung 1: Studiendesign. Erlduterungen siehe Text
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tionen iiber die teilnehmenden Zentren und die in der Studie gefiihrten Patienten fiir alle
Mitglieder der zentralen Studienorganisation zuginglich verwaltet, alle wiederkehrenden
Verwaltungsvorgiinge innerhalb der Studienorganisation méglichst weitgehend automati-
siert, den Forderungen der International Conference on Harmonization (ICH) fiir gute
klinische Praxis (Good Clinical Practice, GCP) (ICH, 1996) und den einschligigen An-
forderungen an Datenschutz und Datensicherheit entspricht.

Tabelle 1: Anforderungsprofil

1.

Zu erfassende Informationen

5

12

Teilnehmende Zentren: Adresse(n), Telephon-, Faxnummern, Webadressen, Mitarbei-

ter mit persénlichen Kommunikationswegen (Telephon, E-Mail und Status); erfolgte

Kontakte (Brief-, Gesprichsnotizen), Zentrumspolicy (Randomisierung), Ethikvoten

Patienten

1.2.1 Personliche Daten (Initialen, Geburtsdatum)

1.2.2 Eingegangene Dokumentation (Datum, Formulare, Dokumentationsfehler) und
Wiedervorstellungstermine

1.24 Chirugische Therapie (Daten, Art der Eingriffe), Bewertung durch die Refe-
renzchirurgen

1.2.5 Pathohistologie (Pathologe, Datum, Eingangsnummer, Tumortyp, TNM-Sta-
dium, Anzahl der befallenen Lymphknoten in den einzelnen zervikalen Kom-
partimenten)

1.2.6 1-131-Therapie (Datum, applizierte *'I-Aktivitit, Ergebnisse der '*'I-Szinti-
graphien)

.2.7 Strahlentherapie (Datum, Korrektheit der Bestrahlungsfelder und Herddosen)

1.2.8 Nachsorge (Remissionstatus, klinischer Status, Labor, Bildgebung, Lebensqua-
litiit)

Zu generierende Berichte/auszugebende Informationen

2.1

2.2.

23

Teilnehmende Zentren

2.2.1 Teilnehmerlisten (fiir Broschiiren und Publikationen)

2.2.2 Briefadressen (fiir einzelne Briefe in die Windows-Zwischenablage; fiir Se-
rienbriefe als MS Word-Serienbriefdatei)

2.2.3 E-Mail-Adressen (als Eudora-Adressbuch), E-Mail-Listen (als Textdatei) fiir
MSDS-Rundbriefe

2.2.4 Statusberichte an die teilnehmenden Zentren (Nuklearmedizin, Strahlenthera-
pie)

Patienten

2.2.3 Bestellformular fiir die histologischen Priparate

2.2.4 Statusbericht an die teilnehmenden nuklearmedizinischen Zentren (s. Abb. 3)

Qualititsmanagment: Globale Berichte iiber:

2.3.1 Titigkeit der Referenzentren

2.3.2 Dokumentationsstatus der Patienten (ausstehende Dokumentation, Follow-up-
Termine)

2.3.3 Sicherheitsrelevante Ereignisse

Prozessautomatisierung

31
3.2

Randomisierung
Statusberichte

Datensicherheit, Datenschutz

4.1

4.2

Benutzerverwaltung mit differenzierten Benutzerrollen, restriktive Vergabe von Nutz-
errechten

Two-tier-Architektur mit serverseitiger Implementation von Datenintegrititsmechanis-
men

abhorsichere Dateniibertragung

automatisches skriptgesteuertes offsite-Vollbackup der Datenbank

Ausfallsicherheit (Unterbrechungsfreie Stromversorgung, Reserve-Server)
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Besondere Herausforderungen bei der Organisation der MSDS-Studie ergaben sich aus:

(1) der hohen Anzahl der zu rekrutierenden Patienten,

(2) der Seltenheit des Krankheitsbildes verbunden mit der Notwendigkeit einer mog-
lichst hohen Erfassungsrate unter den im deutschen Sprachraum behandelten Patien-
ten, ohne dass sich die Studie anders als z. B. in der Kinderonkologie auf eine lang-
jihrig etablierte Studienkultur hitte stiitzen konnen,

(3) dem interdisziplindren Charakter der Studie mit 4 beteiligten Fachdisziplinen (Chi-
rurgie, Pathologie, Nuklearmedizin, Strahlentherapie) an verschiedenen Standorten
(Miinster, Essen, Halle, Wiirzburg) und mit fachspezifischen Anforderungen an Da-
tenmodelle und Eingabemasken,

(4) der Sicherstellung einheitlicher Standards in Behandlung und Nachbeobachtung der
Patienten beziiglich Uberleben, Rezidive und Toxizitit an allen der aktuell 36 Stu-
dienzentren,

(5) den begrenzten Fordermitteln fiir Sachmittel und Personal von insgesamt 234 DM
pro Patient und Jahr tiber die 8-jdhrige Laufzeit der Studie.

Entwicklungsplattform

Die Option zur Eigenentwicklung einer umfassenden Datenbanklésung bestand aufgrund
der vorhandenen umfangreichen Programmiererfahrung (BIERMANN, 1997). Nach einer
Analyse des Anforderungsprofils entschieden wir uns fiir Oracle 8 als Entwicklungsplatt-
form. Fiir Oracle sprachen u. a. die anerkannte Stabilitit, Structured Query Language
(SQL) als leistungsfihige Abfragesprache, PL/SQL als einheitliche prozedurale Program-
miersprache fiir Server und Client, die Plattformunabhingigkeit sowohl client- als auch
serverseitig, die umfangreiche zur Verfiigung stehende Sekundirliteratur (z. B. Oracle
Press), das Vorhandensein spezieller Entwicklungsumgebungen fiir die graphische Inter-
faceprogrammierung (Oracle Forms) und Reports (SQL*Plus) und die zum Zeitpunkt
der Entscheidung giinstigen Lizenz-Bedingungen fiir Universititen.

Die Entwicklung wurde Anfang 2000 begonnen unter Oracle 8.0.3 Server Enterprise
Edition (EE) fiir Microsoft (MS) Windows NT 4.0 (NT) und Oracle Forms 4.5 fiir NT
als graphischem Front-End. Auf Grundlage des Anforderungsprofils wurden zunichst
zwei Module fiir Kontaktmanagement und Patientendokumentation (Abb. 2) als separate
Forms-Applikationen entwickelt. Diese wurden nachfolgend entsprechend den prakti-
schen Erfordernissen um zusitzliche Funktionen und um zahlreiche Berichtsgeneratoren
erginzt. Dabei war es von Vorteil, dass Organisation und Administration der Studie
ebenso wie die Softwareentwicklung in der Hand einer einzigen Person (M. B.) lagen.
Die Entwicklung konnte durch die Portierung der bereits 1999 unter Oracle 8.0.3 imple-
mentierten klinikinternen DTC-Nachsorgedatenbank (BiERMANN, 2000) beschleunigt und
vereinfacht werden. Unter Gesichtspunkten der Datensicherheit erfolgte 8/2001 die Mi-
gration des Datenbankserver auf Oracle 8i R3 (8.1.7) EE unter SuSE Linux 7.2 und der
Clientsoftware auf Oracle Forms 6i unter NT bzw. MS Windows 2000 mit den Oracle
Advanced Networking Options (ANO) 8.0.6. und 8.1.7.

Architektur

Das Projekt folgt einer konsequenten rwo-tier Architektur (s. Abb. 3). Alle Mechanismen
der Datenintegritiit (Benutzerrollen, Zugangsrechte, relationale Integritit, CHECK-Con-
straints) sind serverseitig implementiert und werden clientseitig nur insoweit abgebildet,
wie es fiir die Gestaltung eines effizienten Benutzerinterfaces sinnvoll ist. Die Netzwerk-
topologie ist zusammen mit den Datenfliissen der Studie in Abbildung 4 zusammenge-
fasst.
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Abbildung 2: Graphisches Interface (Screenshot). Abgebildet sind das graphische Front-End der
Datenbank mit Patientenformular und Institutionenformular (beide nicht-modal) unter Oracle Forms
6.0 Runtime fiir MS Windows NT/2000. Im Patientenformular sind alle klinisch relevanten Ereig-
nisse eines Patienten in iibersichtlicher Form abfragbar, so z. B. iiber die einzelnen therapeutischen
und diagnostischen I-131-Applikationen mit den dazugehorigen Ganzkorperszintigrammen und den
in diesen enthaltenen diagnostischen Informationen. Der Fragezeichenbutton rechts oben aktiviert
eine kontext-sensitive Hilfe. Weitere Funktionen konnen iiber die Meniileiste der Formulare akti-
viert werden. ID-Nummer, Geburtsdatum und Initialen des Patienten wurden aus Griinden des Da-
tenschutzes unkenntlich gemacht

Datenmodelle

Beobachtungen werden prinzipiell in Baumstrukturen relational verkniipfter Tabellen er-
fasst, so dass die Anzahl der zuldssigen Beobachtungen prinzipiell nur durch die Kapazi-
tit des Servers begrenzt ist. Alle Informationen in der Datenbank werden in strukturier-
ter Form abgelegt, wobei jede Tabelle zusitzlich ein Notizfeld zur Eingabe frei
formulierter Kommentare enthélt. Die bei der Kodierung von Beobachtungen zuliissigen
Auspriigungen einzelner Merkmale werden vollstindig und disjunkt in eigenen Glossar-
tabellen auf dem Server gespeichert. Diese werden clientseitig in Form von Dropdown-
listen in den Eingabeformularen (Abb. 2) abgebildet, deren Inhalte beim Aufruf der For-
mulare durch Abfragen der Glossartabellen dynamisch geladen werden. Da Anderungen
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Abbildung 3: Two-Tier-Architektur. Erliduterung siehe Text

der Kodierung nur die Anderung von Eintrigen in den Glossartabellen erfordern, entfillt
die fehlertriichtige Umprogrammierung des Client-Interfaces.

Interface-Programmierung

Die Programmierung der graphischen Benutzeroberfliichen erfolgt unter Forms 6.0 Buil-
der. Alle Programmelemente sind in einem Ressourcenbaum zusammengefasst, dessen
Knoten verschiedene Objekteigenschaften aufweisen. Lokaler prozeduraler Code kann
iiber Trigger unterschiedlichen Ereignissen zugeordnet werden, wobei die Programmie-
rung ebenso wie die des Datenbankservers in PL/SQL erfolgt. Datenblicke kénnen iiber
einen data block wizard automatisch generiert werden, wobei auf dem Datenbankserver
abgelegte Constraints automatisch in lokalem PL/SQL-Code abgebildet werden. Gene-
rierte Forms-Applikationen konnen fiir unterschiedliche Plattformen kompiliert werden.
Die Ausfiihrung des kompilierten Codes erfordert die clientseitige Installation des Forms
Runtime Engine bzw. — fiir den webbasierten Einsatz von Formularen — die Konfigura-
tion eines zentralen Oracle Forms Application Server und einen clientseitigen WWW-
Browser mit Oracle J-Initiator Plug-in. Alle lokalen MSDS-Clientrechner synchronisie-
ren liber ein einfaches NT Startup-Script die lokalen Forms-Runtime-Dateien mit der
aktuell auf einem zentralen Rechner der Klinik vorgehaltenen fortlaufend aktualisieren
Softwareversion; Clientrechner auBerhalb der Universitit Miinster erfordern ein Soft-
wareupdate iiber ein entsprechendes Script zum ftp bzw. http-Download von einem
Rechner auBlerhalb der lokalen Firewall.

Implementation

Die in dem skizzierten Entwicklungsprozess implementierte und fortlaufend optimierte
Losung wird im folgenden vorgestellt.

Kommunikationsstruktur der Studie

Die Dokumentation der Patienten durch die betreuenden Priifirzte an den teilnehmenden
nuklearmedizinischen Zentren erfolgt auf Case Report Formularen (CRF), welche als
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Abbildung 4: Kommunikationsstruktur der MSDS-Studie. Im Zentrum steht der Datenbankserver
(Ora 8i). Dieser ist durch die Firewall der Klinik fiir Nuklearmedizin (Firewall; Zugriff ausschlief3-
lich auf den Server ausschlieBlich von registrierten Rechnern der Referenzzentren) und zusiitzlich
durch lokale Schutzmechanismen (u.a. invited hosts-Liste fiir das Oracle Net-8-Protokoll,
host.allow-Datei) geschiitzt und wird per Secure Shell (SSH) von dem Clientrechner der Studien-
zentrale aus administriert. Der Datenaustausch mit den Referenzentren erfolgt in beiden Richtungen
(«+) ausschlieBlich iiber das Oracle-spezifische Net 8-Protokoll mit 128-bit-Verschliisselung iiber
die MSDS-Clientsoftware (Oracle Forms-Formulare fiir remote data entry und interaktive Abfragen;
lokale SQL*Plus-Skripte fiir Statusberichte und Ubersichten). Die Priifzentren erfassen die Daten
der Studienpatienten auf case report forms (CRF), die sie von dem Webserver der Studie (WWW)
im PDF-Format herunterladen und ausgefiillt per Post oder Fax der Studienzentrale schicken. Diese
bestitigt die eingegangene Dokumentation per automatisch generiertes Statusfax (gestrichelte
Pfeile). Die an der Studie teilnehmenden Priifzentren sind in Abhiingigkeit von der Anzahl der
rekrutierten Patienten als Punkte auf der Landkarte symbolisiert (siche Legende).

Adobe Acrobat 3.0-Dateien im geschiitzten Teil der Studienwebsite zum Ausdruck bzw.
Download ausliegen. Die CRF wurden unter Adobe Pagemaker 6.5 mit unter Corel
Draw 7.0 gestalteten graphischen Elementen entwickelt und mehrfach in Bezug auf
Handhabbarkeit optimiert. Die ausgefiillten Formulare werden per Post oder per Fax an
die Studienzentrale versandt, die die auf den CRF enthaltenen Daten in die Studiendaten-
bank eingibt und anschlieBend mit einem automatisch generierten Statusfax quittiert
(Abb. 4).

Die Dokumentation der Befunde bzw. Beurteilungen der einzelnen Referenzzentren (Pa-
thologie, Chirurgie, Strahlentherapie) erfolgt per remote data entry ausschlieBlich iiber
die lokal installierten MSDS-Datenbank-Clients (Abb. 4). Uber Oracle Forms kénnen
Daten zu den einzelnen Patienten abgefragt und eingegeben werden. Uber lokale
SQL*Plus-Abfrage-Skripte kann jedes Referenzzentrum jederzeit aktuelle Statusberichte
z. B. tiber den Bestellstatus der angeforderten histopathologischen Priiparate oder die
Vollstindigkeit der eingegangenen Dokumentation erstellen.

Patienten- und Institutionendatenbank

Im Mittelpunkt der Patientendatenbank steht die Patiententabelle, u. a. mit Initialen des
Patienten, Geburtsdatum, Geschlecht, Allokationsmodus (Randomisierung oder Zuwei-
sung durch das betreuende Zentrum), Allokationsdatum, Therapiearm und evtl. Todesda-
tum. Mit der Patiententabelle sind iiber die Identifikations-Nummer (ID) der Patienten
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verkniipft die Tabellen fiir Dokumentation, Operation, Histologie, I-131, Bildgebung,
Follow-up (Remissionsstatus, klinischer Status, Labor), Bildgebung, Bestrahlung und Le-
bensqualitiit. So werden z. B. fiir jeden Patienten alle diagnostischen und therapeutischen
Applikationen von I-131 geordnet nach Applikationsdatum und -zeit in einer Radioiodta-
belle erfasst (Abb. 2). Zu jeder Radioiodgabe sind beliebig viele Ganz- oder Teilkorper-
szintigraphien moglich, die verkniipft mit der ID der I-131-Applikation ebenfalls nach
Datum geordnet abgelegt werden, und beliebige Bildgebungsbefunde (wie z. B. Anrei-
cherung im Schilddriisenbett, ektope Anreicherung in einer Fernmetastase im rechten
Oberschenkelknochen), die wiederum mit der ID der Ganzkorperszintigraphie verkniipft
werden.

Einen ihnlichen Aufbau hat die Institutionendatenbank. Mit jeder Institution verkniipft
sind die Adressen der Institution (Briefadresse, Zustelladresse und/oder Postfach), die
Kommunikationswege der Institution (Telephon, Fax, Webseiten etc.), die Mitarbeiter
(Chefarzt(e), Priifarzi(e) etc.) und deren Kommunikationswege (Durchwahl, Fax, Funk,
E-Mail etc) und Adressen (Abb. 2). Die Definition zusiitzlicher Kommunikationswege
ist iiber eine einfache Anderung der Kommunikationsweg-Tabelle ohne Anderung von
Datenbankstruktur und -interface moglich. Uber SQL*PLUS-Scripts kann der gesamte
E-Mail-Adressenbestand der Datenbank in ein Qualcomm-Eudora-Adressbuch exportiert
werden, sodass in der gesamten Studienorganisation nur eine Instanz jeder Adresse per-
manent gespeichert wird. Ferner kann eine Mailingliste fiir die regelmiiBig erscheinende
MSDS-E-Mail generiert werden. Notizen iiber Schriftverkehr und Telephonate werden in
der fiir alle Mitglieder der Studienzentrale einsehbaren zentralen Gesprichsnotizen-Ta-
belle abgelegt.

Dokumentationsmanagement

Das Dokumentationsmanagement wurde iiber einen Zeitrum von {iber einem Jahr bis
Ende 2001 entwickelt und verfeinert. Mehrfache Revisionen der Datenmodelle waren
erforderlich, da viele der urspriinglich getroffenen Annahmen iiber protokollgerechtes
Dokumentationsverhalten in der Praxis nicht erfiillt waren. Die im Folgenden vorgestellte
Lésung hat sich unter allen Aspekten als stabil, handhabbar und leistungsfihig erwiesen.

Dokumentationseingang

Jeder Satz von Dokumentation (CRF und/oder Quelldokumente wie z. B. histopathologi-
sche Befundberichte), der zu einem bestimmten Zeitpunkt zu einem bestimmten Vorstel-
lungstermin eines Patienten eingeht, erhilt eine eindeutige automatisch von der Daten-
bank vergebene Dokumentationssatz-ID. Diese wird vor Beginn der Eingabe der Daten
mit einem Ziffernstempel auf jeder Seite der eingegangenen Dokumentation vermerkt.
Bei der Kodierung der Beobachtungen in der Datenbank wird jede Eingabe automatisch
mit der aktuellen Dokumentationsatz-ID verkniipft. Die in jedem Dokumentationssatz
enthaltenen Dokumente werden in der Dokumentationsbogen-Tabelle aufgelistet. Jeder
Bogen bzw. jedes Dokument erhiilt dabei den Status ,korrekt”, ,korrekturbediirftig™ oder
.fehlend®. Zusitzlich konnen unabhiingig von einzelnen Dokumenten Fehlermeldungen
und Kommentare zu dem jeweiligen Dokumentationssatz abgelegt werden, wahlweise
tiber Kodierung mittels einer Dropdownliste, welche die hiiufigsten Dokumentationsfehler
umfasst, oder als Freitext. Jedem Dokumentationsfehler wird ein Schweregrad (immer
anmahnen bzw. einmal anmahnen und danach ignorieren) und ein Korrekturstatus (Kor-
rektur ausstehend bzw. korrigiert) zugeordnet. Geht zu einem spiteren Zeitpunkt eine
Korrektur ein, so erhilt diese eine eigene Dokumentationssatz-ID. Die urspriingliche Feh-
lermeldung erhiilt dann den Status ,korrigiert” mit einem Verweis auf den die Korrektur
enthaltenden Dokumentationssatz, sodass sich ein kompletter Audit-Trail ergibt.
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Follow-up-Termine

Bei einem angestrebten Erfassungsgrad von iiber 50% der eligiblen deutschen Patienten
stellt das Studienprotokoll beziiglich der Nachsorgeuntersuchungen und -intervalle nur
Mindestanforderungen, die von den einzelnen Zentren gemifl den lokalen Gepflogenhei-
ten iibertroffen werden konnen. Zur Berechnung der Follow-up-Termine ist jedem Doku-
mentationssatz neben dem Datum der Vorstellung des Patienten ein klinisches Ereignis
innerhalb des Nachsorgeschemas der Studie zugeordnet, wobei die nach den Ereignissen
filligen Intervalle fiir ambulante bzw. stationire Wiedervorstellung in einer eigenen Ta-
belle abgelegt sind. Aus der Liste der Ereignisse werden dann global fiir alle Patienten
in der Studie die Wiedervorstellungsdaten berechnet. Zusiitzlich werden die von den
Zentren mit den Patienten tatsiichlich vereinbarten Wiedervorstellungsdaten in einer eige-
nen Tabelle gefiihrt. Da mit dem Ziel einer langfristigen Compliance Riicksicht auf Ter-
minwiinsche der Patienten zu nehmen ist, haben in der globalen Berechnung der Wieder-
vorstellungstermine die vereinbarten Termine vor den aus der Ereignistabelle errechneten
Terminen Prioritit.

Statusberichte

Jeder Eingang von Dokumentation in der Studienzentrale — ob als Brief oder auch tele-
phonisch — wird mit einem automatisch von der Datenbank generierten Statusfax an
den Priifarzt quittiert. Das Statusfax listet alle zu demselben aktuellen Zeitpunkt einge-
gangenen Dokumente unter Angabe von Dokumentationssatz-ID und Vorstellungsdatum
des Patienten. Es folgt eine standardisierte Auflistung aller innerhalb der Studie wichti-
gen Ereignisse (Abb. 5): Status des Patienten, Operationsdaten, alle histopathologischen
Befunde, alle I-131-Applikationen zu diagnostischen oder therapeutischen Zwecken, Be-
ginn und Ende von Strahlentherapie(n), die letzten Laborwerte und berechnete und ver-
einbarte Wiedervorstellungstermine. Alle aktuellen und alle bisher unkorrigierten friihe-
ren Dokumentationsfehler und Kommentare (z. B. iiber die telephonisch mitgeteilte
Information) erscheinen im Fuf des Dokumentes zusammen mit dem Namen des Bear-
beiters in der Studienzentrale und Kontaktinformationen. Die zweite Seite des Reports
(nicht abgebildet) gibt einen tabellarischen Uberblick iiber alle an dem Zentrum gefiihr-
ten Patienten, ihren Dokumentationsstatus und die Wiedervorstellungstermine, wobei
iiberzogene Termine gesondert gekennzeichnet sind. Auf Wunsch kann ein kumulativer
detaillierter Bericht tiber alle Dokumentationsfehler zu allen an einem Zentrum gefiihrten
Patienten generieren werden. .

Als Berichtsgenerator wurde SQL*Plus 8.0.6 gewiihlt. Uber SQL als Abfragesprache mit
zusiitzlichen eingebetteten SQL*Plus-Formatierbefehlen lassen sich universell Abfragen
in ANSI-Textdateien schreiben, wobei externe Prozesse iiber den ,,HO*-Befehl (= host)
tiber die Kommandozeile des jeweiligen Betriebssystems aufgerufen werden kénnen. Der
Zeitaufwand bei der Erstprogrammierung von Berichten wird durch die relativ einfache
Pflege des geschriebenen Codes aufgewogen. Um das automatische Faxen der Statusbe-
richte zu ermoglichen, wird zuniichst der komplette Statusbericht in eine ANSI-Datei
geschrieben und anschliefend MS Word als externer Texteditor mit dem Namen der
Datei und einem bei Offnen der Datei auszufithrenden Makronamen aufgerufen. Dieses
Makro ersetzt Metazeichen durch Formatierbefehle (z. B. <pagebreak> durch einen har-
ten Seitenumbruch) und formatiert die im Statusbericht enthaltene Faxnummer und den
Faxadressaten (kodierter Adressat auf Basis von Patienten- und Zentrumnummer) mit
speziellen Word-Formaten. Das automatische Faxen erfolgt dann durch Aufruf des spe-
ziellen Symantec Winfax 10.0 Word-Makro iiber eine im Clientrechner der Studienzen-
trale integrierte ISDN-Karte. Eine Kopie des Faxes wird mit den CRF in der Akte des
Patienten archiviert. Spezielle Reports, die graphische Elemente enthalten — so z. B. die
automatisch generierten Anforderungen der histologischen Priiparate —, sind als Word-
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Sehr geehrte Frau Dr. N.N.,
wir bestédtigen Ihnen hiermit den Eingang der folgenden Dokumentation:

Eingang Boagen Vorstell. ID-Nr. Status |

25.03.2002 Bogen 5 (Nachsorge) 12.11.2001 13101 Vollsténdig
25.03.2002 Patientenaufkldrung 14.12.2001 13100 Veollstandig

25.03.2002 Bogen 9 (Lebensguali 12.02.2002 13102 Vollsténdig

Der Patient wird aktuell wie folgt in der Studiendatenbank gefithrt:

2-1ID P-ID Init. geb. am Allokation am Therapiearm Doku.-Geld
"o NNN NN 08.MM.J0JT Randomisierung steht aws -
Datum Patholog. Inst. Journal-Nr. Histol. Typ Stage
09.10.2001 Halle SKMM Path nnnn!éi ------------ ;;;;II;; _______ ;;;; __________
01.11.2001 Halle SKEMM Path mmmm/01 papillar pT4a pNla RO
Datum 131-Akt. (MBg) Uptake (%) nach (h) Summe (Mbg)

12112000 a4 0.3 20

14,12.2001 4011 4015

Datum kg Ky. Status hTG WF AK TSH Hb Leuk Thro
12.02.2002 65 90 part. Rem .10 101 16000 .88 11.8 5100 175
WV-Termine Bmb. (Euthyr.) I-131-Szintigr Sonst, WV

Berechnet (ca.): - .03.2002 -

Vereinbart: 12.02.2002 18.04.2002 S

Folgende Angaben bediirfen der Erganzung bzw. Korrektur:

Vorst-Dat. Bogen Status Bemerkung

12.11.2001 Hinweis = Bitte - wenn moglich - kiinftig Bogen 5 in
Version 2.1 benutzen.

Bitte iberpriifen Sie die Daten auf ihre Richtigkeit und ergédnzen Sie - sofern

erforderlich - die Dokumentation in den aufgefiihrten Punkten.

Mit freundlichen Griifen

Dr. Biermann

MSDS-Studienzentrale

Tel.: (02 51) 83-4 82 75 Fax: (02 51) 83-4 83 B0 Mail: msds@uni-muenster.de

S

Abbildung 5: Beispiel eines Statusfaxes innnerhalb der MSDS-Studie. Aus Griinden des Daten-
schutzes wurden die Initialen des Patienten entfernt

Serienbriefe implementiert. In diesem Falle generiert das jeweils aufgerufene
SQL#*PLUS-Script eine ANSI-Datei mit den Daten und ruft dann die betreffende MS
Word Serienbriefsteuerdatei auf. Ein automatischer Faxversand ist {iber das Winfax-10.0-
Makro direkt aus der Serienbriefvorschau unter MS Word méglich.

Referenzzentren

Alle Referenzzentren (Pathologie, Chirugie, Strahlentherapie, Nuklearmedizin) haben di-
rekten Datenbankzugang. Die Abstimmung zwischen den beiden Referenzchirugen er-
folgt dabei iiber Abgabe von Voten, welche nach Ablauf von 24 h nicht mehr gedndert
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und nur noch durch ein neues Votum iiberschrieben werden kiénnen. Die Eingabe der
referenzchirurgischen Bewertungen, der referenzpathologischen Befunde und der refe-
renzstrahlentherapeutischen Begutachtung der Planungsunterlagen fiir die Strahlenthera-
pie wird durch die Referenzzentren selbst im Sinne eines remote data entry vorgenom-
men. Alle Bewertungen durch die Referenzzentren werden den Studienteilnehmern per
Statusfax (Abb. 4) mitgeteilt; fiir die bei der Evaluation der Bestrahlungspline erhobenen
Daten und Bewertungen wurde ein spezielles strahlentherapeutisches Statusfax entwi-
ckelt, welches den behandelnden Strahlentherapeuten eine Kontrolle und ggf. Korrektur
der in der Datenbank eingegebenen Daten und Bewertungen ermoglicht.

Patientenallokation

Die Randomisierung der Patienten im Randomisierungsarm der Studie erfolgt einheitlich
ca. 3 Monate nach der ersten I-131-Therapie, wenn die Diagnostik im Rahmen der ers-
ten posttherapeutischen I-131-Ganzkorperszintigraphie keinen Nachweis von Fernmeta-
stasen erbringt, stratifiziert nach Zentrum, histologischem Typ (papillir v. follikulér) und
nodalem Status (pN0/1/x). Die Randomisierungsroutinen sind in einem eigenen Daten-
bankschema gekapselt, welches den anderen Benutzern lediglich eine Funktion mit den
Parametern Patienten-Nummer, Geburtsdatum und den drei Stratifizierungskriterien und
dem Riickgabewert ,,A* oder ,,B* und eine beschrinkte Sicht ohne Schreibrechte auf die
Randomisierungstabelle zur Verfiigung stellt. Der Randomisierungsroutine liegt eine Im-
plementation des portablen Pseudozufallszahlengenerators von MILLER etal. (PRESS,
1999) zugrunde. Abhiingig von der zu erwartenden Hiufigkeit der Patienten in den je-
weiligen Randomisierungsstrata werden blockweise mit randomisierter Blockgrifie Lose
gezogen, welche fiir die Benutzer der Datenbank unsichtbar in den Randomisierungsta-
bellen abgelegt und verwaltet werden. Die jeweiligen Startwerte fiir den Pseudozufalls-
zahlengenerator werden gespeichert (MEINERT, 1986), sodass — dieselbe Reihenfolge
von Patienten in den einzelnen Strata vorausgesetzt — ein deterministisches, fiir die Teil-
nehmer der Studie aber nicht vorhersehbares System zur Therapieallokation existiert.

In das Datenbankinterface eingebettet werden vor der Randomisierung die folgenden
Bedingungen anhand der Datenbankeintrdge tiberpriift: der Allokationsarm in der Studie
(Randomisierungsarm), das Alter des Patienten (der Pat. muss mindestens 18 Jahre alt
sein und darf am Tag der ersten Operation das 70. Lebensjahr nicht erreicht haben), die
Zentrumspolicy (das Zentrum muss erklirtermafien an der Randomisierung teilnehmen),
die Zustimmung des Patienten zur Randomisierung, das lokal organiiberschreitende Tu-
morwachstum (pT4 in mindestens einem pathologischen Befundbericht) und der Tumor-
typ (entweder papilldr oder follikulir in der Referenzhistologie). Ist eine der Bedingun-
gen nicht erfiillt, so erhilt der Benutzer eine explizite Fehlermeldung. Nur MSDS-
Administratoren haben sowohl client- als auch serverseitig die fiir den Aufruf der Ran-
domisierung erforderlichen Objektprivilegien. Der Bericht {iber das Ergebnis einer Ran-
domisierung erfolgt ausschlieBlich per Statusfax.

