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Referat und bibliografische Beschreibung

Im Zeitraum vom 01.01.2001 — 31.03.2002 wurden von insgesamt 6 akademischen
Lehrkrankenhdusern der Martin-Luther-Universitét Halle-Wittenberg anonymisierte
Patientendaten zum Krankheitshild ARDS unter Zuhilfenahme eines HTML-Formulars
Uber das Internet erfasst. Die Datenerfassung richtete sich nach standardisierten
Parametern, festgelegt durch die Amerikanisch-Europdischen ARDS Consensus
Conferences.

Zur Redliserung dieses Vorhabens erfolgte eine enge Kooperation mit der
Fachhochschule Merseburg, Fachbereich Elektrotechnik, Informationstechnik und
Medien, Studiengang ,, Kommunikation und Technische Dokumentation®, welche die
technischen Voraussetzungen zur Verfligung stellte. Insgesamt wurden im 15monatigen
Untersuchungszeitraum die Behandlungsdaten von 21 Patienten mittels des HTML-
Formulars Uber das Internet erfasst, ausgewertet und im Nachhinein im Zusammenhang
mit der internationalen Literatur betrachtet. Welterhin erfolgte ein anaysierender
Vergleich des HTML-Formulars mit anderen Erfassungstechniken, die im Rahmen
wissenschaftlicher Untersuchungen sowie téglicher arztlicher Téatigkeit Anwendung

finden.

Giesemann, Peter: Kliniklbergreifende Erfassung von Patientendaten zum
Krankheitsbild ARDS geméld den Empfehlungen der American-European Consensus
Conference on ARDS 1994/1998 mittels eines HTML-Formulars als Bestandteil einer
dynamischen I nternetapplikation. Halle, Univ., Med. Fak., Diss., 41 Seiten, 2004
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Verzeichnis der Abkirzungen und Symbole

ACCP
AECC
ALl

AMV
ARDS
ARDSNet
ARF
APRAet
BDSG
BGBI
BIPAP
CERN
CMV/IPPV

CPAP
DIAK
DIMDI
DIVI
Notfallmedizin
ECCO2R
ECMO
FH

FiO;

Hk
HMV/CO
HTML
http
|:E-Ratio
ICD-9

IP

ITS
KKBW

American College of Chest Physicians
Amerikanisch-Europaische Consensus Conference

Acute Lung Injury

Atemminutenvolumen

Adult Respiratory Distress Syndrome

ARDS Clinical Network

Acute Respiratory Failure

Advanced Research Projects Agency net
Bundesdatenschutzgesetz

Bundesgesetzblatt

Biphasic Positive Airway Pressure

Conseil Européen pour la Recherche Nucléaire

Controlled Mechanical Ventilation/Intermittend Positive Pressure
Ventilation

continous positive airway pressure

Krankenhaus des Evangelischen Diakoniewerkes Halle/S.
Deutsches Institut fur medizinische Dokumentation und Information
Deutsche Interdisziplindre Vereinigung fur Intensiv- und

Extrakorporale CO,-Elimination

Extrakorporale Membranoxygenierung

Fachhochschule

inspiratorische Sauerstoffkonzentration

Hamatokritwert

Herzminutenvolumen/Cardiac Output

Hypertext Markup Language

Hypertext transfer protocol

zeitliches Verhdltnis zwischen Inspirations- und Exspirationsphase
International Classification of Diseases, Neunte Revision
Internet Protocol

Intensivtherapiestation

Kreiskrankenhaus Bitterfeld/Wolfen



KMMD Stadtisches Krankenhaus Martha-Maria Halle-D6lau GmbH

MBO (Muster-)Berufsordnung der deutschen Arztinnen und Arzte
MERS Carl-von Basedow-Klinikum Merseburg

MLU Martin-Luther-Universitat

PaCO- arterieller Kohlendioxydpartialdruck

P02 arterieller Sauerstoffpartialdruck

Pat.-1D Patientenidentifikationsnummer

Paw mean Beatmungsmitteldruck

Paw peak Beatmungsspitzendruck

Paw plateau Beatmungsplateaudruck

PCPW pulmocapillar wedge pressure

PEEP postive endexspiratory pressure

SCCM Society of Critical Care Medicine

SESB Krankenhaus St. Elisabeth und St. Barbara Halle
SGB V Sozialgesetzbuch V

SIMV Simultaneous I ntermittend Mandatory Ventilation
SIRS Systemic Inflammatory Response Syndrome
SKDE Stadtisches Klinikum Dessau

TCP Transmission Control Protocol

URL uniform resource locator = Internetadresse

Vi Tidalvolumen

www World Wide Web

ZNS Zentralnervensystem



1. Einleitung
1.1 ARDS

Im Jahr 1967 beschrieben Ashbaugh et a. in ihrem Artikel ,Acute respiratory distress
in adults® (4) 12 Patienten, die sich durch ihre uniformen klinischen, physiologischen,
rontgenologischen und pathologischen Befunde von insgesamt 272 anderen Patienten
unterschieden. Alle Patienten dieser Studie wurden auf den Intensivstationen des
Colorado Genera Hospital und des Denver General Hospital beatmet
[Orig.: ,, ... received respiratory support...“ (4)]. Die genannten 12 Patienten hatten eine
schwere, akut ensetzende Dyspnoe/Tachypnoe sowie eine Zyanose, die unter
Sauerstofftherapie refraktdr waren, eine verminderte respiratorische Compliance und
diffuse alveolare Infiltrationen in den Rontgenthoraxaufnahmen. Die Autopsien von 7
verstorbenen Patienten zeigten pulmonale Atelektasen, Gefalizunahme und
Hamorrhagie, schweres Lungenddem und hyaline Membranen. Spater nannten Petty et
al. das Zusammentreffen dieser Symptome in Unterscheidung zum Atemversagen des
Neugeborenen Adult Respiratory Distress Syndrome (ARDS). 1971 publizierte die
Arbeitsgruppe um Ashbaugh und Petty ihre exakten Kriterien zur Diagnosestellung des
ARDS (52). Mit geringfugigen Anderungen war diese Definition bis 1988 weit
verbreitet. Im Jahre 1988 vertffentlichten Murray et a.(46) ihre erweiterte Definition
des ARDS, die im wesentlichen aus einer Schweregradeinteilung verschiedener Formen
der akuten Lungenschédigung acute lung injury (ALI), dem so genannten ,lung injury
score”  bestand. Diese erweiterte  ARDS-Definition erlaubte es, anhand von
standardisierten Kriterien zur Diagnose des ARDS einheitliche Studienpopulationen fur
randomisierte kontrollierte Studien zu rekrutieren. Seit 1994 werden jedoch die
exakteren  Definitionen der  Amerikanisch-Europdischen  ARDS  Consensus
Conference** (3,6) genutzt, die streng zwischen ALI und ARDS differenzieren (siehe
Abbildung 1).

*1im weiteren teilweise auch , AECC" abgekiirzt



Kriterien von Petly & Fowler

Vorliegen eines ausldsenden Ereignisses:

Pulmonale Schadigung (2.B. Aspiration, schwere Infekiion, Kontusion)

Micht-pulmonale Schadigung (z.B. Schock, Polytrauma)
Ausschluss von.

Chronische Lungenerkrankung; Linksherzversagen (PCWP =12 emH:=0)
Klinische Zeichen der respiratorischen Insuffizienz:

Tachypnoe = 20 Alemzige / Minute; Dyspnoe
Réntgen-Thoraxaufnahme:

Diffuse pulmonale Infiltrate (zunachst interstitiell, spiter alveclar)
Pathophysiologische Verdnderungen:

PaO: < 50 mmHg bei Fil:z = 0,8

totale Compliance des respiratorischen Systems < 50 mil / cmb=0;

vergral3erter intrapulmonaler Rechts-Links Shunt; erhdéhte Totraumventilation

Charakteristika der parenchymalen Lungenschadigung nach Murray et al.