Datenschutz

Die Patientendatenbank speichert nur die Patienteninitialen, nicht jedoch die Namen der
Patienten. Die Statusfaxe sind so gestaltet, dass eine Identifikation des Patienten nur fiir
die betreuenden Arzte moglich ist. Die Datenbank folgt im iibrigen unter allen Aspekten
den einschldgigen Empfehlungen der Firma Oracle. Lese- und Schreibrechte auf Daten-
banktabellen und -sichten sind nach dem Prinzip der minimalen Zugriffsrechte vergeben,
wobei fiir jeden Teilbereich der Datenbank (Institutionen-, Patientendatenbank) eine
Hierarchie von 4 verschiedenen Benutzerrollen mit unterschiedlichen Objektprivilegien
existiert. Jeder Benutzer hat ein personliches Konto mit eigenem Passwort, dessen Kom-

Informatik, Biometrie und Epidemiologie in Medizin und Biologie 4/2002



454 M. Biermann, O. Schober, GCP-konformes zentrales Management . . .

plexitit iiber eine Passwort-Check-Routine erzwungen wird. Nach mehr als 3 Login-Ver-
suchen wird das Konto gesperrt. Alle Anderungen an Daten werden iiber fiir die Benut-
zer nicht umgehbare Datenbanktrigger mit Benutzernamen und Zeitstempel versehen.
Besonders schutzwiirdige Bereiche der Datenbank (Randomisierungstabellen, Audit-Ta-
bellen) sind in einem eigenen Datenbankschema gekapselt und auf diese Weise Zugrif-
fen auch des Owners der MSDS-Tabellen entzogen. Inaktive Datenbankverbindungen
werden nach 10 min vom Datenbankserver zwangsweise terminiert.

Auf der Ebene der Kommunikationsprotokolle wurden folgende SchutzmaBnahmen ge-
troffen: Firewall (Paketfilter) gegeniiber dem Internet, Oracle Net 8 als einziges Kommu-
nikationsprotokoll (kein inetd-Prozess auf dem Datenbankserver), Booten nur bis zum
Runlevel 3 (kein x-Windows), Administration des Servers ausschlieBlich lokal und von 2
in der hosts.allow-Datei definierte Rechner innerhalb des Subnetzes der Klink iiber secu-
re shell (ssh), Zulassen von Net-8-Logins nur von in einer invited hosts Liste aufgefiihr-
ten IP-Adressen (protocol.ora-Datei), Schutz des Oracle-Listeners mit verschliisseltem
Passwort, abhor- und manipulationssichere Client-Server-Verbindungen durch Zulassen
ausschlieBlich von Datenbankclients mit 128-bit Verschliisselung und Checksummen
(encryption required in der serverseitigen sqlnet.ora-Datei), Auditing aller Client-Logins
(u. a. Uhrzeit, Benutzername und IP-Adresse des Clients) iiber die Auditing-Funktion
von Oracle 8i EE, Zulassen von Logins eines Benutzers nur von einer definierten Unter-
menge von Rechnern iiber einen speziell programmierten login-Trigger mit Protokollie-
rung aller zugelassenen und aller abgewehrten Logins.

Datensicherheit

Der Datenbankserver steht vor unbefugtem Zugriff geschiitzt in einem abgeschlossenen
Serverschrank. Der Server verfiigt iiber 2 Festplattenlaufwerke, auf denen alle wichtigen
Daten — insbesondere die Oracle control Dateien und die Redo-logs — z.T. mehrfach
gespiegelt sind. Der Rechner ist durch eine unterbrechungsfreie Stromversorgung (Ame-
rican Power Conversion Power Chute 700) geschiitzt. Im Falle eines Stromausfalls wird
nach 15 s die Datenbank und 3 Minuten danach das System heruntergefahren.

Ein automatisches Vollbackup der gesamten Datenbank erfolgt skriptgesteuert alle
24 Stunden. Da alle leistungsfihigen von der Fa. Oracle angebotenen Backup-Losungen
die Existenz zumindest einer weiteren Serverinstanz oder besser eines weiteren Oracle-
Server voraussetzen, wurde die folgende von minimalen Voraussetzungen ausgehende
Losung entwickelt. Uber auf dem Oracle-8i-Server abgelegte Routinen wird dynamisch
basierend auf Abfragen des Oracle data dictionary ein Shell-Skript erzeugt, welches bei
Aufruf ohne weitere Parameter alle Tablespaces, Control files und Redologs sowie weite-
re benutzerdefinierbare Dateien in ein Stagingverzeichnis kopiert und welches bei Aufruf
mit dem Parameter -restore den Kopiervorgang von einem beliebigen Verzeichnis aus in
umgekehrter Reihenfolge ausfiihren kann. Nach automatischem Shutdown der Datenbank
wird das Shell-Skript ausgefiihrt und die Datenbank erneut gestartet. Anschlieffend er-
folgt — ebenfalls iiber Serverroutinen gesteuert — die Kompression aller Dateien inklusi-
ve des Scripts in ein tar-Archiv und dessen Versand in write-only-Verzeichnisse zweier
FTP-Server innerhalb der Firewall der Klinik. Das Imagebackup der Datenbank wird
von einer SQL*Plus-Abfrage der wichtigsten Anderungen des Datenbestandes und ei-
nem Export aller Tabellendaten mittels Oracle Export ergiinzt. Treten Stérungen auf, so
wird automatisch eine Fehlermeldung an die Benutzer der Datenbank generiert. Schliefi-
lich erfolgt von Seiten des Zentrums fiir Informationsverarbeitung ein automatisches
inkrementelles Off-site Backup der Archivdaten mit Tivoli Storage Manager for UNIX
(V. 4.2.1) mit verschliisselter Dateniibertragung.

Fiir den Ausfall des Systems steht ein identisch konfigurierter Oracle 8i-Server bereit. In
diesem Falle ist das letzte Backup-Archiv der Datenbank zu entpacken, die Inhalte des
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Archivs durch Aufruf des Shell-Skripts an den Ursprungsort zuriickzukopieren und die
Datenbank zu starten. Dies ist in weniger als 10 Minuten mdglich und wird regelmiBig
zur Uberpriifung der Validitit der vorgenommenen Backups durchgefiihrt. Das gesamte
System mitsamt allen bendtigten Programm-Ressourcen, Patches und Workarounds ist
auf einer CD-R im Detail dokumentiert, welche mitsamt den administrativen Passwor-
tern an insgesamt drei sicheren Administrator und Studienleiter bekannten Orten hinter-
legt ist. Die Grundlagen von Datenbankadministration und Netzwerkkonfiguration und
alle Details der Datenbank-Recovery-Prozeduren sind mit Listings, Code-Beispielen und
Screenshots in einem 17-seitigen PDF-Dokument aufgefiihrt, welches ebenfalls auf der
CD enthalten ist.

Qualititsmanagement

Die grifite Herausforderung bei der Administration groBer Studien stellt das Qualitiits-
managment dar. Dieses betrifft u. a.:

(1) die detaillierte Festlegung und Dokumentation der Arbeitsabliufe innerhalb von Stu-
dienzentrale und Referenzzentren,

(2) Zeitniihe und Korrektheit der eingehenden CRF,

(3) die zeitnahe und korrekte Eingabe der CRF Formulare in die Datenbank,

(4) die Befolgung von Ein- und Ausschlusskriterien,

(5) die Titigkeit der Referenzzentren,

(6) zeitnahe und korrekte Erfassung unerwiinschter Ereignisse,

(7) den Informationsfluss zwischen den einzelnen Mitgliedern der Studienzentrale.

Ad 1: Alle Aspekte der Titigkeit der Studienzentrale und der Referenzzentren sind in
Standard Operating Procedures (SOP) geregelt, welche in das kontextsensitive Online-Hil-
fesystem der Datenbank eingebettet sind. Der Quelltext fiir die Hilfe-Datei im MS HLP-
Format ist ein MS Word-Dokuments, welches mit Hilfe von Eon-Solutions Easy Help Pro
innerhalb von MS Word verarbeitet und anschlieBend mit dem MS Help-Kompiler kompi-
liert wird. Fiir die Arbeit innerhalb der Studienzentrale und fiir die Ausrichtung von Stu-
diensitzungen wurde zudem eine Intranet-Website geschaffen, welche alle Studiendoku-
mente und -unterlagen (z. B. alle relevanten Leitlinien inklusive GCP) zusammenstellt.

Ad 2: Alle vonseiten der Studienzentrale identifizierten Dokumentationsfehler werden
umgehend den Priifirzten per Statusfax mitgeteilt. Zeitniihe und Fehlerstatus der auf den
CRF erhobenen Daten kinnen mittels spezieller administrativer Sichten (views) global
fiir die gesamte Datenbank abgefragt werden, sodass gezielt Fiille oder auch Zentren mit
mangelhafter Dokumentation ermittelt werden konnen. Diese Sichten sind in einem spe-
ziellen SQL*Plus-Skript zusammengefasst, welches der Studienzentrale und dem klini-
schen Monitor der Studie zur Verfiigung steht. Die Uberpriifung der CRF mit den Quell-
dokumenten obliegt dem klinischen Monitor der Studie, der ebenso wie die
Referenzzentren direkten Datenbankzugang hat.

Ad 3: Der Eingang jedweder Patientendokumentation wird den Priifirzten umgehend
durch die Statusfaxe mitgeteilt, welche alle wichtigen Daten zu Therapie, Diagnostik
und Remissionstatus enthalten. Die eingegebenen Daten unterliegen somit einer Kontrol-
le durch die Priifirzte. =

Fiir alle Eingaben in die Datenbank existiert ein kompletter Audit-Trail. Alle Anderun-
gen am Datenbestand (Update und Delete) werden transparent fiir den jeweiligen Benut-
zer iiber Datenbanktrigger in speziellen Audit-Tabellen protokolliert. Diese befinden sich
in einem eigenen geschiitzten Tabellenschema mit ausschlieBlich Leserechten auch fiir
die privilegierten Benutzer der Datenbank, sodass versehentliche oder auch vorsiitzliche
Anderung am Datenbestand der Audit-Tabellen im Rahmen normaler administrativer Zu-
griffe ausgeschlossen sind.
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Ad 4: Das Befolgen der Ein- und Ausschlusskriterien wird durch in das Datenbankinter-
face eingebettete Routinen iiberpriift, insbesondere vor Randomisierung von Studienpa-
tienten (s. 0.).

Ad 5: Die Titigkeit der Referenzzentren wird anhand spezieller administrativer Sichten,
welche in verschiedenen SQL*Plus-Skript zusammengefasst sind und die auch den ein-
zelnen Referenzzentren vorliegen, iiberwacht.

Ad 6: Bei der Eingabe schwerer unerwiinschter Ereignisse gemill der Definitionen des
Studienprotokolls wird automatisch iiber einen Datenbanktrigger eine Nachricht in einer
Nachrichtentabelle generiert, welche bei jedem Login eines Mitglieds der Studienzentra-
le eine entsprechende Bildschirmmeldung generiert. Auf diese Weise ist sichergestellt,
dass kritische Ereignisse zeitnah der Studienzentrale bekannt werden und dem unabhiin-
gigen Data Safety and Monitoring Committee (DSMC) der Studie iibermittelt werden.
Der periodische, an das Komitee abzugebenden Safety-Report ist als SQL*Plus-Script
implementiert, welches ohne die Moglichkeit von Ubertragungsfehlern den vollstindigen
Report generiert.

Ad 7: Fiir den Informationsfluss innerhalb der Studienzentrale umfasst die Datenbank
ein eigenes Messagingsystem. Wird z. B. ein Patient per Randomisierung oder Zuwei-
sung den Bestrahlungsarmen der Studie zugeordnet, so erhilt der Referenzstrahlenthera-
peut automatisch eine Nachricht, die von ihm zu quittieren ist. Die Quittierung von
Nachrichten wird in einer eigenen Audit-Tabelle im gesondert geschiitzten Bereich der
Datenbank protokolliert.

Diskussion

MSDS ist unserer Kenntnis nach die erste prospektive randomisierte Multizenterstudie
zur Therapie des DTC weltweit. Angesichts der Seltenheit des Krankheitsbildes setzt die
Rekrutierung einer hinreichenden Anzahl von Patienten eine Erfassungsquote von mindes-
tens 50% im deutschen Sprachraum voraus. Dieses Ziel wurde im zweiten Jahr der
Studie erreicht. Der Verlauf der Patientenrekrutierung in der Studie ist in Abb. 6 aufge-
fiihrt. Der Anstieg der Rekrutierungszahlen 5/2000 fillt dabei zusammen mit dem Be-
ginn eines systematischen Kontaktmanagements innerhalb der Studie gestiitzt auf die
zentrale Institutionendatenbank.

Die hohe Zahl der teilnehmenden Zentren ist problematisch im Hinblick auf die Qualitit
und Konsistenz von Therapie, Follow-up und Dokumentation der Studienpatienten.

Patienten
A
200
160
100 | f/-f
,’f Abbildung 6: Rekrutierung in der MSDS-Studie
50 ro (n = 213 am 21. 06. 2002). Der Anstieg der Rekru-
4’_,'_/'! tierungszahlen 5/2000 markiert den Beginn eines
systematischen Kontaktmanagments mit direkten
5 - | Zentrumskontakten

11.00 1.7.00 1.1.01 17.01 1.1.02
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Diese Probleme konnten jedoch durch das oben umrissene differenzierte Qualititsmana-
gement innerhalb der Studie aufgefangen werden. Das ab 10/2000 implementierte Sys-
tem der Statusfaxe konnte Qualitit und Vollstindig der Dokumentation innerhalb der
Studie deutlich anheben. Die Statusfaxe finden eine hohe Akzeptanz bei den Priifirzten,
die sich durch die Statusberichte in ihrer Arbeit bestitigt und gegeniiber ihrer jeweiligen
Klinikleitung entlastet sehen. Durch die Statusberichte konnten Eingabefehler innerhalb
der Studienzentrale von den Priifirzten identifiziert und gegeniiber der Studienzentrale
angemahnt werden. Die personalintensive Doppelt-Kodierung von Dokumentation durch
zwei unabhiingige Person kann durch das System der Statusfaxe und durch die zusitz-
liche Kontrolle des Datenbestandes durch die Referenzzentren entfallen. Eine Anfrage
des Sponsors 10/2001 beziiglich der Qualitét der erhobenen Daten konnte unter Verweis
auf das implementierte Qualititsmanagementsystem zur Zufriedenheit der Gutachter be-
antwortet werden.

Die konsequente Automatisierung aller wiederkehrenden Verwaltungsvorgiinge mit Hilfe
der zentralen Studiendatenbank erméglicht uns ein straffe Administration unserer laufen-
den internationalen multizentrischen Studie trotz einer verglichen mit anderen groBien
multizentrischen Studien knappen Personalbasis. So betrug zwischen 1966 und 1974 der
Personalstand des Koordinierungszentrums im Coronary Drug Project zwischen 7 und
35 Vollzeit-Angestellten (MEINERT, 1986). Hingegen stehen der MSDS-Studie zur Zeit
eine volle Stelle in der Klinik fiir Nuklearmedizin und eine halbe Stelle fiir die Koordi-
nation der strahlentherapeutischen Belange der Studie zur Verfiigung, wihrend die Refe-
renzpathologie und -chirurgie und Biometrie innerhalb der Studie bisher nur Sachkosten
erstattet bekamen,

Eine Reihe von Aspekten der vorliegenden Datenbankimplementation bediirfen der ge-
sonderten Erdrterung.

GCP-Konformitiit

Die Datenbank folgt in allen Punkten den internationalen Leitlinen iiber gute klinische
Praxis (ICH, 1996), insbesondere den Abschnitt 5.5 enthaltenen Auflagen beziiglich
SOP, Vorhandensein eines kompletten Audittrails fiir alle Anderungen am Datenbestand,
Schutz der Daten vor unbefugtem Zugriff, Vorhandensein einer Liste von zu Anderungen
an Daten befugten Personen, Datensicherung (5.5.3) und Safety-Monitoring (5.5.2).

Datenmodelle

Die vorgestellten Datenmodelle mit ereignisorientierten Datenbiumen anstatt der direk-
ten Abbildung der eingegangenen CRF weicht von der Praxis vieler anderer Studienda-
tenbanken ab. Sie hat jedoch zwei Vorteile: Zum einen kann auch protokollabweichen-
des Verhalten exakt in der Datenbank abgebildet werden. Zum anderen ist es z. B. bei
der Plausibilititstestung der Daten oder der Beurteilung des Remissionsstatus eines Pa-
tienten sehr einfach méglich, iiber die query by example-Funktionalitit des graphischen
Benutzerinterface sich iiber die relevanten Ereignisse im Verlauf eines jeden Patienten
Ubersicht zu verschaffen. Uber die automatisch vergebenen Dokumentationssatz-ID-
Nummern ist dennoch eine priizise Zuordnung zu dem jeweiligen CRF bzw. Quelldoku-
ment und ein GCP-konformer Audit-Trail gewihrleistet.

Webbrowser-basierte Lisungen

Die Zukunft der Datenerfassung in klinischen Studien gehort elektronischen CRF inner-
halb von Webbrowser-basierten Anwendungen, welche bei den Studienteilnehmern keine
spezielle Clientsoftware-Installationen voraussetzen. Oracle Forms ist in diesem Kontext
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eine flexible Entwicklungsplattform, da iiber den Oracle Forms Application Server ein
browserbasierter Einsatz von Forms-Anwendungen moglich ist. Leider stellen elektroni-
sche CRF fiir die MSDS-Studie derzeit noch keine praktikable Losung dar, da in ca. der
Hiilfte der teilnehmenden Zentren den Priifdrzten kein hinreichend schneller Internetzu-
gang innerhalb ihres Arbeitsbereiches zur Verfiigung steht. Prinzipiell kénnten Statusbe-
richte statt per Fax auch per E-Mail versandt werden. Neben Datenschutzaspekten spre-
chen fiir den Faxversand, dass er im Falle aller teilnehmenden Kliniken méglich ist und
den Priifirzten den sonst erforderlichen Ausdruck der Dokumente erspart.

Bei der Entwicklung der Datenbankoberfliche fiir den Einsatz innerhalb von Studienzen-
trale und Referenzzentren wurde bewusst auf eine Webbrowser-basierte-Losung verzich-
tet. Hierfiir sprachen Gesichtspunkte der Administration (Verzicht auf einen Application
Server im Sinne einer 3-tier-Architektur), der Performance (bei Forms 6.0-Applikationen
trotz sehr datenintensiver, komplexer Anwendungen fliissiges Navigieren innerhalb der
Formulare mdglich) und des Datenschutzes (Kontakt mit der Datenbank nur iiber spe-
zielle, nicht allgemein verfiigbare Clientsoftware).

Portierbarkeit auf andere Studien

Die Robustheit der implementierten Losung legt den Einsatz der entwickelten Client-
Server-Anwendung fiir andere Studien nahe, z. B. im Rahmen der in Deutschland neu
entstandenen ,,Koordinierungszentren fiir Klinische Studien* (KKS). Zum Teil ist in den
Datenmodellen bereits der Einsatz der Datenbank zur Adminstration mehrerer Studien
beriicksichtigt. Ein Problem bei der Entwicklung von Studiendatenbanken liegt aber in
den zum Teil sehr speziellen Anforderungen einzelner Studien, wie z. B. in Bezug auf
die Details von I-131-Therapie und perkutaner Strahlentherapie im Falle von MSDS
oder in Bezug auf Verwaltung des Bestands an Studienmedikation in einer pharmakolo-
gischen Doppelblindstudie. Die Erfahrungen bei der Konzeption und der Implementie-
rung der MSDS-Datenbank haben jedoch zu einer umfangreichen Bibliothek von allge-
meinen Losungen (Architektur, Datenschutz, Datensicherheit) und Detaillosungen
(Interfaceprogrammierung, Reportgeneratoren) gefiihrt, die eine Portierung der vorhande-
nen Losung auf andere klinische Studien erleichtern werden.
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Disease Cluster Methods in Epidemiology
and Application to Data on Childhood Mortality
in Rural Burkina Faso

“Disease Cluster” Methoden in der Epidemiologie
und Anwendung auf Daten zur Kindersterblichkeit
im landlichen Burkina Faso

Osman A. Sankoh'-2, Heiko Becher!

Summary

There are over hundred disease cluster tests in the peer-reviewed literature. Several
questions must therefore first be answered before choosing a test or a specific method.
The main question is: What kind of clustering is hypothesized? Because of their large
number, some tests are identical with others and some are special cases or extensions of
others. Generally, they can be classified as follows: space tests, when they identify clus-
ters over particular locations; time tests, when they test for temporal clustering within a
single time series or in several time series simultaneously; and space-time tests, when
they are used to detect clustering in space-time. Space tests can also be referred to as
global, local or focused. The large number of these tests makes it difficult to choose
among them, as well as to discuss all of them individually in a single paper. This paper
therefore emphasizes the general characteristics of the various groups of tests in a way
that facilitates a quick decision on which test to use. An illustration of the application of
the space scan statistic to data on childhood mortality from a demographic surveillance
system in rural Burkina Faso is provided.

Key words

space tests, time tests, space-time tests, local tests, focussed tests, global tests

Zusammenfassung

Es gibt iiber hundert Methoden zur Analyse von ,disease cluster" in der Literatur. Eini-
ge Fragen miissen folglich beantwortet werden, wenn einen Test oder eine bestimmte
Methode gewdihlt werden mufl. Die Hauptfrage lautet: Welche Art der Hdufung ent-
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spricht der Forschungshypothese? Es zeigt sich, dass einige Tests mit anderen identisch
sind, und einige Verfahren sind spezielle Félle oder Erweiterungen von anderen. Im All-
gemeinen kénnen sie wie folgt klassifiziert werden: riumliche Tests, um Hdufungen im
bestimmten réiumlichen Lokalisationen zuidentifizieren; Zeit-Tests, wenn Hdufungen in-
nerhalb einzelner Zeitreihen oder in mehreren Zeitreihen gleichzeitig tiberpriift werden
sollen; und Raum-Zeit-Tests, wenn sie benutzt werden, um Héufungen in der Raum-Zeit-
Dimension zu ermitteln. Raum-Tests kinnen auch als global, lokal oder als fokussiert
gekennzeichnet werden. Bedingt durch die grofe Zahl der vorhandenen Tests ist die Aus-
wahl schwierig, und es konnen nicht aller Verfahren im Detail beschrieben werden.
Dieser Artikel hebt folglich die allgemeinen Eigenschaften der verschiedenen Klassen
der Tests in einer Weise hervor, die eine Auswahl eines Tests erleichtert. Eine Anwen-
dung der , Space-Scan “-Statistik basierend auf Daten eines demographischen Surveillan-
ce Systems zur Untersuchung der Kindersterblichkeit im ldndlichen Burkina Faso wird
zur lllustration angegeben.

Schliisselworter

Raum-Tests, Zeit-Tests, Raum-Zeit-Tests, globale Tests, fokussierte Tests, lokale Tests.

1 Introduction

A cluster is generally defined as a discernible aggregation of cases of specific diseases
(incidence, mortality) in a small region relative to the distribution of population at risk.
Many specific definitions have been proposed (see, for instance, CALDWELL and HEALTH,
1976; KNox, 1989; ALDRICH etal., 1991; HEATH, 1996; WAKEFIELD et al., 2000, and
WARTENBERG, 2001). To mention but only a few examples, Knox (1989) defines a clus-
ter as being a geographically and or temporarily bounded group of occurrences i) of a
disease already known to occur characteristically in clusters, or ii) of sufficient size and
concentration to be unlikely to have occurred by chance, or iii) related to each other
through some social or biological mechanism, or having a common relationship with
some other event or circumstance. WAKEFELD et al (2000) state that a cluster corre-
sponds to an area and time period in which the risk surface is elevated, implying that
the number of cases is in excess to that expected in the area and time period.

There is high interest in trying to detect disease clusters and to investigate possible
relation to underlying factors so that public health efforts could be focused on high risk
areas, especially in situations where population-wide coverage would be too expensive
to implement. Most of the applications in the literature have dealt with diseases that are
largely associated with lifestyle, diet and smoking patterns of people, but attention is
also been given to the role of environmental pollution and communicable diseases.

It should be noted that clusters can occur out of chance. In such a case, a more thor-
ough epidemiological investigation of the disease cluster alarm may not be warranted. It
is however necessary to test the statistical significance of cluster alarms using appropri-
ate statistical methods. For such testing, there are over 100 methods available in the
peer-reviewed literature. KULLDORFF (2001) has recently defined a class of more than 50
new tests for spatial randomness based on many possible permutations of a general
framework proposed. One is therefore curious about the reason for the multiplicity of
disease cluster methods. Expectedly, given their large number, some of the tests are
identical with one another (e.g. Ross and Davis™ Test, 1990 is the same as Esseen’s Test,
1983) and some are special cases of others (e.g. Cuzick-Edward’s k-Nearest Neighbor
Test, 1990 is a special case of the Weighted Moran’ I Test, 1981) (see KULLDORFF, 2001
for more examples).
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The problem is that with many tests available, it becomes difficult to choose among
them. This paper therefore discusses the main questions that need to be answered when
selecting a test and suggests examples among many possible tests that can be used.
Since it is impracticable to discuss all the tests in this paper, a detailed discussion of the
application of one of them — the space scan statistic (KULLDORFF, 1997) — to data on
all-cause childhood mortality from a demographic surveillance system (DSS) in rural
Burkina Faso in West Africa is provided.

2 Classification Of Disease Cluster Detection Tests

Most of the disease cluster detection tests can be classified as space, time and space-
time tests. They are space tests, when they identify clusters in space, i.e, when cases of
disease tend to aggregate over particular locations or sub-regions; time tests, when they
test for temporal clustering within a single time series or in several time series simulta-
neously; and space-time tests, when they detect clustering in space, time and space-time.
Furthermore, the space tests can also be referred to as global (investigate whether there
is clustering throughout the study region regardless of their specific locations or spatial
extent, i.e. the research questions are: Is the spatial distribution of cases within the study
area random or not? If not, where are the areas of spatial aggregation?), local (detect
clustering limited to geographically restricted areas within the study) or focused (detect
clustering around a point source exposure to factors that are proposed to increase risk of
disease).

Table 1 lists a selection of relevant disease cluster detection tests in the various cate-
gories. The general structure of the tests is discussed in the following section.

Table 1. Classification of Some Disease Cluster Detection Tests (Publication Year order)

Space Time Space-Time
Global Local Focused
Moran's I (1950) Moran’s I (1950) Fixed Cut-Off, Empty Cell, Ederer-Myers-
Lyon etal. (1981) Mathen & Mantel Method
Chakraborty (1964)
(1950)
Horn's Ro (1966) Turnbull’'s CEEP Isotonic Ederer-Myers- Knox's method
(1990) Regression, Mantel Method ~ (1964)
Stone (1988) (1964)
Mantel & Bailar Besag & Newell’s Stone MLR (1988) Larsen’s test Mantel’s
(1970) R (1991) (1973) method (1967)
Ripley's Grimson’s MAX  Hills & Dat’s 0-1 matrix ~ k-NN,
K Function (1993) Alexander’s Z Method (1982) Cuzick &
(1980) (1989) Edwards (1990)
Esseen's Test Spatial Scan, Focused k-NN, CuSum Test Grimson's U
(1983) Kulldorff and Cuzick & Edwards (Levin & (1993)
Nagarwalla (1990) Kline, 1985)
(1995)
Whittemore et al. Anderson- Focused Grimson's U Diggle et al.
(1987) Titterington Besag & Newell (1993) (1995)
(1997) (1991)
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Table 1. (continued)

Space Time Space-Time
Global Local Focused
k-NN, Cuzick & Spatial Scan, Score Test, Scan Test Jacquez (1996)
Edwards (1990)  Kulldorff (1997) Waller et al. (see Jacques,
(1992), 1994)
Lawson (1993)
Alexander's NNA Bithell's M with  Bithell’s Linear Kulldorff Space
(1991) uniform kemnel Rank Score and Space-
(1999) (1995) Time Scan
Statistics
(1998)
Alt & Vach Isotoni Spatial Maximum X;,
(1991) Scan, Kulldorff ~ Lagazio etal.
(1999) (1996)
Grimson’s U Cumulative X,
(1993) Lagazio et al.
(1996)
Tango's Excess Diggle et al.
Events Test (1999)
(1995)
Anderson &
Titterington’s
(1997)

3 General Structure Of Tests

The tests are usually based on an area (at which level data are aggregated, e.g. villages,
towns, districts and sub-regions) and a centroid (used as a reference point to determine
the coordinates of the area). The coordinates can either be given as Cartesian or Longi-
tudes and Latitudes. It is usual to find different definitions of centroids. Some tests take
centroids as each location of cases, each location of controls, each population locations,
or specific point locations. In terms of areas, one or more areas may be constructed
around a centroid, a point from which distances are defined. KULLDORFF (2001) has
discussed the issues of centroid selection, definition of areas, and area measurements.
The available cluster detection tests are based on either the Poisson probability model
(eg. MANTEL & BAILAR, 1970; BESAG & NEWELL, 1991; TaNGo, 2000) or the Bernoulli
probability model (e.g. ESSEEN, 1983; Cuzick & EDWARDS, 1990; DIGGLE et al., 1999).
For some tests, one can choose to apply either the Poisson or the Bernoulli model (e.g.
KuLLpoRFF, 1997, 1999; TurNBULL, 1990; STONE, 1980). Furthermore, the tests are
based either on rates or population counts of disease or mortality, depending on which
probabilistic model is used. In the Poisson model, the cases in each area are under the
null hypothesis assumed to be generated from an inhomogeneous Poisson process, and
the expected number of cases in each area is taken to be proportional to its population
size, or to the person-years. In the Bernoulli model, a finite number of individuals is
considered, usually as cases and non-cases (or controls) as a binary variable. They may
represent people with or without a disease. Methods based on the Bemnoulli model re-
quire that the locations of all individuals are known and they test whether there is a
random distribution of the cases given these locations.
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4 Selecting The Appropriate Test

In the following, we demonstrate our recommended selection of appropriate disease
cluster detection tests by asking and answering a series of questions which yields the
flow-chart given in figure 1.

The first question to ask is: What kind of clustering are we interested in? The possi-
ble answers are:

A) Clustering in space;
B) Clustering in time; and
C) Clustering in space and time.

We will take the answers A, B, and C individually, and consider possible further ques-
tions and answers.

A. We are interested in clustering over specific locations, i.e., we need a space test

To select a space test, however, we need to ask further: What type of spatial clustering
are we interested in?
Possible answers are:

a) Global; clustering that takes place generally in the study region regardless of specific
locations.

b) Local; clustering that occurs around specific individual regions within the study area.

¢) Focused; clustering that takes place around a suspected cause for the elevated risk.

In order to select among global, local and focused tests, we need to ask further: What
type of data do we have?
Possible answers are:

i) Group-level; whether the data deal with groups of subjects as observation units.
Data on location are given a group-level, e.g. the coordinates of the center of a
village.

ii) Individual-level; whether individual subjects are the observation units and individual
data on location are available.