Klinik:
Identifizierbare Risikofaktoran; akute Entwicklung
Radiologie:
Alvecldre Infiltrate
Pathophysiglogie;
Kapillarleck der Lunge; Hypoxie (vergroBerter intrapulmonaler Rechts-Links Shunt),;
Verminderte Compliance des respiratorischan Systems

Patheologie: B
Epithelschaden; Endothelschaden; Hyaline Membranen; Odem / Hadmorrhagie

Definition der Amerikanisch-Europédischen Konsensus Konferenz

ALL
Alute Entwickiung
PaQ: /[ FiQ: = 300 mmHg (unabhingig vom PEEP-Niveau)
Bilaterale Infiltrate auf der a.p. Thoraxrontgenaufnahme
PCWP = 18 mmHg oder keine klinischen Zeichen einer linksatrialen Hyperlohie

ARDS:
Akute Entwicklung
Pal: / FiQ: = 200 mmHg (unabhéngig vom PEEP-Niveau)
Bilaterale Infiltrate auf der a.p. Thoraxrontgenaufnahme
PCWP < 18 mmHg oder keine klinischen Zeichen einer linksatrialen Hyperonie

Abbildung 1: Historische und aktuelle Definitionen [nach Lewandowski (36)]

Inzwischen ist das ARDS weltweit als Krankheitsbild anerkannt. Die klinische und
nicht zuletzt auch die 6konomische Bedeutung ist unumstritten. Dies findet seinen
Niederschlag in zahllosen Originalarbeiten (2,4,5,9,23,29,30,33,37,39,40,44,46,51,54,
56,61,62,63,64,66,68); das ARDS ist aus keinem Lehrbuch der Intensivmedizin
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wegzudenken (11,43); es ist Titelthema und Inhalt ganzer Blcher (7, 45). Weiterhin ist
das ARDS aktuelles Ziel der internationalen Forschung (z.B. 49,65,69), nationale und
internationale Fachkongresse berichten darlber (z.B. 27). Als Resultat dieser
Aktivitdéten konnten in der Vergangenheit viele beschreibende Informationen ber
klinische Merkmale, physiologische Stoérungen, Prognose und Pathologie des ARDS
gesammelt werden. Die Fille der Informationen zum Krankheitsbild ARDS nimmt
taglich zu. Eine umfangreiche analysierende Ubersicht der Arbeiten der Vergangenheit
hierzu gibt die Veroffentlichung von Krafft et a. (34). Hier wurden insgesamt 254
Originalarbeiten ausgewertet, von denen 101 Angaben sowohl zur Letaitét als auch
zum p,O./FIO2-Quotienten der Patienten beinhalteten. Nach Krafft betrug im Zeitraum
von 1970-1994 die durchschnittliche Letalitdt 53 + 22%, der durchschnittliche
PaO2/FIO,-Quotient lag im untersuchten Zeitraum bei 118 +47 mmHg (34). Eine
weitere Schlussfolgerung dieser Verdffentlichung war die Feststellung, dass keine
einheitlichen Kriterien fur Studienzwecke zum Krankheitsbild ARDS existieren. Die
Vergleichbarkeit der einzelnen Arbeiten war demzufolge auf en Minimum an
krankheitsrelevanten Daten reduziert. Weiterhin herrschte zu diesem Zeitpunkt
Uneinigkeit dartiber, wie ARDS exakt zu definieren ist und was seine Ursachen sind.
Diesem Dilemma Rechnung tragend, fanden 1994 und 1998 unter der Tellnahme
international anerkannter Experten amerikanisch-européische Consensus-Konferenzen
(3,6) satt, wonach

1. Definition,

2. Mechanismen des acute lung injury (ALLI),

3. Risikofaktoren, Pravalenz und relevantes Outcome sowie

4. Standards kunftiger klinischer Studien

international verbindlich festgelegt wurden. In Deutschland wurde diesen Konferenzen
1996 durch die Leitlinien der Deutschen Interdisziplindren Vereinigung flr Intensiv-
und Notfallmedizin (DIVI) Rechnung getragen (12,13).

Seit der Erstbeschreibung des Krankheitsbildes wurden in zahllosen Untersuchungen
sowohl in klinikinternem, als auch in Klinik-, teilweise landeriibergreifendem Mal3stab
Patientendaten nach den verschiedensten Gesichtspunkten zusammengetragen. Hierbel
snd Klinik- bzw. landertbergreifende Untersuchungen gegeniber den anderen
genannten Studien in der Minderzahl. So wurden nach einer Literaturrecherche unter
Zuhilfenahme des Deutschen Medizin Forum MEDLINE® (15) im Zeitraum von 1995



bis 2002 jahrlich durchschnittlich ca. 194 englischsprachige Artikel zum Thema ARDS
publiziert (siehe Tabelle 1).

Jahr 1995 | 1996 | 1997 | 1998 | 1999 | 2000 | 2001 | 2002 1%}

Tabelle 1: Anzahl englischsprachiger Arbeiten pro Jahr (nach MEDLINE® (15))

In der Periode nach der Consensus Conference erschienen auf der Grundlage der

einheitlichen ARDS-Definition unter anderem die nachfolgenden nennenswerten

Arbeiten klinik- bzw. |&ndertbergreifenden Charakters:

1995: Hudson et al. (29) Uber die Epidemiologie des ARDS in den USA,

1995: Lewandowski et al. (38) Uber Inzidenz, Schwere und Mortalitét des ARDS in
Berlin, Deutschland,

1995: Thomsen et al. (61) Uber die Inzidenz des ARDS im Bundesstaat Utah,

1999: Luhr et al. (39) Uber Inzidenz und Mortalitét bel akutem Atemversagen und
ARDS in Schweden, Danemark und Island,

2000: Behrendt (5) Uber das akute Lungenversagen in den USA,

2002: Arroligia et al. (2) Uber die Inzidenz des ARDS beim Erwachsenen in Nordost-
Ohio,

2003: Gosset al. (23) uber die Inzidenz des acute lung injury/ARDS in den USA.

Allen Publikationen ist gemeinsam, dass die patientenbezogene Datenerfassung
klinikibergreifender Studien/Untersuchungen zunéchst dezentral erfolgte (Meldebdgen,
Formulare etc.). Erst in der Endphase wurden dann sdmtliche Parameter zentral mit
Hilfe elektronischer Datenverarbeitung zusammengefiihrt, gesichtet und einer
endgultigen Auswertung zuganglich gemacht. Auf diese Art und Weise vergingen
zwischen dem Zeitpunkt der Datenerfassung und der Auswertbarkeit Wochen, oft sogar
Monate. Ein solches Verfahren erscheint im Zeitalter globaler Computernetzwerke nicht
l&nger zeitgemdld. Die vorliegende Arbeit mochte einen aternativen, schnelleren Weg

aufzeigen.



1.2 Internet und HTML
1.2.1 Internet

Zwischen 1960 und 1970 wurde in den USA auf Forderung des
Verteidigungsministeriums ein auch im Falle eines Atomschlages ausfallsicheres,
dezentrales Computernetz zur Nachrichtenibermittlung entwickelt. An der University
of Los Angeles und dem Massachusetts Institute of Technology entstand so der
Vorléufer des heutigen World Wide Web (WWW), das damalige Advanced Research
Projects Agency net (APRANet). Wurden hier zunéchst zu rein militérischen Zwecken
Nachrichten Ubermittelt, nutzten amerikanische Universitéten dieses Instrument bald zu
zivilen Zwecken - zum Datenaustausch. Gleichlaufend hierzu gab es experimentelle

Computernetzwerke in England und anderen européischen Landern.