Before we can suggest a test, we will ask one more question: In what form is the
occurrence of the disease available?
Possible answers are:

1) Risk measures of the disease (rate, risk or prevalence)
2) Counts of cases and total population at risk

We can now suggest an appropriate spatial test. The following are examples from sev-
eral appropriate tests. The abbreviations, e.g. “A a) i) 1)”, follow directly from the let-
tered/numbered answers in that order. For instance, A a) i) 1) represents a SPACE test
that is GLOBAL with GROUP-LEVEL data occurring as RISK MEASURES. The flow
chart in Figure 1 provides a summary of the question-answer procedure for all the cate-
gories of the tests. Attempt has been made to provide the original reference to each test
mentioned in Table 1. Brief and easy to understand descriptions of most of the tests can
be found on the websites given in section 6 under software,

For: A a) i) 1): Moran’s I test

A a) i) 2): Besag and Newell’s test

For A a) ii) (with location of both cases and controls): Cuzick and Edward’s test
For A a) ii) (with location of cases only): Ripley’s K function test
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For A b) i) 1): Moran’s I test
For A b) i) 2): Turnbull’s test
For A b) ii): Kulldorff scan test
For A c¢) i): Bithell’s test

For A ¢) ii): Diggle’s test

B. We are interested in clustering in time, i.e., we need a time test

To select a time test, first ask: In what form is the occurrence of the disease avail-
able?
Possible answers are:

1) Risk measures of the disease (rate, risk or prevalence)
2) Counts of cases and total population at risk

Before we can suggest a test, we ask further: Do we have a single or multiple time
series?

Possible answers:

a) Single

b) Multiple

With the form of disease occurrence and the number of time series known, we can now
suggest the following examples of tests, based on the lettered/numbered answers in that

order.
What kind of clustering?

o

A
Space

Type of spatial clustering?

a) ) c)
Global Local Focused

Type of data? Type of data? Type of data?

i) i) i) 1] i) if)
Group Individual Group Individual Group Individual

1
B.
Time Space-Time
T
b]

Form of
disease
measura?

disease
measure?

1. 2. 1. 2.
Risk Count Risk Count
CuzicksEdward
Moran Besag+Newell " Moran Turnbull Kuldorft Bithell Diggle

Figure la: Flow-chart for determining the appropriate test
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What kind of clustering?

1

A. B. C.
Space Time Space-Time
Form of
1 1
I | [ 1
1) 2) i) i)
Risk Counts Group Individual

Number of MNumber of
time series? time series?

Form of
disease measure?
I
2)

1
a) b) a) b) 1) 3)
Single Multiple Single Multiple Frequency Counts Counts
(cases+pop.) (cases)
I | I | | | |
Larson Ederer-Myers- Dat's 0-1 Grimson's U.| |Grimson's U.| | Kulldorff's | |Grimson's U. Knox
Mantel Matrix space-time scan

Figure 1b: Flow-chart for determining the appropriate test

For B 1) a): Larson’s test

For B 1) b): Ederer-Myers-Mantel test
For B 2) a): Dat’s 0-1 matrix test

For B 2) b): Grimson’s U test

C. We are interested in clustering in both time and space;
we need a space-time test

To select a test we ask: What type of data do we have?
Possible answers are:

i) Group-level; whether the data deal with groups of subjects as observation units
ii) Individual-level; whether individual subjects are the observation units

We then need to ask one more question: In what form is the occurrence of the disease
available?
Possible answers are:

1) Risk measures of the disease (rate, risk or prevalence)
2) Counts of cases and total population at risk
3) Only counts of cases are available

With the above answers, we can suggest the following examples:

For C i) 1): Grimson’s U test

For C i) 2): Kulldorff’s spatio-temporal scan test
For C i) 3): Grimson’s U test

For C ii): Knox’s test

It should be noted that most methods allow adjustment for covariates A thorough de-
scription of the respective techniques is however beyond the scope of this paper.
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5 Application Of The Spatial Scan Statistic To Data
On All-Cause Childhood Mortality In Rural Burkina Faso, West Africa

In this section, we illustrate the application of the space scan statistics (KULLDORFF,
1997) to data on all-cause childhood mortality in rural Burkina Faso, West Africa,
Further details of the study are available in SANKOH et al. (2001). The research objective
was to locate clusters of all-cause childhood mortality in time and space in specific
region of the study area in the Kossi province in rural Burkina Faso, and to test for the
statistical significance of any identified cluster. Available data were a) mortality rates
and the numbers of children under five at-risk by village for all 39 villages, and b)
coordinates (longitudes and latitudes) of the villages. The special interest was in a clus-
ter detection test that adjusts for the variance in the population over the study area.

From the above, we were interested in i) clustering over specific locations. Observation
units were groups of children under five (at the village level). The data were available in
in counts of cases and the total population at risk in each village was known. Hence,
our best choice was the Kulldorff space and space-time scan statistics.

The Kulldorff spatial scan statistic has been described in full elsewhere (KULLDORFF,
1997; SANKOH et al., 2001). Briefly, it imposes a circular window a map and allows the
center of the circle to move across the study region. The radius of any given circle
changes continuously, taking any value between zero and some upper limit. A set con-
taining an infinite number of distinct circles is created with each of these circles being a
potential cluster. The statistic calculates for each circle the likelihood to observe the
observed number of cases inside and outside the circle, and the circle with the maxi-
mum likelihood is defined as the most likely cluster.

Annual mortality rates (1993—1998) were calculated for the entire population of chil-
dren (under 5) from a DSS (see INDEPTH, 2002, for details on demographic surveil-
lance in rural Africa) in rural Burkina Faso. By 1998, the DSS comprised 39 villages
with approximately 30,000 people and approximately 4,800 households within the pro-
vince of Kossi. A subsample of the DSS study villages (16 out of the 39) in 1999
forming a cohort of 686 children aged 6—31 months was enrolled for a randomized
placebo-controlled trial on zinc supplementation (See MULLER etal. 2001 for further
details). These data were used to validate the results from the DSS database.

The Kulldorff spatial scan statistic was applied to both data sets, scanning for high rates
using the Poisson model for 1993 to 1998. The following results are illustrated in Fig-
ure 2. A statistically significant cluster (p = 0.01) comprising the census areas of fifteen
villages including the village of Cissé was identified for 1994. For 1996, 1997 and
1998, the identified statistically significant clusters (all with p < 0.001) comprised the
village of Cissé. A spatiotemporal analysis performed for the entire period identified
Cissé as a statistically significant cluster (p < 0.001) for the period covering
1996—1998. Using data from the Zinc study, the statistically significant most likely
cluster (p < 0.001) of childhood mortality identified comprised the villages of Cissé,
Tissi, Dionkongo, Sériba and Solimana, all located in the northeastern part of the study
area. The identification of the village of Cissé in this cluster did confirm nonrandom
clustering. Studies are ongoing to analyze risk factors that might be responsible for the
clustering pattern identified in the study area.

6 Software

To reflect the importance of cluster detection tests, several software packages have been
developed to implement the tests computationally. We present the key ones in this sec-
tion.
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SatScan

SatScan software is a freeware developed by KULLDORFF et al. (1998) to implement only
the Kulldorff space and space-time scan statistic. It can be downloaded from the Internet
at: http://www.nci.nih.gov/prevention/bb/satscan.html

Stat!

Stat! is a statistical software for the clustering of health events. It is used to determine
whether an observed pattern of cases is statistically significant. It can identify pattern
using space and time cluster statistics and tests for space-time interaction. Further infor-
mation can be found on the following website: http://www.bioMedware.com Stat! can be
used to implement the following methods: Distribution of waiting times, Larsen’s test,
Ederer-Myers-Mantel test, Empty cells test, 0-1 matrix test, Grimson’s test for time clus-
tering, Scan test, Distribution of nearest-neighbor distances, Cuzick and Edward’s test,
Grimson’s test for spatial clustering, Moran’s I, Moran’s I adjusted for population size,
K-nearest neighbors test, Grimson’s test for interaction, Knox test and Mantel’s test.

ClusterSeer

ClusterSeer is a software that can evaluate whether disease clusters occur in the vicinity
of a risk factor. It can also locate clusters without a known focus or cause. Further
information can be found on the following website: http://www.terraseer.com/ Cluster-
Seer can be used to implement the following methods: Besag & Newell's method,
Bithell’s method, Diggle’s method, Kulldorff’s spatial scan, Modified Cusum, Local
Moran test, Ripley’s K-function, Score test, Turnbull’s method and Rogerson's spatial
pattern surveillance technique.

Ramas Cast

RAMAS CAST can be used to display and characterize disease clusters in time, or in
space, or in both space and time. CAST uses three-dimensional graphical displays and
statistical methods to describe a suspected cluster in space or time. Further information
can be found on the following website: http://www.ramas.com/ramas2.htm#cast The soft-
ware can be used to implement a variety of methods including Knox test, Mantel test,
Ederer-Meyer-Mantel test and the Nearest Neighbor method.

7 Discussion

Apparently, the series of questions mentioned above regarding the selection of the appro-
priate tests have deliberately ignored the important aspect of the power of the tests. Be-
sides the fact that this paper has not attempted a formal comparison of the tests, the issue
of the power of the tests goes beyond its scope. The interested reader is referred to the
work of WARTENBERG (1990) in which he discusses the importance of statistical power
when dealing with disease cluster tests. Also, KULLDORFF and TANGO (2001) have pro-
posed a collection of 1,220,000 simulated benchmark data sets generated under 51 different

<« Figure 2: Map of study area showing location of significant clusters of higher total childhood
mortality rates in 1994, 1996, 1997 and 1998
(Source: SANKOH et al., 2001)
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cluster models and the null hypothesis. These data sets are recommended for use in evaluat-
ing the power of tests so that new tests can easily be compared with established ones.

In a paper published on the Internet (http:/64.225.44.240/ucgis2summer/smith/
SMITH.HTM), SmitH (2000) investigates the impact of the choice of shape on the
power of statistical tests since many of the cluster detection tests, for e.g. the Kulldorff
spatial scan statistic, rely on circles as the basic shape for these analyses. The author’s
objective is to see if methods based on circles can also detect non-circular clusters. A
synthetic data set was constructed, simulating a non-uniform distribution of a number of
people at-risk, both inside a sinuous cluster and outside the cluster. None of the methods
tested successfully identified the sinuous cluster.

A further important note concerns the inclusion of covariates in the application of the
tests. Many of the tests, for example the Kulldorff spatial scan statistic, do allow for
covariates to be included, especially when the Poisson model is used. When data are
available at the individual level, each line of the case file, for instance, has the following
format: <location id> <cases> <time> <covariatel> ... <covariateN> (separated by
empty spaces). For data on a group level, the best one can do is, as in an ecological
analysis, to use average covariate values per observation so that the case file looks like:
<N_cases_i> <N_total_i> <Coordinates_i> <mean_x1_i> ... <mean_Xn_i>, for
i = 1,..n (number of e.g. villages).

8 Conclusion

The large number of cluster detection tests may tend to frustrate the newcomer in the
field who wants to use a method and get quick results. On the other hand, proposing
new tests has the underlying objective to provide a simpler tool to solving a problem. In
trying to do so, however, some tests are extensions or special cases, while others are
unavoidably similar. Noteworthy is that, the user, irrespective of his or her urgency,
should first try to get answers to the standard questions discussed above, since they will
— hopefully — lead him or her to an appropriate test.

On a general note to health officials who must grapple with the problem of cluster
alarms, we will use the caution by Kulldorff (1999) to conclude this paper:

“When there is a cluster alarm, the first thing to do is to establish the case definition.
Then we need to check if the cluster area indeed has a rate higher than expected as
compared with some larger region. If an excess rate does indeed exist, the next question
is: Has the cluster occurred by chance alone or is the excess so great that it is probably
due to some elevated risk factor of limited geographical extension? Only in the latter
case would a more thorough epidemiological investigation be warranted, trying to identi-
fy that risk factor.”
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Emil Eugen Roesle — Grafikpionier im Bereich
der Medizinstatistik und Epidemiologie

Emil Eugen Roesle — Pioneer of Graphics in the Field
of Medical Statistics and Epidemiology

Rudiger Ostermann

Zusammenfassung

Emil Eugen Roesle (1875—1962) hat wesentlich zur Entwicklung der medizinischen Sta-
tistik und der Epidemiologie in Deutschland beigetragen. Dabei ist sein Lebenswerk
heutzutage so gut wie unbekannt. Unter anderem vertrat er das Deutsche Reich als
Sachverstindiger beim damaligen Vilkerbund.

Ein Schwerpunkt seiner Arbeit war die grafische Darstellung erhaltener statistischer Er-
gebnisse. So organisierte er 1911 die 1. Internationale Hygiene-Ausstellung in Dresden,
auf der sich mehr als 5 Millionen Besucher fiir die insgesamt 259 grafisch-statistischen
Darstellungen von 35 nationalen und internationalen Ausstellern interessierten. Er ver-
fasste dabei Schriften wie der grundsdtzliche Aufbau grafisch-statistischer Darstellungen
aussehen sollte. Aufgrund seiner internationalen Aktivititen (auch in Zusammenarbeit
mit der Sowjetunion) wurde er 1933 zwangspensioniert und aus dem Dienst des Reichs-
gesundheitsamtes entlassen.

Im Rahmen dieser Ausarbeitung soll auf das Lebenswerk Emil Eugen Roesles eingegan-
gen werden und eine Auswahl seiner interessantesten grafischen Darstellungen priisen-
tiert werden. Ein Bezug zu aktuellen grafischen Verfahren wird ebenfalls hergestellt.

Schliisselworter
Geschichte der Statistik, Statistische Grafik

Summary

Emil Eugen Roesle (1875—1962) played a major role for the development of medical
statistics and epidemiology in Germany. But today he and his work are almost unknown
to the public. Among other things he was the deputy of the Deutsche Reich as an expert
at the League of Nations. A major part of his work included the graphical display of
obtained statistical data. In 1911 he organized the 1. International Hygiene-Exhibition
in Dresden, which more than 5 million visitors attended. They showed their interest in
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Abbildung 1: Emil Eugen Roesle (1875—1962)

the 259 graphical-statistical figures of 35 national and international exhibitors. Further-
more Emil Eugen Roesle wrote publications which dealt with the principle structure of
graphical-statistical displays. According to his international activities (he co-operated
with the USSR among others) he was forced into retirement in 1933 and had to leave
the Reichsgesundheitsamt.

In this paper we look at the life and work of Emil Eugen Roesle and present a selection
of his most interesting graphical displays. In addition we refer to current graphical
methods.

Key words

History of Statistics, Statistical Graphics

1 Einleitung

Zum Ende des 19. Jahrhunderts bzw. zu Beginn des 20. Jahrhunderts hatten sich die
Wissenschaftsgebiete Staatswissenschaften, Geographie, Geschichte und Statistik vonein-
ander geldst, nachdem sie iiber einen sehr langen Zeitraum eng miteinander verbunden
waren. In den einzelnen Anwendungswissenschaften entwickelte sich eine eigenstindige
Statistik. Dies traf auch auf die Medizin zu. So griindete sich 1869 der Deutsche Verein
fiir medizinische Statistik. Im Jahre 1876 fand die Griindung des Kaiserlichen Gesund-
heitsamtes statt, dessen Hauptaufgabe unter anderem die statistisch fundierte Forschung
als Voraussetzung fiir eine wissenschaftliche Analyse des Gesundheitszustandes der Be-
volkerung war. Im Jahre 1905 entstand die Deutsche Gesellschaft fiir Rassenhygiene und
1906 erschien das Handbuch der medizinischen Statistik von Friedrich Prinzing. Die
obige Aufzihlung erhebt keinen Anspruch auf Vollstindigkeit, soll aber dazu dienen,
das Umfeld fiir das Lebenswerk Emil Eugen Roesles etwas zu erldutern.

Emil Eugen Roesle wurde am 27. 01. 1875 in Augsburg geboren. Nach einem Semester
Jura-Studium wechselte er die Studienrichtung und studierte Medizin an den Universi-
titen Erlangen, Berlin und Leipzig. Seine Promotion erfolgte 1902 in Leipzig. Von 1903
bis 1913 war er der Leiter des Statistischen Bureaus der Hygiene-Ausstellung in Dres-
den, die im Jahre 1911 stattfand. Zudem war er Leiter der Statistischen Abteilung des
Deutschen Hygienemuseums. 1913 wurde er zu weiteren Titigkeiten an das Kaiserliche
Gesundheitsamt berufen, das spiiter in das Reichgesundheitsamt aufging. Laut FuBnote
47 in HUBENSTORF (1994, S. 377) hatte der Prisident des Kaiserlichen Gesundheitsamtes
schon seit 1878 ein zusitzliches auBerordentliches Mitglied des Amtes in Person eines
Fachgelehrten fiir Epidemiologie gefordert.
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Roesle gehorte dem 1920 gegriindeten AusschuB fiir Rassenhygiene an, der 1921 in
AusschuB fiir Rassenhygiene und Bevélkerungswesen umbenannt wurde (KRONER et al.,
1991). 1933 wurde er aufgrund seiner internationalen Titigkeiten (auch in Zusammen-
arbeit mit der Sowjetunion) zwangspensioniert. Teile des Entlassungsschreibens kénnen
bei MARcuUssoN & TuTtzke (1975) gefunden werden. Von 1946 bis 1950 war er noch
in der Zentralverwaltung fiir das Gesundheitswesen in der SBZ, dann im Ministerium
fiir Gesundheitswesen der DDR titig (STOCKER. 1994). Er starb am 11.08. 1962 in
Berlin.

Im Rahmen dieser Ausarbeitung soll das Lebenswerk von Emil Eugen Roesle in Bezug
auf seine Beitriige zur statistischen Grafik gewiirdigt werden. Ein ilterer Nekrolog ist bei
MaRcUSSON & TuTzke (1975) zu finden, jedoch befasst sich dieser Nachruf sehr wenig
mit den Beitriigen von Emil E. Roesles zur statistischen Grafik. MArRCUSSON & TUTZKE
(1975) wiirdigen Emil Eugen Roesle als einen Pionier im deutschsprachigen Raum fiir
den Bereich der Medizinstatistik. Da seine Arbeiten sich jedoch vornehmlich mit Hygie-
neproblemen oder Todesursachenstatistiken aus dem damals so genannten Bereich der
Volksgesundheit bzw. der Rassenhygiene beschiftigten, kann man ihn wohl eher als
einen deutschen Pionier im Bereich der Epidemiologie bezeichnen. Weitere Wiirdigun-
gen von Emil Eugen Roesle sind bei MEIER (1960, 1962) zu finden.

Wiihrend in der westdeutschen Literatur zur statistischen Methodenlehre oder Sozialhy-
giene der Name Roesle eigentlich gar nicht zu finden ist, so taucht er in der ostdeut-
schen Literatur wenigstens bis Mitte der 70er-Jahre auf. Als Beispiel dafiir sollen die
Monographien zur Sozialhygiene von BEYER & WINTER (1970) bzw. WINTER (1977)
dienen. Erstaunlich ist nur, dass er in beiden Werken als der bekannte deutsche Statisti-
ker und Sozialhygeniker Roesle beschricben wird, jedoch bei den Literaturstellen zur
statistischen Methodenlehre wird Emil Eugen Roesle dort nicht erwiihnt. Seine Erwih-
nung bezieht sich nur auf die Entwicklung der Sozialhygiene in der Sowjetunion. In
wissenschaftlichen Werken zur Geschichte der Medizin, die sich mit dem Zeitraum bis
1945 beschiiftigen, findet sich dagegen der Name Roesle immer wieder. Als Beispiele
hierfiir seien nur FISCHER et al. (1994) oder WEINDLING (1989) genannt.

Zum Ende des 19. Jahrhunderts ist im Bereich der statistischen Grafik als eine der fiih-
renden deutschsprachigen Personlichkeiten Georg von Mayr zu nennen. (OSTERMANN,
1999). Aber auch heute noch bekannte Statistiker wie W. Lexis, A.Meitzen,
H. Schwabe, spiiter dann F. Auerbach und S. Schott befassten sich mit dem Einsatz von
statistischen Grafiken. Insbesondere fiir die Gestaltung statistisch-thematischer Karten
sind noch P. Mayet und A. Ficker zu nennen. Wie man an den folgenden Ausfiihrungen
noch sehen wird, weitete E. E. Roesle deren Begriff und die verwandte Methodik von
der Darstellung statistischen Datenmaterials noch weiter aus. Schon in dem bekannten
Ubersichtsartikel von FUNKHOUSER (1937) wird auf die Arbeiten Emil Eugen Roesles
und seine technischen Hinweise fiir die Gestaltung von Grafiken hingewiesen.

2 Emil E. Roesle und die 1. Internationale Hygiene-Ausstellung in Dresden

Emil Eugen Roesle hat 1911 einen Sonderkatalog zur 1. Internationalen Hygiene-Aus-
stellung in Dresden herausgegeben. Insgesamt haben 35 Aussteller (Statistische Amter
(deutsche und auslindische), wmsenschafthche Gesellschaften und Institute, Privatperso-
nen, Verbiinde und das statistische Bureau der Ausstellung) 259 grafisch-statistische Dar-
stellungen gezeigt. Man kann diese Ausstellung als echtes Medienereignis bezeichnen.
Der Publikumsandrang war sehr hoch. In den fiinf Monaten ihrer Dauer konnten insge-
samt 5 Millionen Besucher gezihlt werden. Es gab zu diesem Erfolg jedoch auch kriti-
sche Stimmen: ,Die Ausstellung wurde, wie berichtet, von 5 Millionen Menschen be-
sucht. Schon diese Feststellung bekundet, daB es sich hier um eine sozialhygienische
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Belehrungs- und ErziehungsmaBnahme handelt, wie sie bisher wohl noch nicht zu ver-
zeichnen war.” (FISCHER, 1911, S. 568).

Der Sonderkatalog beinhaltet 15 farbige Reproduktionen zu verschiedenen Themen
(z. B. Figiirliche Darstellung des Altersaufbau der Bevdilkerung, Sterblichkeit nach dem
Alter und Geschlecht zu Beginn des 20. Jahrhunderts oder Vergleichende Darstellung
der verschiedenen Hiiufigkeit der Todesursachen nach Alter und Geschlecht in Sachsen
1903—1907), die auch auf der Austellung als Poster (Plakate) gezeigt wurden. Zur Vi-
sualisierung dieser Themen sind u. a. Linien- und Stabdiagramme, Alterspyramiden, Co-
variablen-Plots bzw. Trellis-Displays herangezogen worden. Leider sind die Bestinde
des Archivs des Deutschen Hygiene-Museums in Dresden 1945 vernichtet worden. Ob
sich auch darunter die Originale der Hygiene-Ausstellung noch befanden, ist nicht mehr
bekannt (SCHNEIDER, 2001). Stellvertretend fiir die flinfzehn farbigen Abbildungen in
diesem Katalog ist hier nur der Zug des Todes in Sachsen wiedergegeben (Abbildung 2).
In dieser Grafik sind fiir verschiedene Alterklassen die Haufigkeitsverteilungen der To-
desursachen in Form von Stabdiagrammen dargestellt. Als Hintergrund ist hierzu ein
Grabstein gewihlt worden.

Insbesondere der Zug des Todes in Sachsen fiihrte zu einem heftigen wissenschaftlichen
Disput zwischen Wilhelm Feld und E. E. Roesle. So nannte Feld diese Darstellung als
phrasenhaft und als geschmacklos. Wihrend Roesle in dieser Darstellung gleichsam das
Sinnbild des Nationalgrabes aller Gestorbenen in Sachsen sieht, hat Feld in seiner Kritik
(FELD, 1912) den Begriff Nationalgrab in Nationaldenkmal umgewandelt und deshalb als
geschmacklos bezeichnet. Roesle verteidigte sich damit, dass diese Darstellungsmethode
vom Fachpublikum als wirkungsvoll und iibersichtlich aufgefasst wurde, und begriindete
die Titelauswahl mit, ,dass fiir eine so kunstvolle Darstellung nicht ein so geschmacklo-
ser Titel wie ,Héufigkeit der Todesursachen nach Altersklassen™ passt, sondemn ein et-
was weniger profan klingender Titel gewihlt werden mufite, um das Publikum zum

==
fug des Todes in Sachsen 1

dergeaieti

fie Haufigkeit der , Sehiedenen Todesursachen in den einzelnen Altersklassen
bei jeden Sehlechte im Durchschnilt des Jahrfiinfts 1903-07

Abbildung 2: Der Zug des Todes aus Roesle (1911)
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Studium anzureizen und Stimmung zu erwecken, [dies] weiB jeder, der Erfahrungen iiber
die Nichtbeachtung trockener, schablonenhafter, statistischer Darbietungen auf Ausstel-
lungen gesammelt hat.” (ROESLE, 1912, S. 891) Hier zeigt sich eine aktuelle Diskussion
iiber die ,,Vermarktung* wissenschaftlicher Ergebnisse in den Medien bzw. in der popu-
lar-wissenschaftlichen Darstellung.

Nicht als farbige Reproduktion sondern nur als schwarz-weiss Darstellung ist in diesem
Katalog auch eine Darstellung des Statistischen Amtes der Stadt Hamburg aufgenommen
(Abbildung 3). Es zeigt eine frithe Form der heutzutage genannten Trellis-Displays oder
Coplots. Fiir weitere Information zu Trellis-Displays sei auf gangige aktuelle Literatur
zur statistischen Grafik verwiesen.

Der Unterschied zu heutigen Trellis-Display besteht darin, dass sich die einzelnen Inter-
valle, in die das Merkmal ,Einkommen* unterteilt ist und hier als bedingende GréBe
verwandt wird, sich nicht iiberlappen. So wiirde man heutzutage evtl. das zweite Inter-
vall nicht erst bei 1200 Mark beginnen lassen, sondern schon bei 1000 Mark. Ebenso
wiirde die obere Grenze dieses zweiten Intervalls sich mit der unteren Grenze des dritten
Intervalls iiberlappen. Roesle interpretiert dieses Diagramm folgendermaBen: . Es liBt
sich nun verfolgen, in welcher Weise seither die Tuberkulosesterblichkeit in den einzel-
nen Steuerklassen abgenommen hat. Die Sterblichkeit ist zwar um so héher, je niedriger
das Einkommen ist, doch macht sich auch die Abnahme der Sterblichkeit in den niedrigs-
ten Steuerklassen in deutlicher Weise geltend. Nur die Einkommensklasse von 3500—
5000 Mk. hat bisher keine Abnahme der Tuberkulosesterblichkeit aufzuweisen.”
(RoESLE, 1911, S. 157) Ob die Gruppeneinteilung der bedingenden GriBe aus heutiger
Sicht aus Griinden der Vergleichbarkeit zwischen den Gruppen geschickt gewihlt ist, sei
dahingestellt, da die obige Abbildung hier nicht inhaltlich diskutiert werden soll, son-
dern nur von ihrer methodischen Seite.

In einer weiteren schwarz-weiss Darstellung vergleicht Emil E. Roesle die Zunahme der
Sterblichkeit mit der Zunahme der iiberbevilkerten Wohnungen in den einzelnen Stadt-
bezirken von Wien und Budapest (Abbildung 3). Insgesamt werden also drei Variablen
miteinander in Bezug gesetzt. Im unteren Teil wird noch zusitzlich die Anzahl der Ster-
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Die Zunahme der Sterblichkeit mit der
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es doch interessant, zu verfolgen, mit welcher Gesetzmifligkeit die Sterb-
lichkeit mit der Hiufigkeit der iibervilkerten Wohnungen ansteigt. Dieser
Parallelismus ist in Budapest noch ausgesprochener als in Wien.
Nach den Angaben in Prinzings
,Handbuch der medizinischen Statistik,

In den inden 2
Stadtbezithen . |MINVIY INYIDEEEBNDE  Srasrvezicken: §IUVEL

Abbildung 4: Stabdiagramm zur vergleichenden Darstellung dreier Variable aus Roesle (1911)

befille durch Tuberkulose an der Gesamtzahl der Sterbefiille pro 1000 Einwohner durch
eine andere Schraffur dargestellt. Im oberen Teil, der auf den Kopf gestellt ist, sind die
tiberbevilkerten Wohnungen pro Stadtteil aufgetragen, wobei in Wien der Anteil pro 100
Wohnungen dargestellt ist, wihrend in Budapest der Anteil von je 1000 Einwohnern, die
in iiberbevilkerten Wohnungen leben, als BezugsgriBe visualisiert wurde. Das Merkmal
Uberbevilkerung ist auch als Ordnungskriterium verwandt worden, d. h. es legt die Rei-
henfolge der Stadtbezirke von links nach rechts fest.

3 Weitere statistische-grafische Arbeiten von E. E. Roesle

MARcCUSSON & TUTKE (1975) erwihnen auch, dass Emil Eugen Roesle mit seinen Bei-
triigen in den Magdeburger Jahrbiichern (RoEsSLE, 1928, 1931) wertvolle statistische Ar-
beit geleistet hiitte. Aus den Vorworten dieser Jahrbiicher geht hervor, dass Emil Eugen
Roesle in den zwanziger Jahren des 20. Jahrhunderts auch medizinischer Sachverstindi-
ger beim Volkerbund gewesen ist. Diese Titigkeit war wohl in Verbindung mit den dar-
aus resultierenden Kontakten zur Sowjetunion der Anlass fiir seinen spiiteren Ausschluss
aus dem Reichsgesundheitsamt.

Die Ausarbeitung fiir das statistische Jahrbuch des Jahres 1927 reicherte E. E. Roesle
mit grafischen Darstellungen an. Neben dem in Abbildung 5 zu sehenden Back-to-
Back-Diagramm hat er auch noch dort zwei Liniendiagramme verwendet. Ansonsten
wird das Werk von Tabellen dominiert. Bemerkenswert an dem auch hier wiedergegebe-
nen Diagramm ist, dass er dort nicht nur die von ihm sogenannten legitimen und illegi-
timen Fehlgeburten miteinander vergleicht, sondern zugleich auch noch einen Vergleich
zwischen den Jahren 1913 und 1927 liefert. Er betont bei dieser Grafik, dass als Be-
zugsgroBe hier nicht die absoluten Anzahlen an Fehlgeburten verwandt werden diirften,
sondern nur relative Angaben bezogen auf jeweils 1000 Frauen. Fiir die zugrundeliegen-
de Altersverteilung verwendet er die Volksziihlungsresultate aus den Jahren 1910 und
1925.
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Diagramm 1.

Die Hiutigkeit der legitimen und illegitimen Fehlgeburten nach dem Alter bei den ortsansissigen
Frauen in der Stadt Magdeburg in den Jabren 1918 und 1927,

Jlegitime Fehlgeburian
auf 1000 unverheiratdle

Lagftime Fahigeburten 1,
auf 1000 verheiralele -

Fravan jeder , Fraven jedaor Alersklasse
Altarsklosse &y

1927 @

913

44 30 20 10 0 0 10 20 50 40

Abbildung 5: Back-to-Back-Stabdiagramme aus Roesle (1928)

4 Emil Eugen Roesles Vorschldge zur Gestaltung statistischer Grafiken

Emil Eugen Roesle beschiiftigt sich in seiner Arbeit von 1913 sehr ausfiihrlich mit dem
Problem der Darstellung statistischen Datenmaterials und der damit verbundenen Ergeb-
nisprisentation. Dabei beziehen sich die meisten seiner Ausfiihrungen auf die Darstel-
lung von Zeitreihen. In seiner Arbeit von 1913 werden u. a. folgende Themen von ihm
angesprochen:

Auswahl des statistischen Materials fiir die grafische Darstellung,

Formate von Abbildungen in Abhingigkeit vom Medium (Buch, Poster, etc.),
MalBstabsgetreue Verkleinerung und VergréBerung,

Simultane Prisentation verschiedener Zeitreihen mit unterschiedlichem Mafstab,
Einfluss des MabBstabwechsels auf den Verlauf von Kurven,

Schraffuren in Kartogrammen,

Farbauswahl und Beschriftung,

Vervielfiltigungsmoglichkeiten, -kosten und -méglichkeiten.

Fiir die sehr detaillierten Ausfiihrungen sei hier nur auf seine Ausfiihrungen zu Karto-
grammen eingegangen. Er wamnt davor, ohne Erfahrung beliebige Schraffuren in ver-
schiedenen Laufrichtungen zu verwenden, da sie unruhig wirken wiirden. Als ein gutes
Beispiel eines Kartogramms gibt er eine von ihm entwickelte Darstellung iiber die Siug-
lingsterblichkeit und die Geburtenhiiufigkeit in Schweden an und begriindet dies folgen-
dermafen: ,.Der ruhige Ton, der diese Darstellung beherrscht, wird dadurch erzielt, daf
alle meine Schraffierungsmuster nur in horizontaler Linienfithrung gehalten sind, die
dem Auge am zutriglichsten sind.” (ROESLE, 1913, S. 390).

Fiir Abbildungen weist er auf mehrere Details hin: ,,Wenn nur irgend moglich, sollte
man wenigstens die die GréBe des Buchformates iiberschreitenden Beilagen so gestalten,
daB sie nur nach einer Seite, und zwar nach der Breite, zusammengefaltet werden brau-
chen, denn nichts ist fiir das Studium storender als das Entfalten eingehefteter Beilagen,
die zu ihrer Ausbreitung eine ganze Tischfliche bendtigen. ... [Es] muB also stets dar-
auf Riicksicht genommen werden, dafl die Handlichkeit des Buches nicht beeintrichtigt
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wird, jedoch zugleich auch darauf, daf die feinsten Details, insbesondere die Beschrif-
tung, noch deutlich sichtbar sind, eine Forderung, deren Erfiillung namentlich bei ver-
kleinerten Reproduktionen gréBerer Originaltafeln oft recht betrichtliche Schwierigkeiten
im Wege stehen.” (RoEesLe, 1913, S. 378) Trotz moderner Hilfsmittel wie PC, Beamer,
Folien, etc. ist dies auch heutzutage nicht immer erfiillt.

Beim Thema der fiir ihn wichtigen Vorgehensweise bei der Verkleinerung statistischer
Grafiken lehnt er es ab, dass Abszisse und/oder Ordinate gestutzt werden. Ebenso
spricht er sich dagegen aus, dass nur eine der beiden Achsen gestaucht oder gedehnt
wird, da sich dadurch der visuelle Eindruck veriindern wiirde. Die korrekte Vorgehens-
weise legt er in seiner Tafel No. I (ROESLE, 1913) dar, die hier aber leider aus Platzgriin-
den nicht wiedergegeben werden kann.

Sehr ausfiihrlich beschiftigt er sich auch mit der simultanen Darstellung zweier zeitli-
cher Verlidufe, die unterschiedliche Wertebereiche besitzen. Die dabei auftretenden Pro-
blematiken verdeutlicht er am Beispiel der Typhussterblichkeit und der Gesamtsterblich-
keit in ausgewihlten Gemeinden und Stidten und hat dazu die Tafel No. Il (ROESLE,
1913) erstellt, die hier ebenfalls aus Platzgriinden nicht wiedergegeben werden kann. Bei
der Umwandlung der beiden Originalreihen in Indexwerte mit einem beliebigen Basis-
jahr, dessen Wert auf 100 gesetzt wird, fiihrt er dazu aus: ,Es ist ohne weiteres ersicht-
lich, daB} die Typhussterblichkeit im Verhiltnis zur Gesamtsterblichkeit prozentual viel
rascher und intensiver abgenommen hat. Es ist daher die Aufgabe der graphischen Me-
thodik, dieses verschiedene Verhiltnis auch im Ablauf der relativen Sterbeziffern zum
Ausdruck zu bringen.” (ROESLE, 1913, S.381) Bei der Darstellung der Indexwerte geht
er aber nicht darauf ein, wie durch den Wechsel des Basisjahres verschiedene visuelle
Eindriicke erzielt werden kénnen. Man gewinnt den Eindruck, dass fiir Emil Eugen
Roesle das erste auftretende Jahr immer das Basisjahr ist.

In seinen weiteren Ausfiihrungen zu diesem Thema diskutiert er die Méglichkeiten

e beide Verlidufe (mit und ohne MaBstabwechsel) in ein Diagramm zu zeichnen,
e die Verliufe zu transformieren (Verwendung von logarithmischer oder geometrischer
Skala).

Als Letztes gelangt er zu dem Schluss, dass die Darstellung die beste sei, bei der man
zwei Ordinatenachsen verwendet, die sich jeweils einem der beiden Verliufe anpassen.
wIn diesem Diagramm sind beide Kurven in arithmetischen, jedoch verschiedenen MabB-
stiben eingezeichnet; beide MaBstibe sind aber so konstruiert, dall die Durchschnittszif-
fern der dargestellten Zahlenreihen analog der Konstruktion der logarithmischen Kurven
in einem Punkt zusammentreffen, jedoch auch die Nullpunkte auf einer gemeinsamen
Basis zu stehen kommen. Diese Methode, die wir vielleicht am besten als die Methode
mit arithmetischer Vergleichsskala bezeichnen konnen, wird in England vielfach ange-
wandt und liefert genau dasselbe Bild wie das Diagramm Nr.II. Sie hat den Vorteil,
dal nicht nur die Konstruktion des Diagrammes viel einfacher ist als bei der logarithmi-
schen Methode, sondern daff auch der Beschauer die wirkliche GriBe der dargestellten
Zahlen aus jeder Skala ersehen kann. Daher miissen wir diese Methode in allen Fillen,
wo es sich wie hier nur darum handelt, das Verhiiltnis des verschiedenen Verlaufes
zweier Erscheinungen von einem gemeinsamen Zeitpunkt ab kennen zu lernen, als die
vorteilhaftere erkldren.” (RoesLe, 1913, S.381f.) Die zuletzt angesprochene Darstel-
lungsweise (Diagramm Nr. VII) steht heutzutage in den gingigen statistischen Software-
produkten auch zur Verfiigung, jedoch wird dort in Regel nicht Wert darauf gelegt, dass
sich die beiden Kurven in ihrem jeweiligen arithmetischen Mittel schneiden. Dem inter-
essierten Leser sei der entsprechende Passus der Originalarbeit zum Nachlesen empfoh-
len.
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5 Emil E. Roesles Auffassung zur Bedeutung statistischer Darstellungen

Als Resiimee seiner Ausfiihrungen legt Emil Eugen Roesle die wissenschaftliche Bedeu-
tung der grafischen Darstellung folgendermallen dar (ROESLE, 1913, S. 402):

1. Die methodisch richtig konstruierte graphische Darstellung statistisch bearbeiteter
Zahlennachweise gibt eine richtige Vorstellung von den GroBenverhiltnissen verschie-
dener Zahlenreihen;

2. sie lidsst sowohl die Unterschiede als auch die Tendenz langer Zahlenreihen leichter
iibersehen;

3. sie lisst die Abweichungen vom normalen Verlauf einer Erscheinung deutlicher her-
vortreten;

4. sie dient zu einer wertvollen Kontrolle der Richtigkeit statistischer Ergebnisse;

5. sie ist das beste statistische Demonstrationsmaterial und erweckt dadurch auch bei
Laien Interesse fiir die Ergebnisse der Statistik;

6. sie erleichtert den statistischen Vergleich und fordert dadurch die vergleichende Statis-

tik;

. sie regt zu einer einheitlichen Bearbeitung statistischer Erhebungen an;

. sie deckt Beziehungen in dem gleichzeitigen Verlauf verschiedener Vorginge auf, die

durch das Lesen von Zahlentabellen nicht oder nur schwer ersehen werden kénnen;

9. sie fordert den Statistiker zu kiinstlerischer und mathematischer Betitigung auf und
macht das Studium der Statistik zu einem Genuss.

o0 ~]

Das von Emil Eugen Roesle verfasste Reslimee ist so iiberzeugend, dass es eigentlich
keiner weiteren Kommentierung bedarf, denn die Inhalte obiger neun Punkte verbergen
sich auch in dem knappen Satz, der in der siebziger Jahren des 20. Jahrhunderts gerne
zur Motivation fiir das Arbeiten mit grafischen Methoden herangezogen wurde: Ein Bild
sagt mehr als 1000 Worte!

6 Zusammenfassung

Im Rahmen dieser Ausarbeitung ist versucht worden, das Lebenswerk von Emil Eugen
Roesle niiher zu beleuchten. So hat er bis zum Beginn des 2. Weltkrieges wesentlich zur
Entwicklung der medizinischen Statistik und der Epidemiologie in Deutschland beigetra-
gen. Ein Schwerpunkt seiner Arbeit war die grafische Darstellung erhaltener statistischer
Ergebnisse, die sich insbesondere an seiner Beteiligung an der Organisation der 1. Inter-
nationalen Hygiene-Ausstellung in Dresden zeigte. Neben der Erstellung eigener statis-
tischer Grafiken, wobei er u. a. schon eine frilhe Form eines modernen Trellis-Displays
erstellte, verfasste er auch Schriften wie der grundsitzliche Aufbau grafisch-statistischer
Darstellungen aussehen sollte.

Emil Eugen Roesle ist heutzutage in der Fachwelt nahezu unbekannt. Dies ist unter
Umstiinden darauf zuriickzufiihren, dass er seine letzen Lebensjahre nicht in der Bundes-
republik Deutschland verbracht hat, sondern in der Deutschen Demokratischen Republik.
Des weiteren ist es sehr bedauerlich, dass er auch in biographischen Nachschlagewerken
nicht zu finden ist,
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EDV-unterstiitztes Patientenmanagement
in einer hamatologisch-onkologischen
Krankenhaus-Ambulanz:

I. nicht-drztliche Arbeitsplédtze 1997— 1999

Computer-aided outpatient management
in a pediatric hematology and oncology clinic:
l. reception and laboratory area 1997—-1999

Henning Astheimer und Hartmut Kabisch

Zusammenfassung

In einer Universitdtsambulanz fiir krebskranke Kinder wurden Daten iiber Patientenbe-
wegungen mithilfe eines modifizierten Arztpraxisprogramms gesammelt und ausgewertet.
Die Akzeptanz des EDV-Systems durch die nicht-drztlichen Mitarbeiter wird als gut be-
wertet; die Bedienungsfehlerrate lag unter 1%. Trotz eines hohen Anteils fehlender Ab-
meldungen (55—81%) konnte die Grundaufenthaltsdauer der Patienten auf 82,1 Minuten
(+1,3%) berechnet werden. Diese verléingerte sich im Einzelfall hauptséiichlich aufgrund
individuell notwendiger und zeitaufwéindiger Behandlungsmafinahmen, wie Infusionen,
Transfusionen, Knochenmarks- und Lumbalpunktionen.

Schliisselworter

Patientenbewegungen, Aufenthaltszeiten, Krankenhausambulanz

Summary

Data on outpatient management were collected in a department of hematology and on-
cology in a pediatric university clinic using an adapted computer system for general
practitioners. The system was generally well-accepted by the reception and laboratory

Informatik, Bi ic und Epidemiologie in Medizin und Biologie 472002



484  H. Astheimer und H. Kabisch, EDV-unterstiitztes Patientenmanagement . , .

staff. Erroneous data entries ranged below 1%. Despite of a high proportion of missing
discharges (55—81%), the base residence time could be calculated at 82.1 minutes with
an accuracy of +1.3%. Individual residence times were prolonged, mainly due to neces-
sary, but time consuming, treatments like infusions, transfusions, bone marrow aspira-
tions and lumbar punctures.

Key words

Outpatient management, residence times

1 Einleitung und Ziele

Die Ambulanz der Abteilung fiir Himatologie und Onkologie in der Kinderklinik des
Universititskrankenhauses Hamburg-Eppendorf arbeitet wie eine niedergelassene Fach-
arzt-Gemeinschaftspraxis. Seit dem 4. Quartal 1996 wird das Praxisprogramm MCS-IKA
[KOHLER, SCHAEFER 1991] eingesetzt, mit dem iiberwiegend administrative Routinevor-
ginge (Verwaltung von Patientenstammdaten, Bedrucken von Kassenformularen, Abrech-
nung) erledigt werden, wie dies inzwischen bei iiber 70% der niedergelassenen Arzte
iiblich ist [MoHR 1999]. Dariiber hinaus wurde das Programm in das bestehende Abtei-
lungsinformationssystem [ASTHEIMER 2000] integriert. Durch den Datentransfer in die
Abteilungsdatenbank (Relationales Datenbanksystem AdabasD [STICKDORN 1995]) wer-
den dort vorhandene Datensiitze aktualisiert und neue eingefiigl. Somit haben unsere
Kliniker die Méglichkeit, auch weiterhin wissenschaftliche Auswertungen an Patienten-
kollektiven iiber einen Zeitraum von mittlerweile mehr als 20 Jahren durchzufiihren.

Die vorliegende Analyse der transferierten Daten soll folgende Fragen quantitativ beant-
worten:

— Zu welchem Anteil sind die Rohdaten im Hinblick auf das ,,3-Phasen-Modell“ An-
meldung-Blutbildanalyse-Abmeldung verwertbar?

— Wie lang sind die Zeitspannen im genannten Modell, insbesondere die Gesamtaufent-
haltsdauer?

— Von welchen Kovariablen hingt die Gesamtaufenthaltsdauer ab?

Dies geschieht hauptsichlich mit dem Ziel, objektive Daten und ein fundiertes Verstind-
nis fiir das Funktionieren eines EDV-Systems zu gewinnen, mit dem verschiedene Mitar-
beiter in hoher Abhingigkeit voneinander zusammenarbeiten.

2 Methoden
2.1 Datensammlung

In dieser Arbeit werden nur die nicht-drztlichen PC-Arbeitspliitze (APL) betrachtet, de-
ren Benutzerkreis und Aufgabenbereich in der Tabelle 1 dargestellt ist. (Die irztlichen
APLs in den Behandlungszimmern wurden erst im Januar 1999 in Betrieb genommen
und sollen spiiter gesondert ausgewertet werden.)

Die Patienten werden an den APLs mithilfe vordefinierter Funktionstasten aufgerufen
und nach Abschluss der APL-spezifischen Aufgabe mithilfe frei definierter Funktionstas-
ten (FT) in ein virtuelles Wartezimmer gesetzt, welches von allen APLs eingesehen und
genutzt wird [ASTHEIMER 2000]. Bei dieser letzteren Aktion werden Patientenstammda-
ten, Datum, Uhrzeit (im Netz DCF-synchronisiert), Art der Bewegung und APL-Num-
mer in einer Datei protokolliert. Diese wird abends automatisiert in die Datenbank im-
portiert und bildet die Grundlage fiir die hier beschriebene Auswertung.
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Tabelle 1: PC-Arbeitsplitze (APL) im nicht-drztlichen Bereich der Ambulanz mit ihren Funktions-

schwerpunkten seit 4. Quartal 1996

APL Ort Benutzer Tatigkeit
1 Empfang Pflegepersonal Stammdatenerfassung, -pflege, Formulardruck,
Termine
2 Abrechnung Verwaltungs- Erfassung iirztlicher Leistungen
angestellte (nachtriiglich aus Akte)
3 Blutbildlabor Med. Techn. Assist.  Patientenidentifikation, Blutbildautomat,
Datenkontrolle
4 Biiro Pflegepersonal, Aktenorganisation, telefonische Terminvergabe,
Arzie Chemotherapieberechnung
5 EDV Medizin-Informatiker Systempflege, Programmierung, Statistik

Tabelle 2: Funktionstasten (FT) des Ambulanzprogramms, die an bestimmten PC-Arbeitsplitzen
(APL) verwendet werden, kennzeichnen virtuelle Patientenbewegungen im Ambulanzsystem

FT Bedeutung Aktion fiir APL

1 Patient geht ins Wartezimmer und soll ein Blutbild WZ—BB 1
bekommen Anmeldung

2 Patient geht nur ins Wartezimmer (ohne Blutbild) WZ

3 Patient geht in ein Bettenzimmer Bett.Zi

4  Patient geht in ein Isolationszimmer Is0.Zi

5  Patient geht aufler Haus (z. B. zur Sonographie), kommt AuBHaus
spiter zuriick

6  Patient hat ein Blutbild erhalten, geht zuriick ins BB — WZ 3 BB-Labor
Wartezimmer

7  Patient geht nach Hause —+ Haus 1 Abmeldung

Tabelle 3: Beispiele fiir virtuelle Bewegungen (Ort/Aktion) von vier Patienten (PatNr) im Verlauf
eines Tages (kommentierter Ausschnitt)

PatNr  Zeit Ort Aktion Kommentar
1. plausibler Ablauf
3197 1420 Empfang WZ — BB  Anmeldung mit Vermerk ,,Blutbild*“
14:26 Labor BB — WZ  Blutbild ist fertig (danach Arztbesuch)
15:40 Empfang —+ Haus Abmeldung
2. plausibler Ablauf
8370  09:58 Empfang Iso.Zi Anmeldung mit Vermerk ,.Isozimmer"
10:16 Labor BB — WZ  Blutbild ist fertig (danach Arztbesuch)
11:35 Empfang —+ Haus Abmeldung
1. unplausibler Ablauf
5962  11:14 Labor BB — WZ  Anmeldung fehlt, Patient geht direkt ins Labor
und danach ohne Abmeldung nach Hause
2. unplausibler Ablauf
8285  08:55 Empfang BettZi Anmeldung mit Vermerk ,.Bettenzimmer*
09:13 Labor BB — WZ  Blutbild ist fertig (danach Arztbesuch)
13:31 Empfang WZ 2. Anmeldung!?
14:57 Empfang WZ 3. Anmeldung!?
18:07 Empfang — Haus 9h 10 min im Hause!?
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Die von uns definierten Funktionstasten dienen also primiir der Arbeitserleichterung des
Benutzers und kennzeichnen gleichzeitig bestimmte Bewegungen eines Patienten durch
das Ambulanzsystem. Die hier ausgewerteten Bewegungen und ihre Bedeutung sind in
der Tabelle 2 beschrieben.

Es erscheint ganz natiirlich, dass bei dieser Art der ,Datenerfassung™ nicht nur sinnvolle
und plausible Datensiitze entstehen, sondern eine Menge an unverstiindlichen und unvoll-
standigen Daten herausgefiltert werden muss, bevor eine weitergehende Auswertung er-
folgen kann. Kommentierte Beispiele von Originaldaten des 15.4. 1997 werden in der
Tabelle 3 gezeigt.

2.2 Datenauswertung

Beriicksichtigt wurden nur die Arbeitsplitze, die tatsiéichlich Patientenbewegungen doku-
mentierten (APL1 und 3) sowie nur die Zeitriiume, in denen die Funktionstasten mit den
genannten Bedeutungen schon eingerichtet waren; ausgeschlossen wurden alle Probeliu-
fe mit dem Testpatienten, bzw. den Pseudopatienten (APL1-15), sowie unplausible Ak-
tionen, die fiir den betrachteten APL nicht vorgesehen oder in der Reihenfolge unsinnig
waren. Datensiitze wurden nicht korrigiert — auch wenn dies méglich schien —, um eine
subjektive Verfilschung der Analyse zu vermeiden.

Fiir die statistische Analyse der fehlenden Abmeldungen, sowie der Gesamtaufenthalts-
daver (Anmeldung — Abmeldung) wurden als zusiitzliche Kovariable herangezogen: Pa-
tientenstatus (Neupatient, Altpatient), Geschlecht, Alter zum Zeitpunkt des Kontaktes,
aktuelle Diagnose (abteilungsinterner Katalog), zustindiger Arzt, Leistungsziffern (LZ)
des EBM-Katalogs fiir ,langwierige Behandlungen®, wie Infusionen, Transfusionen und
Punktionen. Da bei diesen multivariaten Verfahren nur Datensiitze ohne fehlende Werte
verwendet werden, reduzierte sich notgedrungen die Fallzahl gegeniiber den univariaten
Verfahren. Die Auswertung erfolgte mit Hilfe eigener Datenbankprogramme und des
Statistikpakets SPSS10.

Jeder Besuch eines Patienten in der Ambulanz zihlt als ein ,Patientenkontakt*. Nachfol-
gende Tabellen mit Haufigkeiten von Kovariablen beziehen sich daher nicht auf unseren
Patientenstamm, sondern auf die Patientenbewegungen bzw. -kontakte. Jeder Patient
kann dabei mehrmals gezihlt werden.

2.3 Datenqualitat

Im Hinblick auf das Ziel, Zeitspannen plausibler Patientenbewegungen zwischen den
APLs zu berechnen, wurden die Daten nach folgendem Schema bewertet:

1. Bedienfehler

— Unklare Bedienfehler, z. B. mehrfache Betitigung derselben FT an demselben
APL — dabei bleibt unklar, welcher der vorhandenen Zeitstempel tatsichlich zu
der Patientenbewegung gehort und ausgewertet werden kann,

— Offensichtliche Bedienfehler, z. B. FT betitigt am falschen APL; die FT sind lei-
der nur systemweit fiir alle APLs gleichermalien definierbar; eine Fehlbedienung
kann daher nicht ausgeschlossen, sondern nur der resultierende Datensatz nach-
triglich verworfen werden.

2. Unplausible Datensiitze

— Anmeldung fehlt

— Abmeldung fehlt

— Zeitliche Reihenfolge der Bewegungen eines Patienten unverstindlich

3. Plausible Datensiitze
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Fiir die Auswertung der Zeitspannen konnten naturgemill nur vollig plausible Daten-
siitze verwendet werden.

3 Ergebnisse
3.1 Datenqualitat und -reduktion
3.1.1 Unterscheidung in Bedienfehler und plausible Beobachtungen

Ein kleinerer Teil der Daten (,,Ausschluss 1** in Tabelle 4) musste von vornherein ausge-
schlossen werden, da er sich nicht auf reale Patienten, sondern auf den Testpatienten
(,, Testikowski®, Patient Nr. 3000) oder auf die Pseudopatienten (APL1 bis APL1S5 mit
den Patienten-Nr. 4101 bis 4115) bezog, die aus programmtechnischen Griinden zur Ver-
einfachung der tiglichen Arbeit fiir jeden APL eingerichtet worden waren. Ein weiterer
Teil (,,Ausschluss 2% in Tabelle 4) entfiel, wenn keine einzige der moglichen Zeitspannen
(siche 2.2) berechnet werden konnte.

Nach erfolgter Bereinigung der Rohdaten verblieb fiir jedes Jahr noch ca. ein Viertel der
Datensiitze, welches fiir univariate Analysen verwendet werden konnte. Sie sind in Ta-
belle 4 als ,,verwertbar** gekennzeichnet.

(Da in der multivariaten Varianzanalyse nur Datensiitze ohne fehlende Werte verwendbar
sind, reduziert sich diese Anzahl dort noch weiter, siche 3.2.2.)

Tabelle 4: Schrittweise Bereinigung der Rohdaten bis zur Verwendbarkeit fiir univariate Analysen
Ausschluss 1: PatNr = 3000 (Testpatient) oder PatNr = 4101—-4115 (APL-Pseudopatienten)
Ausschluss 2: Betiitigung der FT am falschen APL, bzw. keine einzige plausible Zeitspanne bere-
chenbar

1997 %o 1998 % 1999 % 3 Yo
Rohdaten 18099 100 24756 100 39116 100 81971 100
— Ausschluss 1 1928 1 3016 12 14822 38 19766 24
— Ausschluss 2 11635 64 14215 57 16133 41 41983 5/
= verwertbar 4536 25 7525 30 8161 21 20222 25

3.1.2 Patientenkontakte ohne Abmeldung

Bei einem betrichtlichen Teil der Patientenkontakte fehlte die Abmeldezeit, sodass auch
die Gesamtaufenthaltsdauer nicht zu bestimmen war. Mithilfe einer schrittweisen Logisti-
schen Regression mit der Zielgréfe Abmeldung (erfolgt/nicht erfolgt) wurden die Fakto-
ren ermittelt, die fiir eine erfolgte bzw. unterlassene Abmeldung verantwortlich waren.
Wenn ein Merkmal Ausprigungen mit einer Héufigkeit kleiner als 10 aufwies, wurden
diese zusammengefasst; z. B. das Merkmal , Arzt“ mit den anonymisierten Ausprigun-
gen ,Arzt 1% (N = 3), ,,Arzt 4 (N = 5) und ,Arzt 12 (N = 7) wurde zusammengefasst
zu LArzt X“ (N = 15).

Als Bezugsgrofie (Relatives Risiko = 1) diente i. d. R. die am haufigsten vertretene Aus-
prigung. Nicht signifikant waren die Faktoren Lumbalpunktion (1 h), Langinfusion (1'/; h),
Knochenmarkspunktion (1 h), Kurzinfusion (1'/, h) und Geschlecht (M, W).

Das ,,Basisrisiko®, eine Abmeldung zu vergessen, ist gleich 1,65. Weitere Risikofaktoren
kann man — je nach Konstellation der gewiinschten Kovariablen — mit dem Basiswert
multiplizieren und gelangt so zu einem Gesamtrisiko fiir diese Konstellation. Der wichtigs-
te Kofaktor war das betrachtete Jahr: Als Referenz mit dem Relativen Risiko 1 wurde 1997,
das Jahr der Inbetricbnahme des EDV-Systems, gewiihlt. Nach einem Jahr der Ubung sank
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Tabelle 5: Signifikante EinflussgréBen (Kovariable) fiir fehlende Abmeldungen (Ergebnisse einer
Schrittweisen Logistischen Regression). Das Relative Risiko gibt die Wahrscheinlichkeit an, mit der
Abmeldungen unterblieben im Vergleich mit einer Auspriigung der Kovariablen, die willkiirlich auf
1,00 gesetzt wurde. Ausprigungen, die auch bei der Varianzanalyse der Gesamtaufenthaltsdauer
signifikant waren, sind mit einem * gekennzeichnet

Schritt Kovariable  Ausprigung N Relat. p Bedeutung
Risiko
0 (Konstante) 1.65 0,001 ,Basisrisiko™
1 Jahr 1997 2498 1,00
1998 4522 0,79 <0,001
1999 6123 259 <0,001
2 Anmeldung  WZ — BB 11053 1,00 Patient ins Blutbildlabor
Wz* 1584 0,65 <0,001 Patient ins Wartezimmer
BettZi 167 0,67 0,019 Patient ins Bettenzimmer
3 Diagnosen OSAC 1602 1,00 Akute Lymphatische
Leukiimie (C)
REST 726 1,32 0,013 Sonstige Diagnose
HGR 78 1,84 0,043 Sonstige Gerinnungs-
storung
HGHA 160 0,64 0,036 Himophilie A
HGIT* 836 1,40 0,001 Idiopathische Thrombo-
zytopenie
OSAP 354 1,33 0,036 Akute Lymphat. Leukimie
(Pri-B)
OTOES 219 1,70 0,032 Ewing Sarkom
OTKR 115 1,56 0,028 Sonstiger Keimzelltumor
OTHA 114 2,05 0,038 Astrozytom
OTKTI 52 046l 0,025 Teratom, immatur
OSAT 515 034 0,002 Akute Lymphatische
Leukimie (T)
4 Arzt 22 2556 1,00
9* 347 0,70 0,007
10 354 1,51 0,003
21 256 1,52 0,014
19 113 196 0,006
6 1014 0,79 0,007
14% 1245 0,63 0,021
3 LZ28x 0x 11779 1,00 Keine Transfusion
1x* 1045 144  <0,001 Transfusion, 1 Einheit (2 h)
I nE 200 155 0,018 Transfusion, 3 Einheiten
6 Altersklasse =21 541 1,00
3 974 0,75 0,034
6 816  0.68 0,004
7 8§11 0,73 0,026
11% 408 0,73 0,043
16 511 075 0,038
7 Neupatient nein 12901 1,00
ja 273 1,50 0,012

1998 das relative Risiko auf 0,79, stieg 1999 jedoch auf 2,6, nachdem die zusitzlichen PC-
Arbeitsplitze in den Behandlungszimmern in Betrieb genommen worden waren.

Die sonstigen Kofaktoren sind in absteigender Reihenfolge der Signifikanz aufgefiihrt. Das
verwendete Modell konnte unterlassene Abmeldungen in 91,7 % der Fiille richtig vorhersa-
gen; die erfolgten Abmeldungen zu 20,7 %. Die Trefferquote insgesamt betrug 68,6 %.
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3.2 Zeitspannenanalyse

Anhand der verwertbaren Daten konnten die Ubergangshiufigkeiten zwischen den Kom-
partimenten Anmeldung, Blutbildlabor und Abmeldung (in Prozent vom Ausgangspunkt
Anmeldung: 100%) und die dazugehorigen Zeitspannen (Medianwerte in Minuten) er-
mittelt werden. Der Median wurde gewihlt, da er als LagemaB bei schiefgipfligen Ver-
teilungen — sieche Abbildung 2 — am zuverldssigsten ist. Abbildung 1 fasst die Ergeb-
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Abbildung 1: Patientenbewegungen im ,,3-Stufen-Modell” von der Anmeldung iiber das Blutbildla-
bor zur Abmeldung (Prozentuale Ubergangshiufigkeiten und mediane Zeitspannen in Minuten); ver-
nachliissigt wurden alle sonstigen beobachteten Patientenbewegungen
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Abbildung 2: Hiufigkeitsverteilung der Gesamtaufenthaltsdauer (Zeitspanne Anmeldung bis Abmel-
dung), basierend auf '/;-Stundenintervallen. Im Bereich iiber 2'/; Stunden befinden sich z. B. Neu-
patienten, Chronische Aniimien und Langzeitinfusionen.
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nisse fiir jedes Jahr zusammen. Nicht dargestellt wurden hier zur Vereinfachung alle
komplexeren, selteneren Varianten, die aber durchaus realiter vorkommen kdnnen, wie
z. B. die mehrfache Durchfiihrung von Blutbildanalysen.

Im Jahre 1997, zum Beispiel, bekamen 86 % der angemeldeten Patienten im Mittel nach
14 Minuten eine Blutbildanalyse; 24 % von ihnen wurde — nach ihrer Behandlung, die
nicht Bestandteil dieses Modells ist — ordnungsgemif abgemeldet, 62% jedoch nicht.
14% der Patienten erhielten keine Blutbildanalyse und wurden nach 89 Minuten abge-
meldet. Der Anteil der ,Blutbildpatienten” nahm in jedem Jahr zu; die Ubergangszeiten
zeigten keinen einheitlichen Trend.