1.22HTML

Es dauerte jedoch bis zum Jahre 1989, bis mit der Hypertext Markup Language
(HTML) ene enhetliche Auszeichnungssprache fir Hypertextdokumente in
Internetanwendungen entstand. Diese wurde von Tim Berners-Lee von der damaligen
Conseil Européen pour la Recherche Nucléaire (CERN) [heute Organisation Européen
pour la Recherche Nucléaire; frz.: Européische Organisation fur Kernforschung]
entwickelt. Damit stand erstmalig eine einfache, einheitliche Basis zur Verfigung, die
es ermoglichte, weltweit nach standardisiertem Verfahren Texte, Bilder u.v.am. zu
veroffentlichen. Der Weg von HTML fuhrte innerhab von 10 Jahren von einer
ingtitutsinternen (CERN, s.0.) zu einer weltweit akzeptierten Auszeichnungssprache.
Trotz der Dezentralitét as einer der drei Hauptprinzipien des Internets (nach Helmer
(28): freier Fluss der Information, Dezentralitdt und Reziprozitét) entstand mit dem
World Wide Web Consortium ein international anerkanntes Experten- und
Kontrollgremium, welches den hohen Standard der HTML seit 1989 garantiert und
weiterentwickelt. Mit der seit 1998/99 existierenden Version 4.01 wurde der auch heute
gultige Standard etabliert. Der Quelltext jeder Seite im WWW wird heutzutage in
HTML ausgezeichnet (Da es sich bei HTML um eine Auszeichnungssprache und nicht
um eine Programmiersprache handelt, wird der Vorgang der Erstellung eines HTML-

Dokumentes als auszeichnen benannt).



1.2.3 Statische/Dynamische I nternetapplikationen

Prinzipiell werden statische und dynamische Internetapplikationen unterschieden. Zum
besseren Verstdndnis soll im Nachfolgenden kurz auf die Besonderheiten und
Unterschiede zwischen beiden I nternetapplikationen eingegangen werden:

Bel satischen Internetapplikationen werden im entsprechenden Browserfenster nach
einer Anfrage durch den Internet-Nutzer (,Client*) Internetseiten abgerufen, die zum
Zeitpunkt der Client-Abfrage bereits fertig zusammengestellt sind.

Dynamische Internetapplikationen hingegen werden erst zum Zeitpunkt der Client-
Anfrage durch ein Programm erstellt, sozusagen ,,on the fly* erzeugt. Dabel sendet ein
Client einen Request (,Anfrage”) an einen Server [J ], in welchem Informationen als
Bestandtell eines HTML-Formulars Ubergeben werden. Der Server startet daraufhin ein
Programm (,Prozess’) [ K], dem er die mitgelieferten Daten tbergibt [ B]. Im konkreten
Beispiel dieser Arbeit ist dies die Datenlibergabe des aktuellen ARDS-Datensatzes (s.u.)
an das Datenbankprogramm MySQL (48). Dieses Programm erzeugt eine Ausgabe, die
as Antwort (,Response”) [m] an den Client zurtickgeschickt wird [Nn] (siehe
Abbildung 2 (42)).

Generierter HTML-Code
PHP-Dwokumente +
fo < !DOCTYFE html FUBLIC ...
Yy {1} Anfrage <htal>
oy — <haad> . . < heads
« by
<Tphp
| /% dynamischar Code */ Py
> | " '-x:_/.'
< Fhadys SOL-Abfragen
<fhenly ‘
TCRIP
Intranet Tnternet SELECT "1 FROM tabells
I_,f'; o
g |
Client Server Yy —
{ Web-Browser) [(Web-Server, [, Datenbanl\.en J—
Seriphinterpreter, i (My50L) g
Datenbanken e ==L

Abbildung 2: Funktionsprinzip einer dynamischen Webanwendung [nach Meinike (42)]



Exzellentes Beispid hierfir ist die von Steltzer et a. 1999 ins Leben gerufene
» Wissensbasierte Diagnostik... mit Methoden der Fuzzy-Set-Theorie bel Patienten mit
akutem Lungenversagen (ARDS)“ (58). Um fur die aufwendige, komplizierte und teure
Therapieform der extrakorporalen CO.-Elimination und Membranoxygenierung
(ECCO2R und ECMO) bei schwerem ARDS genaue Eintrittskriterien fur den Beginn
dieses Therapieverfahrens zu erhalten, wurde ein wissensbasiertes Computermodell
entwickelt, das zur Entscheidungsunterstitzung in der klinischen Praxis verwendet
werden soll (ebenda).

Neben den Moglichkeiten, Dokumente entweder komplett dynamisch zu erzeugen bzw.
ein statisches Dokument abzufragen, besteht noch eine weitere Alternative: statische
Dokumente, die dynamische Informationen enthalten. Diese dynamischen
Informationen sind z.B. das aktuelle Datum, die Dateigrofie oder die URL eines

Dokumentes.

Der Benutzer einer dynamischen Webapplikation bekommt durch die Einbindung
serverseitiger Datenbankabfragen die Maoglichkeit, unter Zuhilfenahme von einfach
strukturierten Formularen komplexe Anfragen an Datenbanken und Suchdienste zu
starten. So dient Steltzer et a. (58) eine dynamische Internetanwendung dazu, mittels
Datenbankabfrage eine Entscheidungsunterstiitzung in der klinischen Praxis anzubieten.
Mit dieser Arbeit sollen hingegen folgende Fragen beantwortet werden:

- Ist ein HTML-Formular als Bestandteil einer dynamischen Internetapplikation in
der Lage, in praxisrelevantem Umfang Datenerfassung und Qualitétssicherung
in  wissenschaftlicher Forschung und taglicher &rztlicher Tatigkeit zu
ermoglichen und/oder zu erleichtern?

- Ist das vorliegende System (klinikUbergreifend im nationalen bzw.
internationalen Rahmen) als Basis der Dokumentation und zum direkten
Vergleich mehrerer Patienten mit ARDS nutzbar?

- Konnen damit retrospektive Evaluierungen und/oder zukinftig multizentrische

prospektive randomisierte Studien durchgefihrt werden?



2. Material und Methode
2.1. Beteiligte Kliniken und Funktionsabteilungen

In enger Kooperation mit der Fachhochschule Merseburg, Fachbereich Elektrotechnik,
Informationstechnik und Medien, Studiengang ,,Kommunikation und Technische
Dokumentation®, vertreten durch Herrn Dr. Thomas Meinike, wurde ein HTML-
Formular erstellt (s.u.). Hierbel fanden die Festlegungen und Empfehlungen des im
Rahmen der Amerikanisch-Européischen Konsensus-Konferenz tétigen ,, Subcommittee
IV* (verantwortlich fir ,Mechanismen fur die Koordination zuktnftiger Studien’ (3,6))
ihren Niederschlag. Sdmtliche Parameter, deren Erfassung durch dieses Subkomitee als
notwendig erachtet wurde, fanden Eingang bel der Gestaltung des HTML-Formulars.
Mittels einer datenbankgestitzten Plausibilitdtsabfrage der einzelnen Parameter wurde
die Sinnhaftigkeit jedes Wertes bereits wahrend der Eingabe Uberpruft, einer
fehlerhaften Datenerfassung somit vorgebeugt.

Eine Ausnahme bildete lediglich ein nichtmedizinischer Parameter, dessen Erfassung
mit den in der Bundesrepublik Deutschland geltenden datenschutzrechtlichen
Bestimmungen nicht vereinbar war (s. 2.3/2.4).

Dieses Formular ermdglicht eine kliniktbergreifende Datenerfassung gemal3 den
Empfehlungen der AECC Uber das Internet. Im Erfassungszeitraum vom 01.01.2001 —
31.03.2002 wurden hiermit Daten erfasst. Insgesamt waren sechs Kliniken bzw.
Funktionsabteilungen fur Anésthesie der akademischen Lehrkrankenhduser der MLU
Halle-Wittenberg  betelligt, nachfolgende Tabelle nennt des weiteren die
verantwortlichen Cheférzte sowie die Bettenzahlen der einzelnen Intensivstationen
(Tabelle 2).

Klinik Cheférztin/Chefarzt Bettenzahl
Krankenhaus St. Elisabeth und St. Barbara | CA Dr. Wuttke 15
Kreiskrankenhaus Bitterfeld/Wolfen CA Dr. Schwabe 11
Stadtisches Klinikum Dessau CA Dr. Breuer 16
Krankenhaus des Diakoniewerkes Halle CA Dr. Schneider 7
Krankenhaus Martha Maria Dolau CA Dr. Liebal 10
Carl-von-Basedow-Klinikum Merseburg CA Dr. FHeischhammer 5
gesamt 64