3.2.1 Hiufigkeitsverteilung der Gesamtaufenthaltsdauer

Die Aufenthaltszeiten wurden eingeteilt in '/4-Stundenintervalle. Die Anzahl der Fille in
jedem Intervall wurde ausgezihlt und als Hiufigkeitsdiagramm in Abbildung 2 darge-
stellt. Die Mediane wurden aus dem Bereich 0,5—2,5 Stunden berechnet; durch dieses
Stutzen wird die Schiitzung des Medians verbessert (SACHS 1974).

Tabelle 6: Signifikante EinflussgroBen (Kovariable) aus der Varianzanalyse der Gesamtaufenthalts-
dauer

Lfd.Nr. Kovariable Auspriigung B’ SE’ B (Min.) P N

0 (Konstante) 4,409 0,099 82,2  <0,001 3864
1 LZ28x I 0,823 0,036 1050 <0,001 268
. 1,152 0,085 1779 <0,001 45

4x 1,144 0,105 1758 <0,001 27

>5x 1,207 0,165 1926 <0,001 10

2 LZ308 1x 0,572 0,060 634 <0001 78
3 LZ278 1x 0.652 0,070 75,6  <0,001 59
4 LZ312 1x 0,769 0,163 95,1 <0,001 10
3 Neupatient ja* 0,296 0,084 283 <0,001 42
6 LZ273 1x 0,302 0,139 29,0 0,029 14
7 DIAG HGIT* -0,207 0,092 -154 0,025 193
HSR 0,234 0,117 21,7 0,047 40

OTER 0,244 0,099 22,7 0,014 99

8 Anmeldung Wartezimmer* 0.089 0,028 7.7 0,001 530
9 Arzt 2 —0,145 0,059 -11,1 0,014 96
5 0,234 0,116 21,7 0,044 22

g* 0,118 0,053 10,3 0,026 148

13 0.160 0,071 14,3 0,025 78

14* —0,156 0,036 —-11,9 <0,001 429

15 —0,218 0,072 —16,1 0,003 128

20 —0,124 0,036 - 9,6 0,001 402

10 Altersklasse 0 0,193 0,070 17,5 0,006 133
11 0,278 0,069 26,3 <0,001 122

B’ = Koeffizient der logarithmierten Aufenthaltsdauer, SE' = Standardfehler von B, B = Koeffizient
in Minuten fiir die Konstante inklusive der Auspriigung in der jeweiligen Zeile, P = Irrtumswahr-
scheinlichkeit, N = Fallzahl. Auspriigungen, die auch bei der Logistischen Regression der fehlenden
Abmeldungen signifikant waren, sind mit einem * gekennzeichnet

Leistungen: 1L.Z28x = Transfusion (2 h), LZ308 = Lumbalpunktion (1'> h), LZ278 = Langinfusion
(1% h), LZ312 = Knochenmarkspunktion (1 h), LZ273 = Kurzinfusion ('/2 h)

Diagnosen: HGIT = Idiopathische Thrombozytopenie, HSR = Sonstige hiimatologische Erkran-
kung, OTER = Sonstiger embryonaler Tumor
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Die Verteilungen in den drei Jahren sind linkssteil, mit nur geringfiigigen Unterschieden
im Median. Im Bereich iiber 2!/, Stunden konnen Patienten aus unterschiedlichsten
Griinden zu finden sein:

e Neupatienten, die eine lingere initiale Untersuchung bendtigen,

e Patienten mit chronischen Aniimien, die eine mehrstiindige Transfusion erhalten,

e Krebskranke mit einer mehrstiindigen Zytostatikainfusion oder

e beliebige Fille, bei Personalengpass, iibervollem Wartezimmer oder sonstigen ,,Wid-
rigkeiten®.

3.2.2 Varianzanalyse der Gesamtaufenthaltsdauer

Um die Faktoren zu ermitteln, die im Gesamtbereich der Aufenthaltszeiten zwischen 30
und 530 Minuten von Bedeutung waren, wurde eine Varianzanalyse berechnet. Die Zei-
ten wurden logarithmiert, um die starke Linkssteile zu reduzieren. Merkmale mit gerin-
ger Hiufigkeit wurden zusammengefasst, wie in 3.1.2 beschrieben. Als BezugsgroBe fiir
die Parameterschitzer B diente i. d. R. die am héufigsten vertretene Ausprigung, z. B.
wArzt 22 (N = 583). Die signifikanten Ergebnisse wurden sortiert nach absteigenden F-
Werten der Zwischensubjekteffekte (Tabelle 6).

Es wurde eine ,,Grundaufenthaltsdauer” von 82,2 Minuten ermittelt. Bei Patienten, die
eine Transfusion (LZ280) erhielten, verlingerte sich diese Grundaufenthaltszeit um
105 Minuten auf 187,2 Minuten. Je nach Konstellation im Einzelfall k6nnen noch weite-
re Kovariable ihren Beitrag zur Verinderung der Grundaufenthaltszeit leisten. Nicht si-
gnifikant waren die Faktoren Jahr (1997, 1998, 1999) und Geschlecht (M, W).

Die Spalte B (grau hinterlegt in Tabelle 6) enthilt den additiven Beitrag jedes Faktors
zur Grundaufenthaltszeit; er wurde berechnet nach der Formel: B = exp (B, + Bi.r)
— exp (By,.q0)-

Weitere Parameterschitzer sind wegen der logarithmischen Transformation nicht direkt
addierbar, sondern miissen nach der Formel B = exp (B{,.q + Bhuor1 + Blaora - - -
+ Blyorn) berechnet werden.

Das untersuchte Modell konnte die in den Daten vorhandene Varianz zu 30% erkliren
(REOrr = 0,300). Eine Analyse der Residuen zeigte graphisch eine sehr gute Anniherung
an die Normalverteilung; wegen der hohen Fallzahl waren die Abweichungen dennoch
wsignifikant™ (Kolmogorov-Smimov-Z = 1,479; p = 0,025).

4 Diskussion
4.1 Datensammlung

Wenn eine offensichtliche Fehlbedienung des Programms erkannt wurde, z. B. eine feh-
lerhafte Benutzung von Funktionstasten, wurde dies mit den betreffenden Mitarbeitern
im laufenden Betrieb schnellstméglich geklirt. Sonstige Probleme, sowie die Niitzlich-
keit und der Ausbau der EDV-Unterstiitzung wurde auf mehreren abteilungsinternen Be-
sprechungen erdrtert, an denen alle Berufsgruppen vertreten waren.

Da die hier ausgewerteten Daten als Nebenprodukt der Nutzung eines EDV-Programms
im stressreichen Arbeitsalltag entstehen, wird man immer mit einem gewissen Anteil
von Benutzerfehlern rechnen miissen. Bedauerlich ist jedoch der hohe Anteil fehlender
Abmeldungen (55—81%), da somit die Aufenthaltszeiten weniger zuverlissig geschiitzt
werden konnen. Dies wiire nur vermeidbar durch eine griBere ,, Abmeldedisziplin®, ins-
besondere in den Behandlungsriumen.
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4.2 Datenqualitat

Die Daten, die in der Tabelle 4 als ,Ausschluss 1* verworfen wurden, bezogen sich
nicht auf echte Patienten: ihr Ausschluss konnte daher keine Verfilschung der Auswer-
tung hervorrufen.

Anders ist dies unter Umstiinden bei den Datensitzen (,Ausschluss 2%), die beziiglich
eines wichtigen Zeitstempels unvollstindig waren und deshalb nicht verwendet werden
konnten.

Die multivariate Logistische Regression (3.1.2) hat gezeigt, dass bestimmte Ausprigun-
gen von sieben Kovariablen einen nachweisbaren Einfluss auf das Auftreten versdumter
Abmeldungen haben. Z.B. sank das Risiko versiumter Abmeldungen durch den
Ubungseffekt an dem einzigen Anmelde- und Abmelde-Arbeitsplatz im Verlauf eines
Jahres; es stieg aber dramatisch an, nachdem weitere acht Arbeitsplitze (in den Behand-
lungszimmern) hinzugekommen waren. Das Risiko erhéht sich — aus einsehbarem
Grund — bei Mehrfachtransfusionen und Neupatienten und ist gegeniiber den Erwachse-
nen vermindert — weniger leicht einsehbar — in verschiedenen Altersgruppen der jiinge-
ren Patienten. Die meisten Patientenkontakte entfielen auf die Diagnose Akute Lymphati-
sche Leukéimie (Typ C). Im Vergleich hierzu gab es zwei Gruppen:

Diagnosen mit erhohtem Risiko versiumter Entlassungen

Die Restekategorien ,, Sonstige Diagnosen“ und ,,Sonstige Gerinnungsstérungen* entfal-
len auf Patienten, die nur ein- oder zweimal in die Ambulanz kamen. Patienten mit
Ewing-Sarkom, Akuter Lymphatischer Leukdmie (Tvp Prd-B) oder Keimzelltumor werden
meist in der Ambulanz nur untersucht und sofort anschlieBend auf der Station aufgenom-
men. Bei Patienten mit Astrozytom sind zumeist schwerstkrank. In allen diesen Fillen
wird der Computer als Arbeitswerkzeug im Behandlungszimmer vermutlich wenig ge-
nutzt.

Diagnosen mit vermindertem Risiko versidumter Entlassungen

Patienten mit Hdmophilie A sind ,Stammgiste™ in der Ambulanz; solche mit Akuter
Lymphatischer Leukimie (Typ T) gehiren zur Hochrisikogruppe mit maximaler Chemo-
therapie und bestméglicher Uberwachung. Die Gruppe Teratom (immatur) kam in dem
Beobachtungszeitraum iiberwiegend zur Nachsorge in die Ambulanz. In diesen Fillen
wurde die EDV im Behandlungszimmer — unter anderem — auch intensiver fiir eine
abschliefende Entlassung genutzt.

Bei den behandelnden Arzten variierte das Risiko versiumter Entlassungen zwischen
0,63 und 1,96 im Vergleich zu dem Kollegen mit den meisten Patientenkontakten. In
zwei Fillen (Nr. 9 und 14) ist das Risiko ungefihr identisch, der signifikante Einfluss
auf die Gesamtaufenthaltsdauer (siche Tabelle 6) jedoch mit +10,3 beziehungsweise
—11,9 Minuten deutlich unterschiedlich.

Wir vermuten, dass das Risiko einer versiumten Entlassung im allgemeinen unabhéngig
ist von einem mdglicherweise parallel vorhandenen Einfluss auf die Gesamtaufenthalts-
dauver. Die Auswertung der verfiigharen vollstindigen Datensiitze fand deshalb in der
Annahme statt, dass die Patienten, die nicht per EDV entlassen wurden, im Mittel diesel-
ben Aufenthaltszeiten aufwiesen wie die hier ausgewerteten. Eine Méglichkeit, diese
Annahme mithilfe der verfiigbaren Daten zu priifen, sehen wir allerdings nicht.
Zusiitzlich nehmen wir an, dass die Aufenthaltsdauern im Jahr 1999 nicht wesentlich
davon beeinflusst wurden, ob die Arzte die neu eingerichtete EDV im Behandlungszim-
mer bei einem Patientenkontakt benutzten, oder nicht.

Ganz sicher wurden die hier ermittelten Zeiten jedoch gelegentlich unterschitzt: so
konnte nur ungefihr 6,4 % der tatsichlichen Neukontakte analysiert werden, weil fiir die
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restlichen 93,6% die Anmeldung- oder Abmeldungszeit fehlte. Der Grund hierfiir
scheint darin zu liegen, dass die Arzte bei einem FErstkontakt die EDV noch seltener
benutzen als ansonsten, um dem neuen Patienten ihre ungeteilte Aufmerksamkeit entge-
genbringen zu konnen.

4.3 Varianzanalyse der Gesamtaufenthaltsdauer

ERBEN et al. (1999) haben gezeigt, dass man auch Methoden der Uberlebenszeitanalyse
verwenden kann, um die Krankenhausverweildauer zu analysieren, z. B. in Verbindung
mit Diagnose, Fachabteilung und Altersgruppe. Wir haben uns hier fiir die Varianzana-
lyse entschieden, da bei unserem ,,3-Stufen-Modell™ der Zeitpunkt ,,Blutbild fertig™ nicht
als Zensurzeitpunkt fiir eine fehlende Abmeldung taugt: Die Zeitspanne zwischen An-
meldung und Blutbild betriigt im Median nur 14 Minuten, die Gesamtaufenthaltsdauer
jedoch etwa 82 Minuten.

Fiir den Patienten ist die Wartezeit bis zum Behandlungsbeginn sicher die Zeitspanne,
die ihm am lingsten vorkommt und deshalb am hiufigsten beklagt und beanstandet
wird. Wir kinnen sie in dieser Analyse noch nicht bestimmen, da die drztlichen PC-
Arbeitsplitze erst 1999 eingerichtet wurden und haben stattdessen die Gesamtaufent-
haltsdauer betrachtet.

In einer neuseelidndischen Hausarztpraxis (RETI 1994) kamen 10% der einbestellten Pa-
tienten rechtzeitig und mussten 18 Minuten warten; 24 % kamen im Schnitt 10 Minuten
zu spiit und warteten 15 Minuten, 66 % kamen ca. 10 Minuten zu friih und warteten 23'/;
Minuten, beziehungsweise 15 Minuten, bezogen auf ihre Einbestellzeit. Durch ge-
schickte Praxisfiihrung kann man offensichtlich durchaus Engpdsse iiberwinden und den
Patientenfluss optimieren, sodass auch unplanmiifige Patienten (22%) mit ca. 24 Mi-
nuten nur unwesentlich linger warten mussten.

LAPIERRE etal. (1999) beschreiben bei der Organisation eines Operationssaals den
»Schneeballeffekt™, der nach einer anfinglichen Zeitverzogerung (Bsp. Patient kommt zu
spdt an) weitere Verzdgerungen — sprich eine verlingerte Gesamtaufenthaltsdauer —
nach sich zieht. Eine einfache Losung des Problems scheint es nicht zu geben, daher die
Empfehlung der Autoren, den ersten Behandlungsschritt zu optimieren und damit eine
Eskalation der Verzogerung nachfolgender Schritte zu vermeiden. In diesem Zusammen-
hang miissten dann vermutlich auch die vereinbarten Einbestellzeiten, nicht nur die tat-
sichlichen Anmeldezeiten ausgewertet werden, was uns EDV-technisch z. Zt. nicht még-
lich ist.

4.3.1 Langwierige Behandlungen

Die langwierigen Behandlungen erwiesen sich — wie erwartet — als Hauptursache fiir
mehrstiindige Aufenthalte in unserer Ambulanz. Mit erstaunlich guter Genauigkeit stim-
men einige der nominellen, d. h. durch Befragung des zustindigen Personals ermittelten,
mit den berechneten Zeitaufwiinden tiberein (Tabelle 7). Fiir die Mehrfachtransfusionen
konnte der nominelle Zeitbedarf nicht zuverlissig ermittelt werden. Eine Knochenmark-
punktion wird abrechnungstechnisch zwar mit 60 Minuten veranschlagt, benétigt organi-
satorisch jedoch mindestens 80 Minuten, die sich aus folgenden Komponenten zusam-
mensetzen: 15’ Vorbereitung + 30" Sedierung + 15" Punktion + 20" Kontrolle; hinzu
kommen variable Wartezeiten zwischen den Schritten, an denen unterschiedliche Be-
handler beteiligt sind. Insofern erscheint die berechnete Zeit von 95 Minuten realistisch.
Der zusiitzliche Zeitbedarf fiir Neupatienten wird bei der Terminvergabe in der Regel mit
40 Minuten angesetzt (ansonsten: 10—20 Minuten), da in der Regel fiir sie aufwindige
Diagnostik (z. B. Citodiff) anfillt; die berechnete Zeit von 28 Minuten ist vermutlich
aufgrund der geschilderten Datenlage unterschiitzt.
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Tabelle 7: Nomineller und berechneter Zeitbedarf fiir langwierige Behandlungen

LZ Beschreibung Anzahl Zeitbedarf in Minuten
nominell berechnet

28x Transfusion 1 120 105
(Erythrozyten oder Thrombozyten) 3 ? 178
4 ? 176
>5 ? 193
308 Lumbalpunktion 1 60 63
278 Langinfusion (Medik.) 1 >90 76
312 KM-Punktion 1 60, >80 95
273 Kurzinfusion 1 30 29

4.3.2 Einfluss der Diagnosen

Patienten mit Idiopathischer Thrombozytopenie (internes Kiirzel: HGIT, 193 Kontakte)
bendtigen nur kurze Zeit im Behandlungszimmer, wodurch sich ihre Aufenthaltsdaver
im Mittel um 15 Minuten auf 67 Minuten reduziert.

Die Diagnosenkategorie HSR setzt sich zusammen aus Sonstigen Immundefekten
(17 Kontakte), Granulozytopenie (10 Kontakte), Sonstigen Hdmatologischen Erkrankun-
gen (10 Kontakte), Shwachman-Diamond-Syndrom (2 Kontakte) und Autoimmun-Neutro-
penie (1 Kontakt). Hierbei handelt es sich um schwere Krankheitsbilder mit zahlreichen
Komplikationen. Dies fiihrt zu einer Verlingerung der Gesamtaufenthaltsdaver um ca.
22 Minuten, was vermutlich — wegen der relativ geringen Zahl an beobachteten Kontak-
ten — noch eher eine Unterschiitzung des tatsichlichen Zeitbedarfs darstellt.

Die Diagnosengruppe OTER enthielt Hepatoblastome (11 Kontakte) und Rhabdomyosar-
kome (88 Kontakte). Die um ca. 23 Minuten verlingerte Gesamtaufenthaltsdaver dieser
Gruppe erklirt sich vermutlich hauptsichlich aus den Audiogrammen mit Sedierung
(,BERA-Untersuchung™), die fiir die Hepatoblastompatienten wegen ihrer Platintherapie
durchgefiihrt werden. Bei den Rhabdomyosarkomen gibt es hiufig Fille mit komplika-
tionsreichen Rezidiven.

4.3.3 Einfluss des zustiindigen Arztes

Der Einfluss des Arztes reicht von einer Verkiirzung der Gesamtzeit um 16 Minuten bis
zu einer Verlingerung um 22 Minuten. Dies erscheint zunichst plausibel in einer Univer-
sitiitsklinik, wo Arzte mit sehr unterschiedlichem Erfahrungsschatz vertreten sind, vom
Arzt in Ausbildung iiber den Assistenten bis zum Oberarzt.

In manchen Fillen konnte auch ein anderer Arzt in Vertretung des als ,,zustindig” einge-
tragenen Ambulanzarztes die Behandlung vorgenommen haben; dies kommt in schiit-
zungsweise 30 % der Kontakte vor (Schwester Beate, personliche Mitteilung).

Da es auch vorkommt, dass Patienten mit bestimmten Diagnosen bevorzugt von einem dafiir
spezialisierten Arzt behandelt werden, wurden auch noch Varianten der hier geschilderten
Varianzanalyse mit Arzt-Diagnose-Wechselwirkung berechnet. Dabei ergab sich nur eine
geringfiigig bessere Modellanpassung bei deutlich erhéhter Komplexitit und dadurch er-
schwerter Interpretation. Daher wird hier auf eine Diskussion dieser Modelle verzichtet.
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Es ist dem Leser vermutlich einsichtig, dass eine statistische Analyse wie die hier vorge-
legte nicht alle offenen Fragen zufriedenstellend beantworten kann. Sie hat in unserem
Fall jedoch Fakten herausgearbeitet, die als Grundlage fiir Verbesserungen gedient haben
und noch dienen werden. Die Optimierung der Ambulanzorganisation als Teamleistung
der Mitarbeiter kann so letztlich auch den Patienten zugute kommen.
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Gute Medizin erfordert gute Information’

Reinhold Haux?

Eine neue Hochschule entsteht

Im ersten Jahr des dritten Jahrtausends, im Oktober des Jahres 2001, wurde in Innsbruck
eine neue Universitit erdffnet, die Private Universitit fiir Medizinische Informatik und
Technik Tirol, die UMIT (Abbildung 1).

Thr Ziel ist es, die Méglichkeiten und praktische Einsetzbarkeit von Informations- und
Kommunikationstechnologien zu erforschen, um zu einer qualitativ hochwertigen, effizi-
enten, dem Menschen und der Gesellschaft gerecht werdenden Gesundheitsversorgung
und zum Fortschritt in der medizinischen Forschung beizutragen®.

Abbildung 1: Die UMIT befindet bis
zur Fertigstellung ihres eigenen Gebiu-
des im Ausbildungszentrum West der
TILAK, Innrain 98, Innsbruck (3. Ge-
biude von rechts).

') SchluBworte des Griindungsrektors bei der Ertffnung der Privaten Universitiit fr Medizinische Informatik und Technik Tirol/
University for Health Informatics and Technology Tyrol (UMIT), Die Erffnungsfeier fand am 5. 4. 2002 im Congress Innsbruck
statt, nachdem die UMIT zum Oktober 2002 als Universitit akkreditient wurde und nachdem sie zum Wintersemester 2001/2002
ihren Studienbetrieb aufgenommen hat. Gesprochen wurde der groBgedruckte Text, ergiinzt durch freie Rede,
Univ.-Prof. Dr. Reinhold Haux, Rektor der Privaten Universitiit fiir Medizinische Informatik und Technik Tirol/University for Health
Informatics and Technology Tyrol, Innrain 98, A-6020 Innsbruck, Osterreich, Tel.: +43/512/586734-802, Fax.: 43/512/586734-850,
Reinhold Haux @ UMIT.at, www.UMIT.at.
") Aus der Priiambel der Verfassung der UMIT. Die Prilambel lautet:
.Die Private Universitiit fiir Medizinische Informatik und Technik Tirol setzt sich folgende Zicle:
— Sie erforscht Méglichkeiten und praktische Einsetzbarkeit von Informations- und K ikati hnologien, um zu einer
qualitativ hochwertigen, effizienten, dem Menschen und der Gesellschaft gerecht werdenden G Ihei gung und zum
Fortschritt in der medizinischen Forschung beizutragen.

3
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Dass ihre Griindung eine sinnvolle, ja notwendige und zukunftsweisende Entscheidung
fiir Tirol, fiir Osterreich, aber auch weit dariiber hinaus ist, steht meines Erachtens aufler
Zweifel.

Medizin und Informationsgesellschaft

Unsere Gesellschaft hat in der zweiten Hilfte des letzten Jahrhunderts durch die Infor-
mations- und Kommunikationstechnik eine Verdnderung durchlebt, wie sie in dieser kur-
zen Zeit wohl kaum ihres Gleichen in der Geschichte hat.

Wer kann sich noch den Alltag ohne Computer, ohne Internet vorstellen? Heutzutage werden in der
Welt mehr PCs gekauft als Autos. Die Informations- und Kommunikationstechnik ist zu einem der
bedeutendsten Wirtschaftsfaktoren in der Welt geworden. Man spricht von dem 21sten Jahrhundert
als dem Jahrhundert der Informationsgesellschaft.

Dieser Wandel hat sich auch in der Kunst manifestiert. Ich méchte dies anhand der folgenden
Bilder belegen (Abbildungen 2 und 3). Sie sehen hier die Heidelberger Heiliggeistkirche und ein
vor 3 Jahren neu eingebautes Kirchenfenster, welches dem Thema Geist und Wissen gewidmet ist?,
Sie werden bei genauerem hinsehen einen Laptop entdecken. Neben den Biichern der Bibliotheka
Palatina steht er als Symbol fiir Wissen.

Die Medizin und das Gesundheitswesen — und damit wir alle — haben schon jetzt von
diesem gesellschaftlichen Wandel, von der Entwicklung hin zur Informationsgesellschaft
in erheblichem MaBe profitiert. Computer sind zu einem nicht mehr wegzudenkenden
Werkzeug geworden, sei es in der Diagnostik, fiir die Therapie oder bei der Organisation
der Gesundheitssysteme. Hier muss ich erginzen. Es war nicht allein dem Werkzeug

Abbildung 2 und 3: Kirchenfenster in der Heidelberger Heiliggeistkirche.

— Sie achtet in einer weltoffenen, tol Gemeinschaft von Lehrenden und 1 fen die Freiheit der Wissenschaft und ihrer
Lehre sowie die Verpflichtung zur Wissenschafilichkeit. Sie strebt eine hohe Qualitit in Lehre und Forschung an.

— Sie fordert die Perstinlichkeitsentwicklung ihrer Studierenden, damit sie bereit und in der Lage sind, als Absolventinnen und
Absolventen berufliche und gesellschafiliche Verantwortung zu iibernehmen,

— Sie sucht die Kooperation mit anderen Hochschulen und Forschungseinrichtungen, mit der LEOPOLD-FrANZENS-Uni-
versitiit Innsbruck, mit Einrichtungen des G thei und mit U | die auf di Gebiet titig sind.”

#) Kirchenfenster in der Heidelberger Heiliggeistkirche, entworfen von Hella Santarossa. Das Thema: Der Weltkreis ist voll vom
Geiste Gottes. Bezug wird genommen auf die Spriiche Salomos.
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Computer, es war auch insbesondere der Weiterentwicklung von Methoden zur systema-
tischen Verarbeitung von Daten, Informationen und Wissen zu verdanken’.

Lassen Sie mich als plakatives Beispiel die Computer-Tomographie nennen, fiir deren Entwicklung
im Jahre 1979 ALtan M. CorMmAcK und GODFREY N. HOUNSFIELD mit dem Nobelpreis fiir Medizin
und Physiologie ausgezeichnet wurden. Bei diesem Verfahren wird schon in der Bezeichnung offen-
sichtlich, dass es ohne Computereinsatz und ohne die entsprechende Methodik zur Verarbeitung der
Messdaten nicht moglich gewesen wire. Ich nenne noch ein zweites Beispiel. Welcher Arzt kann
sich noch vorstellen, nicht wie selbstverstindlich iiber das Internet jederzeit auf Medline® zugreifen
zu konnen, um den weltweit wohl griéBten, umfassendsten Bestand an qualitativ hochwertigem
medizinischen Wissen in Sekundenschnelle abzufragen? All dies wire vor wenigen Jahrzehnten
nicht méglich gewesen. Fiir die meisten war es auch kaum vorstellbar.

Aber dieser gesellschaftliche Wandel hin zu einer Informationsgesellschaft ist bei weitem
noch nicht beendet. Ich bin iiberzeugt davon, dass wir zur Zeit eher am Beginn als am
Ende dieser Entwicklung stehen. Auch das Spektrum an Daten hat sich erweitert. Es
reicht nun von den Mikrodaten des Genoms iiber patientenspezifische Daten bis hin zu
den Makrodaten von Populationen oder von Gesundheitssystemen’.

Wir kénnen den aktuellen Tagesnachrichten Nachrichten entnehmen, dass Menschen mittels implan-
tierter Computerchips identifiziert und geortet werden kénnen®. Ein Abruf von Vitalparametern
durch solche Kleinstrechner ist absehbar. Wird es hier zu einem Orwellschen Uberwachungsstaat
kommen, oder kénnen solche MaBnahmen lebensrettend sein und dem Menschen helfen? Ein Wis-
senschaftler erprobt zur Zeit an sich eine direkte Verbindung zwischen Nervensystem und Compu-
ter’, um letztendlich die Méglichkeiten einer so erweiterten Gedichtnisleistung und Verarbeitungs-
fihigkeit zu untersuchen. In Studien wird von einer Dateniiberflutung von Beschiiftigten in
Unternehmen durch zu viel elektronische Post berichtet mit der Folge von Stref und Ineffizienz'®.
Wie kann man aus Daten die richtige Information und das richtige Wissen extrahieren, ohne dass es
zu einer solchen Uberflutung kommi?

Diagnostik und Therapie werden auch in Zukunft durch die Weiterentwicklung von Methoden und
Werkzeugen der Informationsverarbeitung weiter verbessert werden. Medizinisches Wissen wird
nicht nur fiir den Arzt, sondern auch spezifisch fiir den Patienten, fiir den einzelnen Menschen
aufbereitet werden konnen. Die Organisation des Gesundheitswesens wird sich im Rahmen einer
vernetzten, interdiszipliniiren Versorgung noch weitgehender auf die individuellen Gesundheitsprob-
leme des einzelnen Menschen ausrichten kinnen, von der Vorsorge iiber die Behandlung akuter
Krankheiten bis hin zur Unterstiitzung von Nachsorge und Pflege bei chronischen Erkrankungen.
Nicht zuletzt werden wir durch den Fortschritt in der Informationstechnik, durch den Fortschritt bei
der Methodik des systematischen Verarbeitens von Daten, Informationen und Wissen zu einem
noch besseren Verstindnis von Krankheit und Gesundheit, zu einer weitergehenden Systematik der
Medizin kommen kdnnen.

Aufgaben der UMIT

Um zu diesem Fortschritt beitragen zu konnen, werden gut ausgebildete Fachkriifte be-
ndtigt. Zudem besteht ein hoher Bedarf an interdisziplindrer Forschung. Beidem mochte
die UMIT gerecht werden. Und beides gehort zusammen.

Dabei strebt die UMIT eine internationale Spitzenstellung in Lehre und Forschung an, in
ihrer jetzigen ersten Ausbaustufe besonders auf dem Gebiet der Medizinischen Informa-

3) Van BemmeL JH. Medical Data, Information, and Knowledge [Editorial]. Methods Inf Med 1988; 27: 109—10. Vgl. auch
Methods Inf Med 2001; 40: 272—4.

) hup//www.nlm.nih.gov.

) Kuukowskl CA. A Micro-Macro Spectrum of Medical Informatics Challenges and Opy ities: From the Informatics of
Molecular Medicine to that of Transforming Health Care in & Globalizing Society. Methods Inf Med 2002; 41: 204,

%) Der gechippte Mensch ist nicht linger ein bloBes Himgespinst. Auf der Titelseite der Frankfurter Rundschau vom Dienstag, den
5. Miirz 2002.

?) ORF2, in einer Sendung von Zeit im Bild 2 im Mirz 2002.

%) Angestelite leiden unter E-Mails. Rhein-Neckar-Zeitung vom Samstag/Sonntag, den 23.24. Miirz 2002,
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tik. Dies wird nur durch Zusammenarbeit gelingen, sei es hier vor Ort oder sei es im
internationalen Rahmen.

Inwieweit wir zu den international fiihrenden universitiren Forschungs- und Ausbildungszentren
gehoren werden, wird die Zukunft zeigen. Ein Riickblick nach 10 Jahren, vielleicht an dieser Stelle,
wire angemessen.

UMIT und Tirol

.Wir aber wollen Wissenschaften, Kiinste und Beredsamkeit férdern (was allein alle Menschen von
den andern Lebewesen unterscheidet)*'!. Dies schrieb am 7. Miirz 1497 der damalige Kaiser des
Heiligen Romischen Reiches Deutscher Nation bei der Emennung eines Professors an der 1365
gegriindeten Universitit Wien. Es war Kaiser Maximilian I, dessen Name eng mit Innsbruck und
Tirol verbunden ist.

Die UMIT hat ihren Standort hier in Innsbruck, Tirol, in der Mitte Europas gefunden.
Ein friither Chronist der im Jahre 1669 gegriindeten LEOPOLD-FRANZENS-Universitdt hat
die Standortvorteile Innsbrucks folgendermaBen beschrieben: , Die gesunde Luft und die
wenige Gelegenheit zur Zerstreuung sind vorziigliche Empfehlungen.”