Tabelle 2: Beteiligte akademische Lehrkrankenhéuser, Cheférzte, 1TS-Bettenzahl



2.2 Technische V oraussetzungen/Wissenschaftliche Kooperation

Zur Realiserung eines Vorhabens, dessen Inhalte neben medizinischer unter anderem
und vor alem technischer Natur sind, bedarf es leistungsfahiger technischer
Voraussetzungen. Die Anforderungen sind jedoch bei weitem geringer, als zunéchst
anzunehmen war. Im Rahmen einer wissenschaftlichen Kooperation zwischen der FH
Merseburg (Programmierung und technische Umsetzung) und der MLU Halle-
Wittenberg (Konzept und medizinische Projektleitung) wurden dankenswerter Weise
durch die FH Merseburg die technisch-apparativen Voraussetzungen zur Verfligung
gestellt. Hierbei handelte es sich um einen Standard-PC als Webserver mit Linux®-
Betriebssystem. Als Anwendungen wurden die nachfolgend genannten Software-
Produkte genutzt:

- Apache Webserver® (1),

- MySQL®-Datenbankserver (48) und

- die Applikationssprache PHP® (53).
Zur Anwendung kamen die im Zeitraum der Studie jewells aktuellen Versionen der
genannten Software.
Bel insgesamt 6 teilnehmenden akademischen Lehrkrankenhdusern wurde die
theoretisch mogliche, zu erfassende Patientenzahl auf 10000 Datensitze festgelegt.
Hierbel beinhaltet ein Datensatz die Erfassung aller krankheitshildrelevanten Angaben
gemad AECC fir den gesamten Erfassungszeitraum — ein Rahmen, der sich im
Nachhinein as zu umfangreich erwies, jedoch fur die zukinftige Anwendung des
HTML-Formulars in grofRerem Umfang von Bedeutung sein kann.
Zwecks Realiserung des ARDS-Projektes wurde bel der Firma STRATO Medien AG
(60) bereitsim November 1998 die Domain http://www.ards.de gemietet.
Die Teilnahme der oben genannten 6 akademischen Lehrkrankenhduser setzte das

Vorhandensein und die Verflgbarkeit eines Internetzugangs voraus.

2.3 Datenschutz

Fur medizinische Einrichtungen des Bundes und private Krankenhduser gilt das
Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) (10). Auf Landerebene wurden selbstandige
Datenschutzgesetze erlassen, die teilweise selbst Regelungen fir den Gesundheitssektor
enthalten (z. B. das Gesundheitsdatenschutzgesetz NRW oder Hessen). Fir den



Geltungsbereich dieser Arbeit (Sachsen-Anhalt) fanden neben dem BDSG das
Datenschutzgesetz Sachsen-Anhalts (21) sowie die (Muster-)Berufsordnung der
deutschen Arztinnen und Arzte (MBO) (47) Anwendung, da das Krankenhausgesetz des
Landes Sachsen-Anhalt (20) keine Festlegungen zum Datenschutz beinhaltet. Obwohl
die zur Datenerfassung verwendete Internetadresse ,http://www.ards.de” wie jede
andere Internetadresse weltweit verflgbar ist, hatten zu dem Datenbereich dieser Arbeit
nur die teilnehmenden Arzte passwortgeschiitzte Zugriffsrechte. Dieses Zugriffsrecht
umfasste neben der Datenerfassung die Einsicht aler bereits erfassten Daten ihrer
Klinik.

Im Falle einer Nutzung des HTML-Formulars tber die Landesgrenzen Sachsen-Anhalts
hinaus missen die dann geltenden Rechtsvorschriften Berticksichtigung finden. So wére
zum Beispiel bel einer Datenerfassung von ARDS-Patienten aus Sachsen und Sachsen-
Anhalt auf die datenschutzrechtlichen Bestimmungen beider Bundeslénder zu achten;
im Rahmen internationaler Studien gilt dies selbstredend analog fur landeseigene
Gesetze.