Ich zitiere weiter: ,Wen so zu sagen ganz Teutschland die harten Schicksale der morderischen
Kriege empfindet; so kann der Jiingling von allen Sorgen befreit ruhig zu Innsbruck den Musen
opfern, da ihm die ungeheuren Alpengebirge vor jedem feindlichen Uberfall in Sicherheit set-

el

zen“'2,

Heute sind es drei Faktoren, die maBgeblich zu der Griindung der UMIT gerade hier
gefiihrt haben. Und es ist bei weitem kein Zufall, dass diese Universitiit hier entstanden
ist. Tirol hat sich zu einer beeindruckenden Wissenschaftsregion, zu einer Wirtschafts-
region und zu einer Region mit attraktiven Gesundheitversorgungseinrichtungen entwi-
ckelt. Eine Fortsetzung dieser Entwicklung ist abzusehen und beabsichtigt. Die UMIT
versteht sich als Teil von Tirol, als Teil dieser Regionen. Sie sucht die Kooperation mit
anderen Einrichtungen, hier in Innsbruck besonders mit der LEOPOLD-FRANZENS-Univer-
sitdt'®. Und sie fiihlt sich hier eng verbunden mit den Einrichtungen der TILAK'.

Was erwartet die UMIT von Thnen? Was erwarten wir, die wir uns entschlossen haben,
einem Ruf hierher nach Innsbruck zu folgen? Wir erwarten, dass Sie diese Hochschule
kritisch begleiten und in ihren Zielen fordern. Dass Sie die UMIT in den Kreis der
Hochschulen als Partner aufnehmen, hier in Tirol und in Osterreich, aber auch in Europa
und in der Welt, Damit wir alle in fairer Kooperation, aber auch in kollegialem Wett-
streit gemeinsam um die besten Losungen ringen.

Der Arzt und Philosoph KARL JAsPERS hat dies bei seiner Definition der Philosophie so treffend
ausgedriickt als ,,Kommunikation von Mensch zu Mensch in liebendem Kampfe wagen*'*.

Danksagung

All denen, die an der Griindung dieser Universitiit beteiligt waren, die sie initiiert und in
ihrem Entstehen begleitet haben, all denen welche die Rahmenbedingungen geschaffen
haben, dass diese Hochschule in so kurzer Zeit entstechen konnte, méchte ich meinen

') WiesrLECKER-FriEpHUBER 1 Quellen zur Geschichte Maximilians L und seiner Zeit, S. 82. D di: Wi hafiliche Buch-
gesellschaft, 1996,

12} Leororn-Franzens-Universitit Innsbruck, S, 30, Herausgeber: Universitiit Innsbruck, H. Moser und C. Smekal. Verdffentlichun-
gen der Universitiit Innsbruck Band 237,

) hitpriwww.uibk.ac.ar.

) Tiroler Landeskrankenanstalten GmbH, hup:/www.tilak.or.at.

15) Jaseers K. Finfihrung in die Philosophie, 8. 14, Miinchen: Piper; 1950, Zitiert aus der Neuausgabe von 1971,
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Respekt und meinen Dank aussprechen. Dies sage ich hier als Rektor und damit stellver-
tretend und im Namen aller Mitglieder dieser Hochschule.

Auch danke ich denen, die mit grofer Sorgfalt diese Festveranstaltung vorbereitet ha-
ben.

Und ich mochte Thnen allen danken. Sie sind heute hierher gekommen, um bei der
Griindung der UMIT mitzuwirken und um damit diesen wiirdigen Rahmen zu schaffen.
Sie sind gekommen sind aus — gestatten Sie mir, dass nun ich das Alphabet als Ord-
nungskriterium nehme —

A wie Abidjan an der Elfenbeinkiiste oder wie Amsterdam, aus
B wie Bethesda bei Washington, iiber

W wie Wellington in Neuseeland oder wie Wien, bis hin zu

7 wie Zirl in Tirol.

Interessanterweise liegt der Buchstabe I, wie Innsbruck, wieder einmal recht zentral,
iibrigens gleich neben H wie Heidelberg oder Heilbronn und, nicht zuletzt, Hall.

Zum SchiuB

Gute Medizin erfordert gute Information'®! Moge die UMIT durch ihr Wirken diese
Region, Europa und die Welt bereichern. Mége sie dazu beitragen, dass durch den Fort-
schritt bei der systematischen Verarbeitung von Daten, Informationen und Wissen, durch
den Fortschritt bei der Informations- und Kommunikationstechnik die Medizin und die
Gesundheitsversorgung weiter verbessert wird. Und dass sie dazu beitriigt, dass mog-
lichst viele Menschen sich mdglichst viel dieser Versorgung werden leisten kénnen. Mo-
ge die UMIT dazu beitragen, dass der technische Fortschritt dem Menschen dient, nicht
umgekehrt.

Wir hérten Musikstiicke von Ludwig van Beethoven, Wolfgang Amadeus Mozart und Johann Sebas-
tian Bach, der in seiner Kunst der Fuge so eindrucksvoll belegt hat, dass formale Strukturen und
systematische Strenge — beides wesentliche Bestandteile des Fachgebietes von mir und von vielen
von Thnen — sowie Schénheit durchaus zusammen gehoren konnen.

Zum Abschluff wird nun ein weiteres Stiick von Wolfgang Amadeus Mozart gespielt.
AnschlieBend sind Sie alle herzlich eingeladen zu einem Empfang im Kiristallfoyer,
gleich auBerhalb dieses Saales.

Quod bonum faustum felix fortunatunque sit! Mit diesem Spruch erdffneten schon die
Rﬁr?er ihre Schulen und Akademien. Was gut und giinstig, gliicklich und gedeihlich
sei'’!

Anschrift des Autors: Prof. Dr. Reinhold Haux, Private Universitit fiir Medizinische Informatik
und Technik Tirol, Innrain 98, A-6020 Innsbruck/Austria, Tel. 0043/512-586734802,
Email: Reinhold.Haux @umit.at

18} ,Good medicine and good healthcare demand good information”. Leitsatz der Zeitschrift Methods of Information in Medicine,
ab Heft 1/2002 deren Zielsetzung im Impressum vorangestellt. Der Leitsatz ist angelehnt an den der National Library of Medi-
cine (NLM} der U.S.A. ,Good medicine demands good information’, der auf einer Ausstellung der NLM im Jahr 2001 priisen-
tiert wurde,

17) Dies wilnschie in seinem Schreiben vom 24.3.2002 der neuen Hochschule Professor HErBERT IMMIcH (1917—2002), ehemaliger
Direktor des Instituts fiir Medizinische Dokumentation, Statistik und Datenverarbeitung der Universitiit Heidelberg und einer
meiner wichtigsten Lehrer.
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HannaH, K. J., BaLL, M. 1., EDWARDS, M. I. A.
Pflegeinformatik
Springer Verlag 2002, ISBN 3-540-41869-5, Euro 32.66

Wer die Autorenliste dieses Buches liest, erkennt bekannte Namen und das Vorwort zur deutschen
Auflage erkliirt die interessante Konstellation, von diesen Autoren ein deutschsprachiges Werk zu
finden: Dem Buch liegt der Klassiker ,introduction to nursing informatics von Hannah, Ball und
Edwards zugrunde. Aber Achtung: Hier handelt es sich um weit mehr als eine einfache Uberset-
zung. Frau Professor Hiibner hat sich mit groBem Einfiihlungsvermdgen dieses Klassikers aus der
Reihe Computers in Healthcare angenommen und dabei einen fiir die deutschsprachige Pflegeinfor-
matik richtungsweisenden Meilenstein gelegt. Wie weit das Werk an den deutschen Sprachraum
angepasst wurde fillt schon bei einem allerersten Durchblittern auf: Fast alle Abbildungen wurden
gegen solche ausgetauscht, die deutschsprachigen Informationssystemen und europiiischen Kranken-
hiusern entstammen.

Es hat mir groBe Freude bereitet, diesen Klassiker auf deutsch zu lesen und ich habe es vielleicht
noch griindlicher getan als beim amerikanischen Original. Natiirlich handelt es sich um ein Mehr-
autorenwerk, bei dem einzelne Kapitel hier und da entsprechend den Schwerpunkten der jeweiligen
Autoren gestaltet wurden. Dennoch ist die Gesamtgestaltung, basierend auf der straffen Gliederung
des Originales hervorragend gelungen, und das Buch, wenn auch bei weitem keine leichte Lektiire,
ist prinzipiell auch fiir den Novizen in der Materie lesbar geblieben. Das Werk gliedert sich in
6 groBe Blcke, sodass der interessierte Leser auch relativ problemlos einen direkten Einstieg in ein
ihn interessierendes Teilgebiet realisieren kann.

In den ,Grundlagen der Pflegeinformatik” wird der Leser zuniichst auf gut verstindliche Weise mit
dem Einfluss der Informationsverarbeitung auf die Pflege, der Rolle der Pflege in der Informatik,
den Prinzipien von Computertechnik und Hardware, der geschichtlichen Entwicklung des Compu-
tereinsatzes in der Medizin und nicht zuletzt den Grundlagen von Telekommunikation und Internet
vertraut gemacht. Die Vermeidung von Spezialausdriicken und die Beschrinkung auf die groben
Konzepte tragen entscheidend zur guten Lesbarkeit bei und unterstiitzen ein ,sanfies Hineingleiten™
in die Materie.

Im 2. Block ,,Informationssysteme im Pflegebereich” wird zuniichst der Aufgabenbereich und Funk-
tionsumfang von Krankenhausinformationssystemen durch die Autoren Hannah und Hammond sehr
kompetent und umfassend beschrieben. Der Leser wird hier von ersten Anfingen iiberwiegend ad-
ministrativer Patientendatenverarbeitung Anfang der 60er Jahre in einigen amerikanischen Kranken-
hiiusern bis zu den hochaktuellen Konzepten der elektronischen Patientenakte und elektronischen
Gesundheitsakte gefiihrt. Als Kontrast dazu werden dann die besonderen Aspekte der Pflege in
Gesundheitsinformationssystemen dargestellt. Anhand von Dokumentationsbedarf, pflegerischen
Nomenklaturen und Klassifikationen wird der Unterschied zwischen sprachlicher Kommunikation
und systematischer Dokumentation auf%lezeigt. Die Entwicklung einer systematischen Pflegedoku-
mentation wird anhand der dafiir geschaffenen Standards und Konzepte, wie Nursing Minimum
Dataset (NMDS), pflegespezifische Klassifikationen (NIC, NOC) und pflegespezifischen Nomenkla-
turen (NANDA, 1 NP% erldutert, Hier und da wiirde man sich wiinschen, daf} die Autoren Beispiele
der jeweiligen Standards integriert hiitten. Der Block endet schlieBlich mit einer Beschreibung der
Konzepte von Entscheidungsunterstiitzung und wissensbasierten Systemen.

Der anwendungsorientierte Leser wird dann im 3. Block ,,Anwendungen im Pflegebereich™ fiindig.
Anhand einer Vielzahl von Abbildungen und Bildschirmdarstellungen wird der Leser in einer her-
stellerunabhingigen Form durch die Grundfunktionalititen von Informationssystemen fiir die Pflege
in den Bereichen stationiire Pflege, ambulante Pflege, Pflegeadministration, Aus- und Weiterbildung
sowie Pflegeforschung gefiihrt. Eingelagert finden sich handfeste Ratschlige, Tips und Checklisten
beispielsweise fiir die Einfilhrung einer automatisierten Biirokommunikation im Pflegemanagement.
Der 4. Block firmiert unter der Bezeichnung ,,Umfeld von Informatikanwendungen®. Hier werden
wichtige Strategien zur Definition der Benutzeranforderungen, Produktauswahl und Produktbewer-
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tung und der Implementation ebenso vermittelt, wie Konzepte von Datenschutz und Datensicher-
:ﬁé Ergonomie und schlieBlich konkrete Hinweise zu Evaluation, Ausfallkonzepten und Benutzer-
zeptanz.
Wer sich bis hierher durchgeschlagen hat lisst sich von der Informationsverarbeitung in der Pflege
nicht mehr erschrecken und strebt vielleicht sogar eine berufliche Karriere in diesem Bereich an.
Der 5. Block gibt Auskunft iiber Ausbildungswege und Ausbildungsbedarf in der Pflegeinformatik
slmtgi bclel.;‘chtel das mogliche zukiinftige Berufsbild in Form einer Zukunftsvision der medizinischen
nformatik.
Der 6. Block schlieBlich stellte eine Erginzung des originalen Buchkonzeptes dar und beschiftigt
sich auf immerhin 72 Seiten speziell mit der Pflegeinformatik im deutschsprachigen Raum. Nach
einem geschichtlichen Abriss iiber immerhin mittlerweile mehr als 10 Jahre deutsche Pflegeinforma-
tik wird das Thema der Klassifikation und Dokumentation im Pflegebereich noch einmal unter
landesspezifischen Gesichtspunkten aufgenommen und fiir den deutschen bzw. europiischen
Sprachraum verwendbare Konzepte diskutiert. Die speziellen gesetzlichen Rahmenbedingungen
werden besprochen und schlieBlich exemplarische Anwendungen zur Unterstiitzung der stationiren
und ambulanten Pflege, Dienstplanung und Ausbildung aus dem deutschen Sprachraum vorgestellt.
Ein Bereich iiber Forschungs- und Entwicklungsprojekte im deutschen Sprachraum rundet diesen
Abschnitt ab, der insofern symmetrisch zu den ersten 3 Blicken des Buches gestaltet wurde.
Es schliefit sich ein umfangreicher Serviceteil (62 Seiten) an, der von der Ausschreibung und Ange-
botsstruktur iiber die Vertragsgestaltung bis hin zu Adressen von Berufsverbiinden, Literaturquellen
und Literaturdatenbanken, sowie Ausbildungsmodellen fiir die Pflegeinformatik eigentlich fast alle
denkbaren Bediirfnisse abdeckt.
Das Buch ist didaktisch sinnvoll aufgebaut und auf hohem Niveau geschrieben. Dennoch ist es
durch seine gute Gliederung auch fiir den Novizen geeignet. Es ist ein Muss fiir Pflegekriifte die
sich ernsthaft mit der Thematik der Informationsverarbeitung in der Pflege auseinandersetzen wol-
len oder miissen und ein Genuss fiir alle in der medizinischen Informatik Titigen, die sich fiir
diesen Teilbereich interessieren. Besonders hilfreich empfand ich die umfangreichen Hinweise auf
Quellen und spezifische weiterfiilhrende Literatur, die bei jedem Kapitel existieren. Frau Hiibner
gebiihrt Dank und Anerkennung, dass sie diese Ubersetzung mit so fachkundiger Arbeit optimal an
den Bedarf bei uns angepasst hat.
Hannah, Ball, Edwards, Hiibner, Pflegeinformatik, 2002 Springer Verlag Berlin, Heidelberg, New
York, ISBN 3-540-41869-5. Ubersetzung des Buches ,introduction to nursing informatics* von
Hannah, Ball und Edwards. Eigentliches Buch 25 Kapitel und 369 Seiten. 65 Abbildungen. Zusiitz-
lich 7 teiliger Serviceteil. Teil I Grundlagen der Pflegeinformatik. Teil II Informationssysteme im
Pflegebereich, Teil IIl Anwendungen im Pflegebereich, Teil IV Umfeld von Informatikanwendun-
gen. Teil V Pflegeinformatik als Beruf, Teil VI Pflegeinformatik im deutschsprachigen Raum.

PD Dr. Thomas Biirkle
Institut fiir Medizinische Informatik und Biomathematik

KONSTANTIN STRAUCH

Kopplungsanalyse bei genetisch komplexen Erkrankungen mit genomischen Imprinting und
ZwetGenort-Kmnkheitsmodellen

1. Aufl. — Miinchen: Urban und Vogel, 2002, Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemio-
logie Bd. 87, ISBN 3-86094-174-7, 120 S., Euro 19.95

Dieses gerade neu erschienene Buch belegt beispielhaft, dass die Genetische Epidemiologie lang-
sam auch in Deutschland an Bedeutung gewinnt. Das Buch gliedert sich in 7 Kapitel, wobei man
schnell feststellt, dass es sich nicht nur um ein reines deutsches Lehrbuch iiber Genetisch Epidemio-
logische Methoden handelt. Im zweiten Kapitel priisentiert diese Arbeit zuniichst eine gute, iiber-
sichtliche und verstindliche Einfithrung in parametrische und nichtparametrische Kopplungsanaly-
sen fiir dichotome Merkmale. Daran anschlieBend findet sich in Kapitel 3 eine sehr detaillierte
Beschreibung zweier gingiger Algorithmen zur Likelihoodberechnung (Elston-Stewart-Algorithmus,
Lander-Green-Algorithmus), wie man sie in der deutschen Literatur kein zweites Mal finden diirfte.
In den Kapiteln 4 und 5 befasst sich das Buch mit der Weiterentwicklung von Methoden der Kopp-
lungsanalyse fiir genetisch komplexe Erkrankungen. In diesen Kapiteln beschreibt der Autor Metho-
den zur adiquaten Modellierung von krankheitsverursachenden Genen, die dem genomischen Im-
printing unterliegen, sowie von Erbkrankheiten, die durch zwei verschiedenen Gene verursacht
werden. Der erste Teil des Buches richtet sich somit an eine Zielgruppe, die interessiert ist, sich
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einen Uberblick iiber die elementaren genetischen Prinzipien und die grundlegenden Konzepte der
Kopplungsanalyse zu verschaffen. Der zweite Teil befasst sich mit sehr speziellen und weiterfiihren-
den Aspekten, die auch fiir erfahrenere Genetische Epidemiologen von groBem Interesse sein diirf-
ten und in der Genetischen Epidemiologie bisher noch nicht als Standardverfahren benutzt werden.
Die vorgestellte Erweiterung der klassischen parametrischen Ein-Krankheitsgenort-Kopplungsanaly-
se fiir Krankheitsmodelle mit Imprinting, sowie die Formulierung einer parametrischen und nicht-
parametrischen Kopplungsanalyse mit zwei Krankheitsgenorte werden gut erklirt und zum besseren
Verstindnis auch graphisch dargestellt (z. B. das Konzept der Vererbungsraute). Beide methodischen
Entwicklungen wurden vom Autor in einem frei verfii n Computerprogramm (GENEHUNTER)
implementiert. Nach den theoretischen Betrachtungen werden zum Schluss verschiedene biologisch
realistische Modellierungen einander gegeniibergestellt und auf einen Datensatz anschaulich ange-
wendet. Dabei zeigt sich, dass die adiiquate Modellierung der biologischen Prozesse fiir die erfolg-
reiche Kartierung einer genetisch komplexen Krankheit von grundlegender Bedeutung ist. Hervor-
zuheben ist zusitzlich das umfangreiche Literaturverzeichnis, welches es interessierten Lesern
schnell ermoglicht, sich weiter zu vertiefen.

Susanne A. Seuchter

Institut fiir Med. Informatik und Biomathematik
Universitiit Miinster
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BRIEF DES PRASIDENTEN

Prof. Dr. Walter Lehmacher

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

wihrend der letzten Mitgliederversammlung am 10. September 2002 auf der 47. gmds-
Jahrestagung in Berlin fand der Stafettenwechsel im Priisidium statt: Die Fachbereichsleiter
Prof. A. Winter (Medizinische Informatik), P. Dirschedl (Medizinische Biometrie) und Prof.
H. Becher (Epidemiologie) sowie der Beisitzer Prof. J. Windeler schieden aus; ihnen sei hier
sehr herzlich gedankt fiir ihre langjahrige engagierte Arbeit in diesem Gremium; wir hoffen,
dass sie unsere Arbeit mit ihrer Erfahrung auch weiterhin durch ihren Rat unterstiitzen
werden. Die Nachfolger sind Prof. P. Haas, PD Dr. R. Holle und Frau PD J. Chang-Claude
sowie Frau Prof. I. Pigeot-Kiibler. Wir gratulieren zur Wahl und wiinschen uns gemeinsamen
Erfolg.

Wihrend der Mitgliederversammlung wurden kurze Laudationes {iber die neuen
Ehrenmitglieder der gmds, Hermn Professor Dr. W. van Eimeren, posthum Frau Professor Dr.
Dr. I. Guggenmoos-Holzmann, Frau Dr. G. Hundsd&rfer und Herrn Professor Dr. I, Michaelis
verlesen; die Urkunden wurden offiziell Hermm van Eimeren, Frau Hundsdérfer und Herm
Michaelis {ibergeben.

Einen Bericht zur vergangenen 47. gmds-Jahrestagung 2002 und der 10. Jahrestagung der
Deutschen Arbeitsgemeinschaft fir Epidemiologie (DAE) in Berlin finden Sie in den
néichsten Mitteilungen; hier sei nur kurz erwihnt, dass wir ein reichhaltiges wissenschaftliches
Programm aus allen drei Fachbereichen und der Sektion mit einem deutlichen Schwerpunkt in
der Epidemiologie bieten konnten und dass ca. 700 Teilnehmer in Berlin waren. Dem gmds-
Tagungspriisidenten Prof. K.-H. Jockel und der o&rtlichen Tagungsleiterin und DAE-
Tagungsprisidentin Frau Prof. B.-M. Kurth sowie ihren Mitarbeitern sei hier herzlich fiir ihre
Arbeit gedankt.

An dieser Stelle mochte ich Sie, wenn Sie im Herbst Thre Aktivititen fiir 2003 planen, auf die
nichste Jahrestagung der gmds vom 14. bis zum 18. September 2003 in Miinster aufmerksam




machen. Bereiten Sie Thre Teilnahme an der gmds-Jahrestagung, aber mdéglichst auch ihre
aktiven Beitriige vor! Dabei méchte ich nicht nur zur individuellen Einreichung von Abstracts
einladen, sondern auch wieder alle Gruppierungen der gmds bitten, der Tagungsleitung (Prof.
W. Kdpcke, Prof. U. Prokosch und Prof. H.-W. Hense) kurze Vorschlige fiir die Gestaltung
von ganzen Sektionen zu Schwerpunktthemen oder fiir einzuladende Redner zu machen.
Beachten Sie bitte, dass Beitriige aus allen unseren Fachbereichen und der Sektion
Medizinische Dokumentation gleichermafien willkommen sind. Wenn irgend jemand
bestimmte Themen bei den letzten Tagungen vermisst hat, liegt die Verantwortung dafiir oft
an der fehlenden Initiative der entsprechenden Arbeitsgruppen, die sich nicht aktiv in die
Jahrestagungen einbringen!

An der emeuerten duBeren Form des Jahresberichts und anderen Schrifistiicken konnten Sie
erkennen, dass wir das Erscheinungsbild der gmds attraktiver gestalten wollen. Dariiber
hinaus werden zurzeit weitere Informationsbroschiiren neu erarbeitet, die unsere
Mitgliederwerbung und allgemeine Offentlichkeitsarbeit verbessern sollen.

Die Zeitschrift ,Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie in Medizin und
Biologie" unter dem neuen Herausgeber Prof. W. Kdpcke erscheint inzwischen wieder
regelmilBig, wie Sie schon aus dem Erscheinungsdatum dieses Heftes erkennen kénnen.
Mehrere Sonderhefte sind in Vorbereitung, so dass wir ab jetzt wieder mit regelmiBigen
Erscheinungsterminen rechnen diirfen. Mit dazu beigetragen hat, dass wir diese
Publikationsreihe konsequent als gmds-Zeitschrift ansehen und hier z. B. die Abstracts der
Jahrestagungen, Sonderhefte von Veranstaltungen wie z. B. Gesundheitsékonomie etc.
verdffentlicht werden. Der Verzicht auf Proceedings der letzten beiden Jahrestagungen
erfolgte neben finanziellen Aspekten auch im Hinblick darauf, den Vortragenden die
Moglichkeit einer Publikation in dieser Zeitschrift zu erdffnen. Bei dieser Gelegenheit mochte
ich wiederholt die Arbeitsgruppen unserer Gesellschaft motivieren, unsere Zeitschrift zur
Verdffentlichung von Proceedings ins Auge zu fassen; die Verbreitung ist weiter und
nachhaltiger als es ein sonstwo gedruckter Kongressbericht sein kann. Diese Aktivititen
mussten voriibergehend etwas zu Lasten unserer Buchreihe ,Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie™ gehen.

Zur Verbesserung der Kommunikation bitten wir Sie, uns Thre email-Adressen bzw. deren
Anderungen mitzuteilen, gerne auch f{iber gmds@dgn.de. Sie kénnen dann einfach in
entsprechende Verteiler z. B. mit Informationen iiber Veranstaltungen oder Stellenangeboten
aufgenommen werden.

Nun noch etwas Statistik zur gmds: Ein weiteres Wachstum der Mitgliederzahlen auf iiber
1.600 ist zu verzeichnen bei einem mittleren sowie medianen Alter der Mitglieder von 44
Jahren - vielleicht ein weiteres Indiz fiir die Qualitiit bzw. Attraktivitit der gmds.

Zum Schluss bleibt mir noch die traurige Pflicht, Sie iiber den Tod von Herrn Professor Dr.
Herbert Immich zu unterrichten. Er war ein Pionier der Medizinischen Statistik,
Dokumentation und Epidemiologie in Heidelberg und langjihriges Ehrenmitglied der gmds.
Einen Nachruf finden Sie in diesen Mitteilungen. Wir werden sein Andenken in Ehren halten.

Mit freundlichen Griilen
Thr Walter Lehmacher
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GEBURTSTAGE

Im dritten und vierten Quartal des Jahres 2002 gratulieren wir folgenden Mitgliedern ganz
herzlich zum Geburtstag:

Herm Prof. Dr. Berthold Schneider 70 Jahre
Herm Prof. Dr. Jiirgen Berger 65 Jahre
Herm Dr. Wolfgang Gerdel 65 Jahre
Herrn Prof. Dr. Nikolaus Mendler 60 Jahre
Herrn PD Dr. Peter Metzler 60 Jahre
Herm Prof. Rildiger Klar 60 Jahre
Herm Prof. Dr. Dieter Hélzel 60 Jahre
Herm Dr. Ing. Herbert Seidel 60 Jahre
Herm Prof. Dr. Lothar Gierl 60 Jahre
Herm Prof. Dr. Joachim R6hmel 60 Jahre
Herrn Dr. Achim Heinecke 60 Jahre

ok

Herrn Prof. Rildiger Klar zum 60. Geburtstag

Riidiger Klar wurde 1942 in Breslau geboren und wuchs im Kreis Lemgo auf. Nach seinem
Mineralogiestudium kristallographischer Richtung in Bonn und Heidelberg, arbeitete er als
wissenschaftlicher Assistent am Mineralogischen Institut der Universitit Hamburg, wo er
1970 zum Dr. rer. nat. promovierte. Ab 1971 arbeitete er als wissenschaftlicher Mitarbeiter
bei der Hochschul-Informationssystem GmbH in Hannover und wechselte 1973 zu der
Abteilung fiir Medizinische Dokumentation und Datenverarbeitung nach Géttingen, um die
Stellvertretung von Prof. Ehlers zu {ibemehmen.

Themenschwerpunkte seiner Arbeit in Gottingen waren der Aufbau des
Krankenhausinformationssystems, Statistische Analysen fiir das Gesundheitswesen und die
Medizinische Entscheidungsfindung. 1979 erhielt Herr Klar den wissenschaftlichen Preis fiir
Gesundheitsdkonomie des Bundesministers fiir Arbeit. Die venia legendi des Fachbereichs
Medizin der Universitit Géttingen fiir das Fach Medizinische Informatik bekam er 1984, Das
Thema seiner Habilitation lautet: ,,Bayessche und informationstheoretische Qualititsmalle fiir
medizinische Dokumentationen®.

1986 folgte Herr Klar dem Ruf auf eine C3-Professur nach Freiburg, um dort eine neue
Abteilung fiir Medizinische Informatik aufzubauen. Seit 1994 hat er eine C4-Professur an der
Medizinischen Fakultit der Albert Ludwigs Universitit Freiburg. Schwerpunkte seiner
Titigkeit sind: Aufbau des Krankenhausinformationssystems bis hin zur elektronischen
Patientenakte, begriffliche Ordnungssysteme (Nomenklaturen, Klassifikationen) in der
Medizin in Verbindung mit automatischen Verschliisselungsverfahren, computerlinguistische
Verfahren fiir medizinische Textwissensbasen und das Themenfeld computer- und
webbasiertes Training.

Das Statistische Bundesamt wird bei der Gesundheitsberichterstattung von Herm Klar
unterstiltzt, Er ist gutachterlich fiir das BMG, das RKI, die DFG, die VW Stiftung und weitere
Institutionen titig.
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Herr Klar hat sich in hohem MalBe fiir die gmds engagiert. So war er von 1979 bis 1981
Schriftfithrer und hat 1990 zusammen mit Herrn Graubner die Arbeitsgruppe ,,Medizinische
Dokumentation und Klassifikation* gegriindet und bis 1998 geleitet. Von 2000 bis 2002 war
er Prisident der gmds. Er hat dieses Amt in schwierigen Zeiten {ibernommen und sehr viel zur
heutigen guten Situation der Fachgesellschaft beigetragen. Die gmds vertritt er bei der
AWMF, beim Strategiekreis Informatik (I-12) und beim Kuratorium fiir Fragen der
Klassifikation im Gesundheitswesen (KKG).

Die gmds dank Herrn Klar sehr fiir sein Engagement und seine Leistungen in der
Medizinischen Informatik, Statistik und Epidemiologie. Er hat immer die Kontakte zu
anderen Fachgesellschaften intensiviert und gepflegt und somit zur Akzeptanz der Ficher
beigetragen. Durch seine Arbeiten hat Herr Klar versucht, der praktischen Medizin
Hilfestellung zu leisten, was ihm Dank und Anerkennung einbrachte.

Herm Klar wiinschen wir weiterhin viel Erfolg, personliches Gliick und vor allem
Gesundheit.

Udo Timmermann, Freiburg Albrecht Zai}, Freibuurg

NACHRUF

Am 17. Juli 2002 verstarb kurz vor Vollendung seines 85. Lebensjahres unser verchrter
Kollege und gmds-Ehrenmitglied Herbert Immich, emeritierter Professor fiir Medizinische
Dokumentation, Statistik und Datenverarbeitung der Universitiit Heidelberg, an den Folgen
eines Herzinfarkts.

Herbert Immichs Heidelberger Zeit begann 1965 am Deutschen Krebsforschungszentrum, wo
er sich 1967 mit einer Arbeit {iber ,,Somatische Schiden bei Heimkehrern aus ostlicher
Kriegsgefangenschaft* fiir das Fach Medizinische Statistik und Dokumentation habilitierte.
Diese Arbeit spiegelt besonders gut sein wissenschaftliches Interesse wider: konnte er doch
seine langjihrigen Erfahrungen als Truppenarzt, praktischer Arzt und Internist am
Landeskrankenhaus Schleswig kombinieren mit seinen speziellen Kenntnissen der
Problematik von Befunddokumentationen und der statistischen Auswertung solcher
Untersuchungen, bei denen es besonders auf die Wahl einer geeigneten Vergleichsgruppe
ankommt, Die medizinische Dokumentation in Deutschland verdankt Herbert Immich eine
ihrer wesentlichen Grundlagen, den , Klinischen Diagnoseschliissel” (KDS), den er seit 1960
im Auftrag der Deutschen Gesellschaft fiir Medizinische Dokumentation und Statistik
entwickelte.

Das Institut filr Medizinische Dokumentation, Statistik und Datenverarbeitung der Universitit
Heidelberg leitete Immich von 1971 bis zu seiner Emeritierung 1982, seit 1974 als
Ordinarius: In dieser Zeit entstanden sein Lehrbuch iiber ,,Medizinische Statistik™ sowie
weitere methodische Arbeiten. Von den zahlreichen Forschungsobjekten, an denen er
maligeblich beteiligt war, seien nur der Schwerpunkt | Virushepatitis* und der
Sonderforschungsbereich 123 ,Stochastische Mathematische Modelle“ der Deutschen
Forschungsgemeinschaft sowie die vom Bundesminister fiir Forschung und Technologie
geforderten Therapiestudien beim Mammakarzinom erwihnt. Herbert Immich war einer der
Initiatoren und eifrigsten Verfechter der Griindung eines Studiengangs fiir Medizinische
Informatik. Nach dessen Etablierung als gemeinsamer Studiengang der Universitit
Heidelberg und der Fachhochschule Heilbronn lieB er es sich nicht nehmen, die Ausbildung
der kiinftigen Medizininformatiker in Medizinischer Statistik selbst zu iibernehmen. Seine
Verdienste um den Studiengang wurden 1981 mit der Verleihung der Robert-Mayer-Plakette
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der Stadt Heilbronn gewiirdigt. Der Fakultit fiir Theoretische Medizin und der Medizinischen
Gesamtfakultiit der Universitit Heidelberg diente er fiinf Jahre (1976 - 1981) als Dekan.

Auch nach seiner Emeritierung und der Riickkehr in seine nordfriesische Heimat war er ein
gefragter Redner auf Kongressen und Kolloquien. Ein besonderes Anliegen war ihm die
Vermittlung der Fiahigkeit, aus der Vielzahl wissenschaftlicher Verdffentlichungen die
qualitativ guten und die fiir die medizinische Praxis relevanten herauszufiltern. Dazu dienten
von ihm verfasste kleine ,,Leitfiden”. Fiir unsere Fachgesellschaften setzte er sich iiber viele
Jahre in verschiedenen Funktionen ein; 1983 wurde er in den Bundesgesundheitsrat berufen.
Trotz eines schweren Augenleidens hat er sich auch in den letzten Jahren mit methodischen
Fragen der klinischen und epidemiologischen Forschung auseinander gesetzt, nur sein
regelmiBiger Besuch in unserem Freiburger Institut konnte zu seinem groflen Bedauern nicht
mehr stattfinden.

Am Menschen Herbert Immich wussten diejenigen, die ihn niiher kannten, seine geradlinige,
offene und aufrichtige, aber immer herzliche Art zu schiitzen; uns Jiingeren war er ein
vaterlicher Freund und kritischer Begleiter. Unser Fachgebiet verliet mit ihm einen
Wegbereiter der Medizinischen Dokumentation und Statistik in Deutschland. Wir werden
seine kritischen Diskussionen und klaren MeinungsiuBerungen sehr vermissen.

Martin Schumacher, Freiburg

EHRUNGEN UND PERSONALIA

Herm Prof. Dr. Hans-Konrad Selbmann, Institut fiir Medizinische
Informationsverarbeitung der Universitit Tiibingen, wurde vom Priisidenten der
Bundesiirztekammer fiir seine Verdienste um die Versorgungsforschung und das
Qualititsmanagement im Gesundheitswesen das Ehrenzeichen der deutschen Arzteschaft
verliehen.

Die Ehrung nahm der Prisident der Landesirztekammer, Prof. Dr. F. W. Kolkmann,
anlisslich der 8. Vertreterversammlung der Landesirztekammer Baden-Wiirttemberg am 29,
Juni 2002 in Baden-Baden vor.

Er s

Zwei der drei diesjahrigen hochdotierten Preise des medida prix, der als deutsch-
dsterreichisch-schweizerischer mediendidaktischer Hochschulpreis soeben in Basel verliehen
wurde, gingen an Projekte, die wesentlich von gmds Mitgliedern gestaltet wurden:
1) Martin Fischer (LMU, Leiter der gmds AG Computergestiitzte Lehr/Lernsysteme)
und seine Arbeitsgruppe fiir "Fallbasiertes Lemen in der Medizin".
2) Sabine Kopf (Kinderklinik HD) und ihre Arbeitsgruppe fiir "CAMPUS Pidiatrie".

Die gmds gratuliert den beiden groBen Gruppen und ist stolz auf die Leistungen der gmds
AG.

ok

Wir gratulieren Herrn PD Dr. Willi Sauerbrei zu seiner Habilitation fiir das Fach
Medizinische Biometrie an der Universitit Freiburg und wiinschen ihm weiterhin aktives und
erfolgreiches Arbeiten in der gmds und alles Gute fiir seinen beruflichen und persénlichen
Lebensweg.
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PAUL-MARTINI-PREIS 2002

Der Paul-Martini-Preis 2002 ist zu gleichen Teilen gegangen an:

PD Dr. Meinhard Kieser - mit seiner Arbeit zum Thema: ,Methoden zur
Entscheidungsunterstiitzung in klinischen Studien mit adaptivem Design**

und

PD Dr. Gernot Wassmer - mit seiner Arbeit zum Thema: ,Statistische Testverfahren fiir
gruppensequentielle u. adaptive Plidne in klinischen Studien - Theoretische Konzepte und
deren praktische Umsetzung in SAS".

Beides sind hervorragende wissenschaftliche Arbeiten auf dem Gebiet des adaptiven
Studiendesigns. Die von den Preistriigern vorgeschlagenen Verfahren erméglichen die
Anderung des Studiendesign, z. B. eine FallzahlvergréBerung, wihrend einer laufenden
Studie aufgrund der bis dahin vorliegenden Ergebnisse ohne die statistische Integritit der
Studie zu beeintrichtigen.

Fiir adaptive Studiendesigns gilt der deutschsprachige Raum weltweit als fithrend; die beiden
Preistriiger gehoren zu den aktivsten Wissenschaftlern aus dem Kreis der an diesen Problemen
arbeitenden Statistikern. Sowohl FDA als auch EMEA haben allerhéchstes Interesse an den
Arbeiten bekundet.

Die Verleihung hat wihrend der ErSffnungsfeier der 47. gmds-Jahrestagung in Berlin
stattgefunden.

FORDERPREISE 2002

Den gmds-Forderpreis 2002 in Biometrie sollte erhalten: Frau Silke Coburger fiir ihre
Dissertation zum Dr. rer. med. am Institut fiir Medizinische Statistik, Informatik und
Epidemiologie der Universitit zu K6ln mit dem Thema "Stufenweise Punktschitzung in
gruppensequentiellen und adaptiven Verfahren zur Anwendung in klinischen Studien".
Wiirdigung: Frau Coburger befasst sich zundchst mit Punktschiitzern, bei denen im
Studiendesign zuniichst nicht der Stichprobenumfang festgelegt ist, fiir die sich adaptive und
gruppensequentielle Verfahren eignen. Besonders im adaptiven Design waren bisher nur sehr
einschriinkende, globale Methoden bekannt, Frau Coburger hat daher eine neue stufenweise
Betrachtung eingefiihrt, die sowohl dem adaptiven als auch dem gruppensequentiellen
Verfahren wesentliche Verbesserungen bietet. Sie hat komplizierte mathematische Methoden
und komplexe Verfahren der Statistik entwickelt verstéindlich dargestellt und sie fiir die
klinische Forschung in wesentlichen Punkten, die bisher nur unbefriedigend behandelt worden
waren, nutzbar gemacht.

Den gmds-Forderpreis 2002 in Medizinischer Informatik sollte erhalten: Herr Tilman
Schweitzer fiir seine Diplomarbeit im Studiengang Medizinische Informatik der
Fachhochschule Heilbronn / Universitit Heidelberg mit dem Thema "Portierung ecines
Teleradiologie-Systems auf einen Persénlichen Digitalen Assistenten."

Wiirdigung: Herr Schweitzer hat das vorhandene Chili-Teleradiologiesystem, das bereits
vielfach mit Preisen und Ehrungen ausgezeichnet worden ist, auf eine neue technische Basis,
ndmlich auf einen kleinen Hand held Computer iibertragen. Er hat dazu viele aufwiindige
hard- und softwaretechnische Probleme selbststéindig I6sen miissen, einige neue wesentliche
Funktionalititen der radiologischen Bilddarstellung adaptiert und erste Ergebnisse einer
pilotmiBigen Evaluation geliefert. Besonders bemerkenswert ist, dass sein System bereits
routinemiiBig in der Radiologie des DKFZ genutzt wird.
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MITTEILUNGEN DER ARBEITSGRUPPEN, -ARBEITSKREISE UND -
PROJEKTGRUPPEN

ANKUNDIGUNG
Gemeinsamer Workshop der Arbeitsgruppen

* Prognose- und Entscheidungsfindung

der Deutschen Gesellschaft f. Medizinische Informatik, Biometrie u. Epidemiologie
« Statistische Methodik in der Klinischen Forschung

der Deutschen Gesellschaft f. Medizinische Informatik, Biometrie u. Epidemiologie
= Statistische Methoden in der Medizin

der Deutschen Region der Internationalen Biometrischen Gesellschaft
* Nichtparametrische Methoden

der Deutschen Region der Internationalen Biometrischen Gesellschaft

zum Thema:

Statistische Methoden in der Diagnostik

21. bis 23, November 2002
Institut fiir Medizinische Biometrie, Charité, Berlin

Im Rahmen des Workshops werden 2 Tutorials zum Thema "Die Bewertung von
Diagnoseverfahren" gehalten. Prof. Dr. P. Martus (Berlin) hilt einen Ubersichtsvortrag iiber
"Parametrische Verfahren"”, und Dr. J. Kaufmann (Berlin) sowie Prof. Dr. E. Brunner
(Géttingen) sprechen iiber "Nichtparametrische Verfahren". Weiterhin ist ein einfilhrender
Beitrag zur Diagnoseproblematik aus #4rztlicher Sicht vorgesehen.

Neben Beitriigen zum Schwerpunktthema "Diagnostik” werden auch freie Vortrige aus den
Bereichen der AGs erwartet. Die Vortréige sind sowohl solche aus theoretisch-statistischer
Sicht als auch aus Sicht der praktischen Anwendung.

Aktuelle Informationen zur Durchfilhrung des Herbstworkshops erhalten Sie auf den
Homepages der beteiligten AGs

http://www.biometrie.uni-heidelberg.de/AG-PE/index.html
http://www.med.uni-magdeburg.de/fme/institute/ibmi/biom/gmds_ag/index.html
http://www.uni-bielefeld.de/gesundhw/ag3/AG_StaMMed/statmed.html
http://www.dkfz-heidelberg.de/biostatistics/ibs/npar/

oder von den Leitern der AGs

PD Dr. Ulrich Mansmann, Tel. 06221 / 56-4128, mansmann@imbi.uni-heidelberg.de

PD Dr. Siegfried Kropf, Tel. 0391 / 67-13535, Siegfried Kropf@medizin.uni-magdeburg.de
Dr. Ullrich Munzel, Tel. 069 / 1503-439, Ullrich.Munzel@uviatris.de

Prof. Dr. Andreas Ziegler, Tel. 0451 / 500-2780, ziegler@imbs.mu-luebeck.de

Organisation vor Ort:

Prof. Dr. Klaus-Dieter Wemecke, Institut fiir Medizinische Biometrie, Universititsklinikum
Charité, DRK-Kliniken Westend, Haus 31, D-13344 Berlin

Tel.: 030 / 450562-162, Fax: 030 / 450562-972

Email: Klaus-Dieter. Wernecke@charite.de
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Neues aus der Arbeitsgruppe ,,Qualititsmanagement in der Medizin“

GESCHAFFT! -~ Das iberarbeitete Glossar ,Begriffe und Konzepte des
Qualititsmanagements* wurde auf der AG-Sitzung im Rahmen der gmds-Jahrestagung in
Berlin verabschiedet und wird dem Prisidium zur Stellungnahme zugeleitet. Die neue
Fassung ist grundlegend aktualisiert worden, umfasst knapp 60 Seiten und kénnte sich
durchaus zum Standardwerk fiir grundlegende Definitionen im deutschsprachigen Raum
entwickeln.

Als kiinftige Aktivitiiten sind geplant:

e Mitwirkung in der Unterarbeitsgruppe ,,Qualititsberichte* der gmds-AG
w»Medizincontrolling",

e engere Kooperation mit der ,,Chirurgischen Arbeitsgemeinschaft Qualititssicherung*,

e thematische Bearbeitung des Themenkomplexes

wProzessorientiertes Qualititsmanagement — Management von Prozessqualitat*

(Prozessmanagement - Prozessmodellierung - Prozesskennzahlen -
Qualititsindikatoren Prozessunterstiitzung in KIS und KAS),

e Vorbereitung der gmds-Jahrestagung 2003 in Miinster.

Eine nichste AG-Sitzung, zu der iiber den bisherigen Teilnehmerkreis hinaus weitere
Interessenten innerhalb der gmds mit Hinweis auf die neuen Themenschwerpunkte eingeladen
werden sollen, ist fiir Frithjahr 2003 geplant.

Leitung: B. Sens, Hannover Stellvertreter: B. Fischer, Diisseldorf

Lt

Informationen aus der Projektgruppe "Mobiles Computing in der Medizin":

Der Tagungsband des 2. Workshops "Mobiles Computing in der Medizin" vom 11.4.2002 auf
der KIS-Tagung in Heidelberg ist in der Reihe GI-Edition - Lecture Notes in Informatics
(LNI), P-15 erschienen und kann iiber den Verlag bezogen werden (druckverlag@koellen.de):

Bludau HB, Koop A (Hrsg.)

Mobile Computing in Medicine
Kéllen Druck und Verlag Bonn, 2002
ISBN: 3-88579-344-X

Preis: 16,90 Euro

Wie in den letzten beiden Jahren haben wir auch 2002 wieder einen Stand auf der Medica

(20 .- 23.11.2002 in Diisseldorf). Da ein Stand auf der MedicaMedia ab 2002 nicht mehr
kostenlos zur Verfiigung gestellt wird, waren wir auf Sponsoring angewiesen. Wir danken der
Firma Roche Diagnostics, dass sie die benétigten Mittel zur Verfiigung stellt. Bisher sind als
Aussteller auf dem Projektgruppenstand neben dem Sponsor Roche, die Universitit zu Kéln,
die TU [lmenau und Siemens geplant. Weitere Interessenten sind herzlich eingeladen, sich mit
Andreas Koop (Andreas.Koop@medizin.uni-koeln.de) in Verbindung zu setzen.

Mitte 2002 wurde von der Projektgruppe ein Gemeinschaftsprojekt "Empfehlungen zum
Einsatz von drahtlosen Dateniibertragungstechnologien im Gesundheitswesen" initiiert. Alle
Interessenten werden hiermit herzlich zur Mitarbeit eingeladen. Genaue Informationen finden
Sie auf der Projektgruppenwebsite www.mocomed.org.
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Der niichste Workshop der Projektgruppe wird von der Arbeitsgruppe um Prof. Dr. Dr. H.-G.
Lipinski in Mitarbeit von Dipl.-Inform. (FH) M. Kroll, FH Dortmund ausgerichtet. Weitere
Informationen dazu finden Sie Ende des Jahres auf der Projektgruppenwebsite
www.mocomed.org.

e
Arbeitskreis Chirurgie

Am 11.09.02 hat in Berlin die Wahl zum Leiter des Arbeitskreises stattgefunden.
Gewiihlt wurde Dr. R. Bartkowski zum Leiter und Dr. J. Ansorg zum Stellvertreter.

BERICHT zur 47. gmds-JAHRESTAGUNG

Die 47. Jahrestagung der gmds fand vom 8. bis 12. September 2002 in Berlin zusammen mit
der 10. Jahrestagung der Deutschen Arbeitsgemeinschaft fiir Epidemiologie (DAE) statt.
Nach 1994 in Dresden und 1996 in Bonn war es zum 10-jdhrigen Bestehen der DAE damit
die dritte gemeinsame Tagung. Unter dem Rahmenthema "Gesundheit und Krankheit in
Deutschland - Neue wissenschaftliche Erkenntnisse und Methoden" wurden aktuelle
Fragestellungen des Gesundheitswesens in Deutschland, moderne Methoden der Medizin und
wichtige Fragestellungen der medizinischen Wissenschaft erdrtert. Das Themenspektrum
reichte von der Molekularbiologie und deren Bedeutung iiber die Nutzung von
Informationssystemen in der Medizin und die epidemiologische Risikobewertung bis hin zu
Fragen der Steuerung des Gesundheitswesens.

Berlin war nach einer lingeren Pause wieder einmal gastfreundlicher Tagungsort unserer
Gesellschaft. Das Wetter mit strahlendem Sonnenschein und angenehmen Temperaturen bis
weit in die Abendstunden hinein hat auch die gesellschaftlichen und kulturellen Aspekte
dieser Tagung geférdert. Der Tagungsort war diesmal mit dem Haus am Ké&llnischen Park
nicht-universitiir gewahlt.

Durch die enge Verzahnung von Industrieausstellung, Posterprisentationen und
Imbissmdglichkeit war eine angenehm dichte Atmosphiire mit Gelegenheit zum vielfiltigen
Austausch gegeben. Die Hérsile und Sitzungsrdume waren grofziigig geschnitten und gut
erreichbar, die technische Unterstitzung vor Ort durch den kommerziellen
Kongressorganisator, die bcc Berliner Congress Center GmbH, exzellent. Somit war ein
vorziiglicher Rahmen fiir die rund 700 Teilnehmer des gemeinsamen Kongresses von gmds
und DAE gegeben. Fiir die Teilnahme wurden durch die Zertifizierungsstelle fiir drztliche
Fortbildung der Emst von Bergmann Akademie der Arztekammer Berlin 18
Fortbildungspunkte der Kategorie B2 gewihrt. Insgesamt wurden 153 Vortriige und 57 Poster
geboten.

In der gemeinsamen Eréffnungssitzung wurden aktuelle Themengebiete in zwei eingeladenen
Ubersichtsreferaten angesprochen: Robert Peter Gale (Los Angeles, USA) sprach auf
Einladung der DAE zu ,,Are there effects of the Chernobyl accident on tumor incidence? — An
epidemiological meta analysis und Winfried Siffert (Essen) auf Einladung der gmds zu
Anwendung des GNB3 C825T — Polymorphismus in der Pharmakogenetik*.

Die Beitriige in der Medizinischen Informatik reichten von Klinischen Arbeitsplatzsystemen
iiber Projekte der Telematikplattform fiir medizinische Forschungsnetze bis zu DRGs mit den
Sessions "Okonomie von Diagnosis Related Groups" und "Vorbereitung der Krankenhiuser
auf Diagnosis Related Groups". Die neuesten Entwicklungen im Bereich E-Learning und
deren Integration in die medizinische Ausbildung wurden ebenfalls diskutiert. Des Weiteren
wurden Sessions zur "Elektronischen Patientenakte", "Bild- und Biosignalverarbeitung" und
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"Medizinischen Kommunikation" angeboten. Es gab eine ausgewogene Mischung von
praktisch und methodisch ausgerichteten Beitréigen.

In der Biometrie wurden Sitzungen zu Methoden in der klinischen Forschung, zu Klinischen
Studien, zu Diagnostik und Prognose und zur Analyse mit korrelierten Beobachtungen
durchgefithrt. Dariiber hinaus gab es eine Fiille interdisziplindrer Themen, wie etwa Remote
Data Entry und insbesondere die Bioinformatik. Ein Highlight war der sehr gut besuchte
Workshop "Qualitéit der Klinischen Priifung von Arzneimitteln" mit Referenten vom BfArM
(Prof. Dr. Harald G. Schweim, Dr. Frieder Hackenberger und Dr. Susanne Keitel). In diesem
Workshop wurden die Konsequenzen der Richtlinie 2001/20/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedsstaaten iiber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von
klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln dargestellt und diskutiert. Diese Veranstaltung
wurde in Kooperation mit der Deutschen Gesellschaft fiir Regulatory Affairs (DGRA) e. V.
durchgefiilhrt. Dadurch konnten zusitzliche Teilnehmer aus dem Bereich der
Arzneimittelzulassung und der klinischen Forschung pharmazeutischer Unternehmen
gewonnen werden. Die Folien der Referenten stehen unter www.dgra.de zur Verfiigung.

Uber das breit geficherte Angebot der DAE hinaus hatte die Epidemiologie Raum im
Kemnprogramm der gmds. Hier gab es Sitzungen zu den Themen Privention und
Fritherkennung, Versorgungsforschung oder zu Aspekten der Infektionsepidemiologie. Auch
an der klinischen Epidemiologie interessierte Kolleginnen und Kollegen haben von der
Tagung profitiert.

Ausgewiesen waren dariiber hinaus gesonderte Programmteile zur Medizinischen
Dokumentation mit Sitzungen zur Verschliisselung, zur medizinischen Dokumentation in
Klinischen Studien und zu allgemeinen Themen. Breite Resonanz fand insbesondere die
Auseinandersetzung mit klinischen Studien bei Kindern. Schon einer Tradition folgend fand
am letzten Tag ein ganztiigiges Symposium "Medizinische Dokumentation im Spannungsfeld
von Okonomie und medizinischer Versorgung" statt, gemeinsam ausgerichtet durch die
Sektion, die Arbeitsgruppe Medizinische Dokumentation und Klassifikation und die
Arbeitsgruppe Medizin-Controlling.

Die Tutorien am Sonntag waren wie schon in Ké&ln 2001 leider nur miiBig besucht.
Schwerpunkte waren hier die Biometrie mit GCPs und die Bioinformatik. Beide Tutorien im
Bereich der Medizinischen Informatik mussten wegen zu geringer Teilnehmerzahl ausfallen.

Von den 98 Teilnehmern, die einen Evaluationsbogen ausfiillten (Vergabe von Schulnoten ),
bewerteten 63 % die Tagung insgesamt mit gut bzw. sehr gut. Die Moglichkeit zum
Erfahrungsaustausch mit Referenten und Kollegen wurde ebenfalls von 76 % als gut oder sehr
gut bezeichnet. Auch die Beurteilung der Diskussionsmdglichkeiten mit den Referenten
wurde in 67 % mit gut bzw. sehr gut bewertet, wobei einige Teilnehmer in den
Klartextbewertungen den Wunsch nach umfangreicherer Diskussionszeit #uBerten. Die
Themenauswahl wurde in 61 % mit gut bzw. sehr gut bezeichnet. Es fand sich kein relevanter
Unterschied zwischen den einzelnen Berufsgruppen.

Zu den herausragenden Ereignissen einer Tagung ziihlen die Preisverleihungen, iiber die zum
Teil auch an anderer Stelle in diesem Heft berichtet wird. Besonders eng mit der Tagung
verkniipft sind die Posterpreise. Insgesamt war die Wahl bei einer hohen Qualitit in
Gestaltung und Inhalt schwierig. Die Entscheidung fiel schlieflich auf folgende drei Poster:

Medizinische Informatik: H.-P. Eich, C. Ohmann, J. Sancho, S. Clamp und das SMARTIE
Konsortium. Entscheidungshilfen fiir die Kitteltasche - Neue Strategien zur Implementierung

Informatik, Biometrie und Epidemiologie in Medizin und Biologie - Band 33 - Heft 4/2002



11

computergestiitzter Entscheidungshilfen fiir Gastroenterologie, Endokrinologie und
Intensivstation

Biometrie: J. Hiising, M. Zeschnigk, T. Hélter, K.-H. J6ckel. Nutzung von DNA-Microarrays
zur Entdeckung funktional stummgeschalteter DNA-Bereiche

Med. Dokumentation: V. Mludek, P. Knaup, S. Garde, A. Merzweiler, R. Weber, T. Wetter.
Formale Definition von Integrititsbedingungen fiir den Basisdatensatz der Pidiatrischen
Onkologie

Die Abstracts der Vortrige und Poster sind wie schon im Vorjahr im letzten Heft dieser
Zeitschrift erschienen und k&nnen dort nachgelesen werden. Unser Dank gilt dem
Schriftleiter, Herm Prof. Dr. W. Kopcke, fiir die bewiithrte Umsetzung. An dieser Stelle sei
auf die kommende Jahrestagung in Miinster vom 14. bis 18. September 2003 hingewiesen.

Unser Dank gilt allen, die aktiv zum Gelingen der Tagung beigetragen haben, der
Tagungsprisidentin der DAE, Frau Prof. Kurth, und ihren Mitarbeiter(inne)n, der gmds-
Geschiiftsfithrerin, Frau F. Striiter, den Mitgliedern des Programmkomitees, den Gutachtern
der eingereichten Beitrige, den Leitern von Arbeitsgruppen, Projektgruppen und
Arbeitskreisen sowie den Vorsitzenden und Referenten. Ganz besonders méchten wir den
Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern des IMIBE in Essen danken, die mehrfach Unwiigbarkeiten
bei der Organisation abfangen mussten, die bei einer so umfangreichen Tagung nie
auszuschliefen sind.

PD Dr. med. Jiirgen Stausberg, Essen Prof. Dr. Karl-Heinz J6ckel, Essen

Bericht iiber das Symposium ,,Medizinische Dokumentation im Spannungsfeld von
Okonomie und medizinischer Versorgung*
wiihrend der 47. gmds-Jahrestagung am 12.9.2002 in Berlin

Die auf der Berliner gmds-Jahrestagung 1990 gegriindete Arbeitsgruppe ,,Medizinische Doku-
mentation und Klassifikation” veranstaltete auf der diesjihrigen gmds-Jahrestagung
gemeinsam mit der Sektion ,,Medizinische Dokumentation” und der Arbeitsgruppe ,Medizin-
Controlling* ihr schon traditionelles ganztigiges Donnerstag-Symposium unter dem Titel
Medizinische Dokumentation im Spannungsfeld von Okonomie und medizinischer
Versorgung". Obwohl es sich dabei um die einzige Veranstaltung am letzten Tag der
Jahrestagung handelte, waren etwa 80 Teilnehmer der Einladung gefolgt.

Praxisrelevant und interessant wurden der aktuelle Stand und die neuesten Entwicklungen
sowie die bisher gemachten Erfahrungen auf den Gebieten der medizinischen Klassifikationen
und der medizinischen Dokumentation und ihrer Einbindung in die gegenwiirtigen
Anforderungen der stationdiren und ambulanten Gesundheitsversorgung dargestellt und
ausgiebig diskutiert. Einen besonderen Schwerpunkt bildeten die drohenden bzw.
aufgetretenen Fehlentwicklungen infolge der einseitigen Ausrichtung auf die Entgelisysteme,
die eine Gefahr fiir die seit jeher geforderte integrierende Dokumentation darstellen. Der
Vortrag von Simon Hdlzer (Bemn), Leiter der Spitalinformatik und - statistik von ,,H+ Die
Spitiler der Schweiz®, iiber die ,,Medizinische Dokumentation in der Schweiz im Umfeld von
neuen Vergiitungsstrukturen und gesetzlichen Auflagen stellte die Problematik in einen
grenziiberschreitenden Zusammenhang und vermittelte Anregungen fiir die eigene Arbeit.

Kompetente Referenten aus dem Kuratorium fiir Fragen der Klassifikation im
Gesundheitswesen (KKG) beim Bundesministerium fiir Gesundheit, dem Deutschen Institut
fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI), dem Priisidium der gmds, den
Spitzenverbiénden der gesetzlichen Krankenkassen (GKV), vertreten durch den AOK-
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Bundesverband, dem Zentralinstitut fiir die kassenérztliche Versorgung in der Bundesrepublik
Deutschland (ZI), dem Statistischen Bundesamt, dem Deutschen Verband Medizinischer
Dokumentare (DVMD) sowie aus Krankenhiiusern unterschiedlicher Versorgungsstufen
gaben in 12 hochinteressanten Vortréigen einen breit geficherien Uberblick iiber die
Thematik. Aufgrund der aktuell angespannten Situation bei der Vorbereitung der DRG-
Einfiilhrung hatten die auBerdem eingeladenen Vertreter des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit, der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG) und der Bundesiirztekammer
kurzfristig absagen miissen.

In der vorliegenden Kurzinformation iiber dieses Symposium soll insbesondere iiber die von
den beiden Referenten aus dem DIMDI priisentierten neuen Gedanken und Informationen
berichtet werden.

Dr. Frank Warda, seit Mai 2002 Direktor des DIMDI, konzentrierte sich in seinem Vortrag
iiber ,Aufgaben und Leistungen des DIMDI im Lichte der sich d#ndernden
Rahmenbedingungen der Gesundheitsversorgung™ vor allem auf die Weiterentwicklung der
Prozedurenklassifikation OPS-301 im Rahmen der DRG-Einfilhrung und stellte dabei ganz
aktuelle Uberlegungen vor. GemiB der seit lingerer Zeit im KKG und seiner AG OPS
gefiihrten Diskussion wird vorgeschlagen, den OPS-301 stark zu , entschlacken”. Gedacht ist
an die Aufteilung in einen obligatorischen abrechnungsrelevanten ,,amtlichen® Teil und einen
fakultativ vor allem fiir die detaillierte medizinische Dokumentation benutzbaren erweiterten
Teil. Die Reduktion des Umfanges soll auf der Basis der realen DRG-Relevanz und empirisch
erhobener Angaben iiber die tatsichliche Nutzungsfrequenz der Schliisselnummern erfolgen.
Hierzu muss eine ,Messlatte™ fiir die Grenze zwischen dem amtlichen und dem erweiterten
Teil gefunden werden. Die Einbindung von Schliisselnummern aus dem erweiterten Teil in
das DRG-Abrechnungssystem soll mittels vom DIMDI zu liefernder Uberleitungstabellen in
Schliisselnummern des amtlichen Teils erfolgen. Vorgesehen ist die erstmalige Vorlage eines
fakultativen Teils, der dann auch viele Vorschlige der medizinisch-wissenschaftlichen
Fachgesellschaften enthalten soll, bis Ende Januar 2003. Die Softwareindustrie hat
signalisiert, dass sie bis Mitte des Jahres 2003 diese fakultativ benutzbaren Schliisselnummemn
in die Krankenhaussoftware einbeziehen kann und will.

Diese Ideen werden ausgiebig hinsichtlich ihrer Vor- und Nachteile und der noch praktisch zu
kldrenden Details diskutiert und finden den lebhaften Beifall der iberwiegenden Mehrheit der
Teilnehmer des Symposiums. Die Ankiindigung, dass die Interessen der bisher in den
Gremien zu wenig vertretenen Anwender kiinftig stiirker beriicksichtigt werden sollen, I8st im
Auditorium spontanen Applaus aus. Der Tenor des von Herm Warda abschlieflend erbetenen
Meinungsbildes ist eindeutig: Die meisten Teilnehmer begriilBen die vorgesehenen
Entwicklungen und halten sie fiir notwendig. Das Auditorium hatte das Gefilhl, Zeuge einer
wichtigen Weichenstellung fiir die Arbeiten des DIMDI zu sein.

Herr Warda informierte auBerdem iiber den aktuellen Stand der Diskussion iiber die
Schaffung eines Deutschen Zentrums fiir Medizinische Klassifikation (DZMK), dessen
Bildung bereits 1991 in einem gmds-Memorandum vorgeschlagen und vor einem Jahr
ausfithrlich in einem maBgeblich von der gmds verfassten KKG-Memorandum dargestellt
worden ist. Das DZMK wird voraussichtlich noch in diesem Jahr im Rahmen des DIMDI
eingerichtet werden.

Herr Robert Jakob (DIMDI) informierte {iber Stand und Weiterentwicklung der
medizinischen  Diagnosenklassifikationen und der gesetzlich  vorgeschriebenen
Prozedurenklassifikation. An dieser Stelle sei davon nur mitgeteilt, dass im Jahre 2003
sowohl ICD-10-SGB-V, Version 2.0 (fiir die stationdire Versorgung), und ICD-10-SGBV,
Version 1.3 (fiir die ambulante Versorgung), wie auch OPS-301, Version 2.1, unverindert
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giiltig bleiben. Fiir 2004 sind umfangreiche Revisionen zu erwarten, die vor allem wieder zur
Vereinheitlichung der ICD-10-Versionen fiihren sollen.

Ein ausfiihrlicher Bericht iiber das gesamte Symposium wird im Dezember in der Zeitschrift
oForum der Medizin-Dokumentation und Medizin-Informatik (mdi), Heft 4/2002,
verGffentlicht. Interessierte kénnen das Programm und die Vortrige auf der Homepage der
AG Medizinische Dokumentation und Klassifikation (AG MDK) (http://www.imbi.uni-
freiburg.de/medinf/ag_mdk.dir/ bzw. iber http://www.gmds.de) ansehen und ggf
downloaden.

Die nichsten Veranstaltungen der AG MDK finden voraussichtlich am 7.5.2003
(Praxisseminar wihrend der Zwickauer KIS-Tagung) und 18.9.2003 (Symposium wiihrend
der gmds-Jahrestagung in Miinster) statt.

Andrea Dohse-GroBer, Hamburg Bemnd Graubner, Géttingen

HUFELAND-PREIS 2003 ausgeschrieben

Kéln: Zum 43. Mal wurde jetzt vom Kuratorium der Stiftung der ,,Hufeland-Preis* zur
Férderung der Priventivmedizin in Deutschland ausgeschrieben. Zu den Triigern des mit
20.000 Euro dotierten Preises gehtren neben der Stifterin, der Deutschen Arzteversicherung
AG, Kdln, die Bundesérztekammer, die Bundeszahniirztekammer und die Bundesvereinigung
fiir Gesundheit e. V.

An der Ausschreibung kdnnen sich alle Arzte(innen) und Zahnirzte(innen) beteiligen, die
eine deutsche Approbation besitzen — unabhingig davon, ob sie in Klinik oder Forschung, in
der Praxis oder im &6ffentlichen Gesundheitswesen titig sind. Ebenfalls zugelassen sind
maximal zwei Co-Autoren(innen) mit abgeschlossenem wissenschaftlichen Studium.
Unabdingbare Voraussetzung fiir eine Teilnahme an der Ausschreibung ist, dass sich die
eingereichten Arbeiten mit der Priventivmedizin im weitesten Sinne befassen und auf eigenen
arztlich-wissenschaftlichen Erkenntnissen aus Praxis, Klinik oder Grundlagenforschung
beruhen.

Der vollstindige Text der Ausschreibung kann beim Sekretariat der Stiftung ,,Hufeland-Preis™
unter folgender Anschrift angefordert werden:

Frau Brigitte Kénemann
Deutsche Arzteversicherung AG
Siegburger StraBie 215

50679 K&ln

Telefon: 0221 - 148-36106

Fax: 0221 - 148-23374

Die fiir den ,,Hufeland-Preis 2003 einzureichenden Arbeiten sind bis zum 31. Mérz 2003 mit
einem Kennwort des Verfassers versehen an das Notariat der Stiftung ,,Hufeland-Preis*:

Frau Dr. Ingrid Doyé
Kattenbug 2
50667 Kéln

zu schicken. Auf Wunsch stellt auch das Notariat (Tel.: 0221 - 120078, Fax: 0221 - 120079)
den vollen Wortlaut der Ausschreibung zur Verfligung.

Informatik, Biometrie und Epidemiologie in Medizin und Biologie - Band 33 - Heft 4/2002



14

Buchhinweis |

Handbuch fiir Datenschutz und Datensicherheit im Gesundheits- und Sozialwesen
erschienen

Die Gesellschaft fiir Datenschutz und Datensicherung (GDD) der Bundesrepublik, die die
Fachgesellschaft aller Beaufiragten fiir den Datenschutz unseres Landes ist, hatte vor einigen
Jahren den Auftrag erteilt, einen "Arbeitskreis fiir Datenschutz und Datensicherung im
Gesundheits- und Sozialwesen" zu griinden. Vorrangiges Ziel dieses Arbeitskreises waren
Ausbildung der Beauftragten und der Endanwender sowie die Férderung von Datenschutz und
Datensicherheit in unserer Doméne.

Dazu wurde unter anderem der Aufirag formuliert, ein Handbuch aus der Praxis fiir die Praxis
zum Gegenstand zu entwickeln und damit einen empfindlichen Mangel am Markt zu
iiberwinden. Inzwischen ist die erste Auflage mit dem Titel "Handbuch fiir Datenschutz und
Datensicherheit im Gesundheits- und Sozialwesen" im GDD-Verlag datakontext Verlag Kéln
erschienen. Damit das von ausgewiesenen Autoren geschriebene Biichlein breiten Eingang in
die Praxis findet, wurde der Preis mit 30,00 EUR fiir die zweiteilige Ubersicht und eine CD
mit umfangreichen Referenzen sowie Beispielen fiir Losungen, betriebliche Ordnungen,
Einwilligungserkldrungen und vieles andere mehr sehr niedrig gehalten.

Bibliografische Details:

Herausgeber: GDD

Titel: Handbuch Datenschutz und Datensicherheit im Gesundheits- und Sozialwesen

Verlag: datakontext Verlag Kéln

163 Seiten

CD als Anlage

ISBN-Nr.: 3-89577-224-0

AUS -; FORT - UND WEITERBILDUNG

Veranstaltungen des Zentrum Biometrie 2002
Veranstaltung:  Nichtparametrische Datenanalyse — Einfithrung und Erweiterungen

in SAS

Termin, Ort: 11.10. - 12.10.02, an der Ruhr-Universitiit Bochum

Zielgruppe: Medizinische Dokumentare, mit der Verwaltung und Auswertung von
Daten mittels SAS betrautes Personal

Referent: Dr. Thomas Bregenzer, Berlin

Teilnahmegebilhren: Mitglieder: 300,- €, Studierende 50,- €, Sonstige 350,- €

Veranstaltung: PL / SQL - Oracle

Termin, Ort: 17.10. - 18.10.02, an der Ruhr-Universitit Bochum

Zielgruppe: Personen die mit dem relationalen Datenbanksystem Oracle arbeiten und
die bei der Programmierung von Tiggern, Plausibilititskontrollen und
Prozeduren den gréfieren Leistungsumfang von PL/SQL kennenlernen
und anwenden mdchten.

Referent: Susanne Stolpe, Ruhr-Universitéit Bochum

Teilnahmegebiihren: Mitglieder: 300,- €, Studierende 50,- €, Sonstige 350,- €

Veranstaltung:  SAS Programmierung fiir Fortgeschrittene

Termine, Ort: 24.10. - 26.10.02 an der Ruhr-Universitit Bochum

Zielgruppe: Alle, die die wesentlichen Techniken der effizienten DATA STEP
Programmierung erlemen wollen, besonders Teilnehmer des Kurses
"SAS fiir Anfinger"
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Referent: Heinrich Stiirzl, Marburg
Teilnahmegebiihren: Mitglieder: 450,- €, Studierende 80,- €, Sonstige 600,- €

Veranstaltung:  Wie sicher sind unsere Arzneimittel?
34. Praktikerseminar des Instituts fiir Sozialrecht der Ruhr-

Universitidt Bochum
Termine, Ort: 08.11. - 09.11.02 an der Ruhr-Universitiéit Bochum
Referenten: Prof. Dr. Friedrich E. Schnapp, Geschifisfithrender Direktor des
Instituts fiir Sozialrecht
Prof. Dr. Wolfgang Kock, Leipzig

Dr. Dr. Ernst Weidmann, Bayer AG, Wuppertal

Rechtsanwalt Markus Ambrosius, Bonn

Dr. Axel Thiele, Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Bonn

Rechtsanwalt Dr. Peter Wigge, Hamm

Florine L.a Roche-Thomé, Verband Forschender
Arzneimittelhersteller, Berlin

Auskunft:  Walter Dieckmann
Akademie der Ruhr-Universitit gGmbH
Zentrum Biometrie
Universititsstr. 142
44799 Bochum
tel: 0234 3382 220 fax 0234 3382 299
email: info@akademie.ruhr-uni-bochum.de
Internet: http://www.akademie.ruhr-uni-bochum.de/

wkk

Postgraduelle Ausbildung MEDIZINISCHE BIOMETRIE

Die Medizinische Fakultéit der Universitit Heidelberg bietet, unter Federfilhrung des Instituts
fiir Medizinische Biometrie und Informatik, ein postgraduelles Ausbildungsprogramm in
MEDIZINISCHER BIOMETRIE an. Die Ausbildung kann flexibel in thematisch
abgeschlossenen Blécken mit individueller Kurswahl absolviert werden, so dass eine
berufsbegleitende Weiterbildung méglich ist. Bei erfolgreichem Durchlaufen eines definierten
Curriculums fiihrt das Programm zu einem Universitiitszertifikat mit Fachanerkennung der
gmds und IBS-DR. Die Kurse kénnen auch einzeln besucht werden, ohne dass die Erlangung
des Zertifikats angestrebt wird.

In der zweiten Jahreshilfte 2002 sowie Anfang 2003 werden die folgenden Kurse angeboten.
Dabei werden die genannten Kursleiter durch weitere Dozenten unterstiitzt.

AUFBAUKURSE

16.01. - 18.01.2003 Lineare Modelle
Prof. Dr. P. Martus, FU Berlin

03.04. - 05.04.2003 Verallgemeinerte Lineare Modelle
Prof. Dr. P. Martus, FU Berlin
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08.05. — 10.05.2003 Uberlebenszeitanalyse
Dr. P. Schlattmann, FU Berlin

WAHLKURSE

17.10-19.10.2002  Aquivalenzstudien

Prof. Dr. S. Wellek, ZI Mannheim/Universitit Heidelberg
07.11 -09.11.2002 Multiples Testen und gruppensequentielle Verfahren

PD Dr. G. Wassmer, Universitit zu K&ln
05.12-07.12.2002  Survival Analysis II

PD Dr. U. Mansmann, Universitét Heidelberg

Weitere Kurse sind in Planung. Die Kurse sind stark anwendungsorientiert und die
Lehrinhalte werden mittels praxisnaher Computeriibungen vertieft.

Fiir weitergehende Informationen wenden Sie sich bitte an:

Dr. Christine Wollermann, Abteilung Medizinische Biometrie der Universitit Heidelberg
Im Neuenheimer Feld 305, 69120 Heidelberg
Tel: 06221/56-4729, -4141; FAX: 06221/56-4195; e-mail: cwoll@imbi.uni-heidelberg.de

Akademie fiir Weiterbildung an den Universititen Heidelberg und Mannheim e.V., Friedrich-
Ebert-Anlage 22-24, 69117 Heidelberg
Tel: 06221 / 54-7810, -7811; FAX: 06221 / 54-7819, e-mail: stadler@uni-hd.de

http://www.biometrie.uni-hd.de/postgraduelle ausbildung

e

Veranstaltungen der Akademie Medizinische Informatik 2002

A. Medizinische Informatik fiir Arzte u. a. Interessierte - Fortbildung nach den Inhaiten der
Weiterbildungsordnung

@ Die ersten 8 Kursteile wurden bereits erfolgreich durchgefiihri, fiir die folgenden Teile gibt es
noch freie Plitze. Es kinnen einzelne Kurstage oder -blécke gebucht werden.

Ein neuer Kursdurchlauf ist bereits in Planung. Der erste Kursteil findet statt vom 3.-8.3.2003 -
néhere Infos dazu finden Sie in Kiirze in unseren Web-Seiten.

Anmeldung und weitere Infos:

Akademie Medizinische Informatik

Universitiit Heidelberg, Abt. Med. Informatik

Im Neuenheimer Feld 400

69120 H

Tel. 06221 / 56-7398, 0172 / 6210574

petra_skalecki@med.uni-heidelberg.de
http://www.med.uni-heidelberg.de/mi/education/akademie/QM2002-2003.htm
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Kurs 9. Vergiitungssysteme und Controlling 11.-

9.1. Abrechnungsstrukturen 12.10.2002
9.2. Diagnose-, Therapie- und Abrechnungsverschliisselung Heidelberg
9.3. Vergiitungs- und Abrechnungssysteme fiir das Krankenhaus

9.4. Vergiitungs- und Abrechnungssysteme fiir die Arztpraxis

9.5. Controlling

Kurs 10. Bild- und Biosignalverarbeitung, Robotik 8.-9.11.2002
10.1. Grundlagen der Bild- und Biosignalverarbeitung Heidelberg
10.2. Systeme in der Patientenversorgung

10.3. Forschungsanwendungen

10.4. Perspektiven des Einsatzes von Virtual Reality und Robotern

Kurs 11. Medizinische Biometrie und Epidemiologie 29. -

11.1. Grundlagen der Biometrie 30.11.2002
11.2. Methoden der Epidemiologie Heidelberg
11.3. Klinische Studien

11.4. Fallbasiertes Lenen anhand von Studienbeispielen

Kaurs 12. Telemedizin und Telematik im Gesundheitswesen Jan. 2003
12.1. Spezielle organisatorische, rechtliche, ethische und technische Grundlagen

12.2. Informations- und Kommunikationsinfrastruktur

12.3. Anwendungen und Systeme aus Telemedizin und Telematik

12.4. Internet und Medizin: Beispiele, Nutzung, Potenziale, Gefahren

12.5. Zukiinftige Anforderungen und Entwicklungen

Spezialisierungswochen fir 1. Thema:
1. XML 3.-7.2.2003
2. Information Brokering weitere

1. Internet Termine
4, Programmierung folgen

5. Elektronische Patientenakte
6. Projektplanung, -management

7. Datenbanken
B. Fortbildung fiir Arzte - Qualititsmanagement: Kurs zur Erlangung der Zusatz-
bezeichnung

Teil 1: Grundlagen, Moderation, Kommunikation 12 -
16.5.2003

Teil 2: Techniken und Methoden, Evaluation, Akkreditierung und Zertifizierung 16. -
27.6.2003

Teil 3: Gesundheitspolitik, standardisierte Versorgung, Teilnehmervortriige 8.-19.9.2003

C. Sonstige Veranstaltungen

Workshop: XML 3.-7.2.2003

Workshop: Information Brokering fiir die Medizin Dez. 2002

Medizin-Controlling 13.-
17.1.2002

DRGs-Workshop NN

Moderierter Workshop zu speziellen Problemen bei der Einfihrung von und dem

Arbeiten mit DRGs.
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VERANSTALTUNGSHINWEISE

Vom 27. bis 28. Mérz 2003 findet in Hamburg das 2. Norddeutsche Symposium fiir Medizinische
Dokumentation und Pflegeberufe "Multiprofessionalitit im Gesundheitswesen" statt.
Veranstalter ist der DVMD (Deutscher Verband Medizinischer Dokumentare e. V.) und DBfK
(Deutscher Berufsverband fiir Pflegeberufe — Landesverband Bremen, Hamburg und Schleswig-
Holsteine. V.).

Als Instrument des interdisziplinéren Informationsaustausches wird das Symposium {iber aktuelle und
zukiinftige Entwicklungen im Gesundheitswesen informieren, eine erfolgreiche Verzahnung der
fachspezifischen Arbeitsgebiete erméglichen und Diskussionsraum bieten. Die gmds wird durch
verschiedene Arbeitsgruppen sowie durch die Sektion Medizinische Dokumentation auf dem
Symposium mit Vortriigen vertreten sein.

Das Programm wird folgende Themenschwerpunkte beinhalten:
- Qualititsmanagement
- Medizinische und Pflegeinformatik
- Diagnosis Related Groups (DRG)
- Vernetzung ambulanter und stationfirer Versorgung
- Pflegeforschung
- Berufsbilder
- Allgemeine Fort- und Weiterbildung
Niihere Informationen finden Sie auf der Internetseite des Symposiums:
www.uke.uni-hamburg.de/symp2003/
Das vorliufige Programm wird Ende November 2002 auf der Homepage zu finden sein.

Organisation/ Kontakt:

Universititsklinikum Hamburg-Eppendorf

Institut fiir Mathematik und Datenverarbeitung in der Medizin
SYMP 2003

Martinistr. 52; 20246 Hamburg

Tel. 040 / 42 803-3109 (Fr. Dohse-GroBer) oder -2114 (Hr. Brose)
Fax 040 / 42 803-6536

Ll L

e Health Care Meets Medical Informatics & Innovation, 20. - 22, October 2002 in
Edinburgh, Scotland, UK http://www.hemmii.com/general/

e 19th International Conference of the International Society for Quality in Health Care, 5.
- 8. November 2002 in Paris http://www.isqua.org.au/

e AMIA 2002, 9. - 13. November 2002 in San Antonio, Texas, USA

e 11th Annual EUPHA Meeting 2002, 28. - 30. November 2002 in Dresden
http://www.imib.med.tu-dresden.de/public_health/

o MEDNET 2002 - the 7th Annual World Conference on the Internet and Medicine, 3. - 7.
Dezember 2002 in Amsterdam, Niederlande http://www.mednet2002.org/

s 49, Biometrisches Kolloquium, 18. - 21. Mirz 2003 in Wuppertal
http://www.biometrie2003.uni-wuppertal de/

e NI 2003, 8th International Congress in Nursing Informatics, 20. - 25. June 2003 in Rio de

Janeiro (Brazil) http://www.ni2003.com/

48, gmds-Jahrestagung, 14. - 18. September 2003 in Miinster http://www.gmds2003.de/

DGSMP Jahrestagung 2003, 24. - 27. September 2003 in Greifswald

50. Biometrisches Kolloquium, 15. - 19. Miirz 2004 in Heidelberg

11. dae-Jahrestagung, 15. - 19. Mirz 2004 in Heidelberg

" 8 8 @
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< NEUAUFNAHMEN
Als neue Mitglieder begriiien wir recht herzlich:
Bauer, Martin, Dr. Mainz
Behnke, Michael Berlin
Benemann, Jens Bochum
Biermann, Martin, Dr. Miinster
Bobrowski, Christoph, Dr. Hamburg
Braatz, Frank, Dr. Berlin
Bubenheim, Michael, Dr. Hamburg
Darabi, Kambiz Mainz
DATAN Datenanalyse Havixbeck
Denfeld, Margot, Dr. Kéln
Domin, Patrick Kéln
Engelhardt, Thomas, Dr. Frankfurt / Main
Escher, Helga Ammerbuch
Finkeissen, Ekkehard Heidelberg
Gana Dresen, Irina, Dr, Essen
Gelfort, Gisbert, Dr. Bochum
Gorges, Roland, Dr. A-Graz
Graf, Hans-Ulrich Ronnenberg
Grofe, Marianne Herne
Grube, Antje Berlin
Guardeonic Solutions AG Miinchen
Hirschberg, Christoph Limburg
HoffT, Peter, Dr. Bonn
Hofmann, Eberhard Erding
Hornung, Roger CH-Ziirich
Jiiger, Irene Berlin
Jesch, Adam Benedikt, Dr. Kéln
Kirn, Stefan, Prof. Dr. Ilmenau
Kruse, Elisabeth, Dr. Herne
Kuhn, Elvira, Prof. Dr. Trier
Lamos, Nora, Dr. Karlsbad
Laux, Heiner Overath
Lowka, Jeannette Heidelberg
Maier, Corinna Niirnberg
Matysik, Gerd Friedrich, Dr. Monschau
KrauB, Thomas Glashiitten



Matteucci Gothe, Raffaella Berlin
Martini, Norbert, Dr. Kéln
Miiller, Thomas, Dr. Miinchen
Miiller, Ute Ingelheim
Miiller-Busch, Veit, Dr. Liinen
Puppe, Bernhard, Dr. Wirzburg
Regourd, Elena F-Strasbourg
Richter, Walter, Dr. Richter
Rossow, Sylvia Weinheim
Ruland, Thomas Bruchsal
SAM Statistische Analysen u. Monitoring GmbH Aachen
Schatz, Thomas Ludwigsburg
Schiffhorst, Guido Berlin
Schmidt-Pokrzywniak, Andrea Essen
Schneele, Stefan Nérdlingen
Schrappe, Matthias, Prof. Dr. Marburg
Seltmann, Cornelia Essen
Stadler, Jorg, Wiesloch
Steinle, Thomas, Dr. Wiesbaden
Straunch, Konstantin, Dr. Bonn
Tadjalli Mehr, Keyvan, Dr. Heidelberg
Trockle & Partner Unternehmensberatung Hannover / Wuppertal
Thiilmmler, Jochen, Dr. Berlin
Unzicker, Reimund Hiinfelden
Urbschat; Iris Bremen
Uckert, Frank Miinster
von Wensierski, Petra Berlin
‘Waning, Susanne M. Dortmund
‘Weinhold, Katrin Radebeul
Winkel, Matthias, Dr. Aachen
Wohlers, Barbara Liibeck
Wolff, Tobias, Dr. Stuttgart
Wollermann, Christine, Dr. Heidelberg
Wrage, Jan-Hinrich, Dr. Ratzeburg
Zaiti-Runkel, Christa Mannheim
Zinser, Wolfgang, Dr. Essen
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Hinweise fiir Autoren

Thematik und Verdffentlichungssprachen

Die Zeitschrift dient der Dokumentation von theoretischen und anwendungshezogenen Arbeiten aus dem Gesamtgebiet der Informa-
tik, Biometrie und Epidemiologie in Medizin und Biolpgie. Es werden sowohl Beitrdge iiber neu entwickelte Ansdtze als auch neue
ﬁnwendun%:miigiichkeiten bekannter Methoden sowie Ubersichtsartikel veriffentlicht. Der Bezug zur Medizin oder Biologie darf dabei
jedoch nicht vernachldssigt werden. Uber die Annat entscheidet die Schriftleitung, unterstiitzt von Mitgliedern des wissen-
schafttichen Beirats. Vertffentlichungssprache ist deutsch. Beitrige mit allgemeiner Bedeutung kdnnen auch in englischer Sprache
aufgenommen werden,

Nutzungsrechte

Mit Einreichen eines Manuskripts bestitigen die Autoren, dal der eingereichte Beitrag bisher noch nicht vergffentlicht worden ist
(ausgenommen als Teil einer Dissertation, eines Vorlesungsskripts oder Berichts, oder in Form einer Zusammenfassung); daR der Bei-
trag nicht zeitgleich anderswo zur Verdffentlichung eingereicht worden ist; daf alle Autoren seiner Verffentlichung zustimmen; daB
die” zustindigen Stellen des Instituts, an dem die Arbeit ausgefihrt wurde, der Uerﬁl‘fenthchun?a des Beitrags zustimmen; dalt die
Autoren von allen urheberrechtlich geschiitzten Quellen eine schriftliche Erkldrung iiber die Erlaubnis zur Nutzung der jeweiligen
Quelle eingeholt haben; daf die Autoren im Falle der Verdffentlichung des Beitrages die ibertragbaren Nutzungsrechte des Beitrags
an den Verlag tibergeben; und, hieraus fuigend, daft der Beitrag im Ganzen oder in Ausziigen nicht anderswo in welcher Sprache
auch immer ohne die Zustimmung des Inhabers der Nutzungsrechte verdffentlicht wird. Die Nutzungsrechte beinhalten rdumlich und
zeitlich unbeschrankt die mechanische, elektronische und visuelle Re%mduktion und Verbreitung, die elektronische Speicherung und
Nutzung (Downloading) und alle anderen Formen der elektronischen Verffentlichung, sowie jede andere Form der Vertffentlichung
inklusive aller Nebenrechte.

Form und Manuskripte

1. Manuskripte sind auf Diskette sowie zusétzlich in doppelter Ausferti ung auf Papier einzureichen. Disketten und Manuskripte sind
bitte eindeutig zu kennzeichnen (Autor, Beitrag, Programm, 'u'ersioni. ie ausr?edguckte Variante soll auf DIN A4-Bogen einseitig
mit breiten Rindern und 1'/,-fachem Zeilenabstand in gut | chriftgrife (i.d.R. 12 Punkt) geschrieben sein.

2. Manuskripte sollen 20 Seiten nicht iiberschreiten, Arbeiten mit weniger als 8 Seiten werden bevo:zugt in Druck gegeben. Arbei-
ten mit weniger als 3 Seiten kéinnen als . Kurzmitteilung” veréffentlicht werden. Alle Tabellen und Abbildungen sowie das Lite-
raturverzeichnis sind in die Seitenzahlen einzubeziehen.

3. Originalarbeiten sind in f'o!%ende Abschnitte zu gliedern: Zusammenfassung, Stichworte, Summary, Keywords, Einleitung, Fra-
%astetlung, Material und Methoden, E?ebnissg, Diskussion/SchluBworte, Literaturverzeichnis. Der Titel der Arbeit ist jeweils in

eutsch und Englisch anzugeben. Die Schriftleitung ist fiir jhre Formuherun{g nicht verantwortlich.

4, Abkiirzungen sind nur dann zuldssig, wenn sie international bekannt sind. falls (nicht gof.!) miissen sie im Text oder
durch Fulinote erklart werden.

5. Die Autorennamen mit voll ausgeschriebenen Vornamen stehen unter dem Titel.

6. Am Schiull der Arbeit ist das Institut sowie eine Korrespondenzadresse (Verfasser oder Mitautor) anzugeben, die Auskiinfte liber

die Arbeit geben kann.

7. Die Tabellen und die Legenden zu den Abbildungen sind auf ghetrennten Seiten einzureichen, jeweils in Deutsch und Englisch. Die
Beschriftung von Tahengen und Grafiken soll ausreichend groR3 gewdhlt werden, damit sie alch bei einer auf Spaltenbreite ver-
kleinerten Abbildung lesbar bleibt.

Darstellungen und Tabellen

1. Die Ergehnisse kiinnen entweder in Form einer Tabelle oder als Grafik dargestellt werden, eine doppelte Wiedergabe ist uner-
wiinscht.

2. Als Vorlage fiir Zeichnungen und Fotos kénnen nur scharfe, kontrastreiche Originale angenommen werden. Fotonegative kannen
leider nicht verwendet werden. Bei grafischen Darstei'lur:!gen sind die Originale, Fotoabzilge, Dias oder gleichwem%e Reproduk-
tionen einzureichen. Bei Fotos sollte mit Aufkleber auf der Riickseite, bei Dias auf dem Rahmen, der Name des Fotografen und
di%gildnummer vermerkt sein. Die zugehiirigen Bildunterschriften sind auf einem gesonderten Blatt unter der Bildnummer auf-
zufiihren.

3. Farbabbildungen kiinnen auf Kosten der Autorin/des Autors aufg den. Preisauskiinfte gibt der Verlag auf Anfrage.

Verwendung von Disketten

1. Es kﬁl‘ll_‘le}ll'k GOIS—format'ierte (3,5") und in Ausnahmefillen auch Macintosh-formatierte Disketten eingelesen werden. Bitte genau
ennzeichnen!

2. Die Texte sind vorrangig in MS Word und eventuell in Tech mit Angabe der Version 2u erfassen. Grafiken kénnen in folgenden
Formaten verarbeitet werden: EPS und TIFF, : )

3. Auf den Disketten sollen nur die zur Verwendung vorgesehenen Texte, Tabellen und Grafiken mitgeliefert werden, nicht bendtig-
te Datefen sind vorher laschen. - _

4. Wurden Texte und Disketten an die Autoren zur Uberarbeitung zuriickgegeben, so sollten die Autoren ausdriicklich bestitigen,
dafh auch die Disketten auf den neuesten Stand gebracht wurden,

5. Tabellen sind einzeln in eine separate Datei abzuspeichern. Im Dateinamen sollte bereits zu erkennen sein, wohin die Tabelle
gehiirt (z. B. K1_TAB3 fiir Tabelle 3 im Kapitel 1).

Literatur

1, Nur wesentliche und allgemein zugdngliche Literatur sollte zitiert werden, z. B. Biicher, Zeitschriftenbeitrige und Dissertationen
keine Diplomarbeiten!)

2, Die zitierte Literatur wird im Literaturverzeichnis am Ende der Arbeit alphabetisch nach den Aut gefalit. Im
Text der Arbeit wird auf das Literaturverzeichnis durch Angabe des Autor 15 mit Erscheinungsjahr der Publikation verwiesen.

3, Bei Zeitschriften gilt folgendes Schema: Verfasser/in (Vorname abgekilrzt) - Jahr der Verdffentlichung - Titel der Abhandlung -
Zeitschrift Bandzahl oder Jahrgang (halbfett) - Heft-Nr, (in Klammern) - Seitenzahlen der Arbeit.
Beispiel: Wasmus, A., KINDEL, P., MaTTussek, S., Raspe, H. H. (1989): Acitivity and severity of rheumatoid arthritis in Han-
nover/FRG and in one regmnaf referral center. Scand. J. Rheumatol. Suppl. 79 (5], 33-44.

4, Bei Buchverdffentlichungen gilt folgendes Schema: Verfasser/in - Jahreszahl - Buchtitel - Verlag Erscheinungsort - Auflage (erst
ab 2, Auflage) - Seitenzahl. .
Beispiel: KOBBEALING, J., RICHTER, K., TRaMPisCH, H. J., WINDELER, J. (1991): Methodologie der medizinischen Diagnostik.
Springer-Verlag, Berlin, 54-60

Honorar/Sonderdrucke

Anséelle eines Honorars erhalten die Verfasser kostenlos 25 Sonderdrucke. Weitere Sonderdrucke kinnen gegen Berechnung geliefert
werden,

Manuskripteinsendung

Der Manuskripteingang wird hestitigt. Vor der Drucklegung wird ein Probeabdruck versandt, in dem nur Druckfehler berichtigt wer-
den kannen. Weitergehende Anderungen oder Zusdtze gehen zu Lasten der Autoren.

Manuskripte sind an den Schriftleiter zu richten:

Prof, Dr. Wol:'gang Kopcke

Institut fiir Medizinische Informatik und Biomathematik
Westfil. Wilhelms-Universitit

Domagkstr. 9

48149 Miinster
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