Die Erhebung von patientenbezogenen Daten im Rahmen eines stationdren Aufenthaltes
ist heute tagliche klinische Praxis. Gemél3 Giesen sind ,,Patientendaten ... nicht einfach
personenbezogene Daten. Sie berihren den Menschen hdufig genug im Kern seiner
Existenz. Informationen Uber Leiden, angeborene Fehler, Folgen von Suchtexzessen,
geistige Gebrechen, Méangel der beruflich oder familidr wichtigen Konstitution gehoren
zum geschitzten Arkanbereich zwischen Arzt und Patient.” (22). Jede Verarbeitung
personenbezogener Daten berthrt das Recht auf informationelle Selbstbestimmung.
Dies findet seinen Niederschlag im Grundgesetz (25). ,,Das Recht auf informationelle
Selbstbestimmung ist ein Grundrecht, das vom Bundesverfassungsgericht aus den
Artikeln 1 Abs. 1 ("Die Wirde des Menschen ist unantastbar. Sie zu achten und zu
schitzen ist Aufgabe aler staatlichen Gewalt.") und 2 Abs. 1 ("Jeder hat das Recht auf
die freie Entfaltung seiner Personlichkeit, soweit er nicht die Rechte anderer verletzt
und nicht gegen die verfassungsméallige Ordnung oder das Sittengesetz verstol3t") des
Grundgesetzes entwickelt wurde.” (22). Die Erfassung und Verarbeitung
personenbezogener Daten setzt die Einwilligung des Patienten und den Grundsatz der
Freiwilligkeit voraus.

In den Bundedandern ist die Krankenhausversorgung in Landesgesetzen geregelt, in
Sachsen-Anhalt durch das Landeskrankenhausgesetz (20). Fur die im Rahmen dieser
Arbeit durchgefuhrten Untersuchungen hat datenschutzrechtlich das Datenschutzgesetz
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Sachsen-Anhalts (21) Geltung. Anknipfungspunkt der Datenschutzregelungen ist der
Begriff ,Patientendaten”. Dies sind alle Einzelangaben Uber personliche und sachliche
Verhdtnisse der Patienten.

Datenerfassung im Rahmen klinischer Studien erfolgt hingegen in aler Regel
anonymisiert, d.h., es ist aufgrund der registrierten und erfassten Parameter in keiner
Weise ein Rickschluss auf den Patienten moglich. So ist u.a. geméid § 11 Abs. 5 MBO
(47) die digitale Archivierung von Patientendaten auf “elektronischen Datentrégern oder
anderen Speichermedien” grundsétzlich zul&ssig. ,,Wirklich anonymisierte Daten sind
also keine Patientendaten. Fur sie gilt das Gesetz nicht.” (22). Im nachfolgenden wird
erkennbar, wie die zur Erstellung dieser Arbeit notwendigen Daten anonymisiert

wurden.

2.4 Der ARDS-Datensatz gemal3 AECC

Durch den internationalen Status einer Konsensus-Konferenz wie der AECC existieren
seit dem Zetpunkt der Vertffentlichung weltweit anerkannte und verbindliche
Standards, so auch zur Datenerfassung im Rahmen von Studien — im konkreten Beispiel
zum Krankheitshild ARDS. Eine analoge Vorgehensweise bei der Datenerfassung im
Rahmen von Untersuchungen bzw. Studien zu anderen Krankheitsbildern ist jederzeit
denkbar; sie ist mittels eines entsprechend gestalteten HTML-Formulars problemlos
realisierbar.

Analog zu den Festlegungen der amerikanisch-européischen Consensus Conference
(AECC) (3,6) wurden pro Patient und Krankenhausaufenthalt nachfolgende Daten
erfasst, die Angabe ggf. notwendiger Mal3einheiten in eckigen Klammern:

Stammdaten:

- Alter zu Behandlungsbeginn [Jahre]

- Geschlecht

- Grofe [cm]

- Gewicht zu Behandlungsbeginn [kg].

Nicht erfasst wurde entgegen der o0.g. Festlegung aufgrund der Anonymisierung
urspriinglich patientenbezogener Daten die Postleitzahl des Wohnortes des Patienten.
Nach der Erfassung der Stammdaten wurde serverseitig (s. 1.2.3) eine eindeutige
achtstellige alphanumerische anonymisierte Patientenidentifikationsnummer (Pat.-ID)
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vergeben, unter der im weiteren Verlauf pro Patient pro Behandlungstag gemél3 AECC
die Erfassung nachfolgender Daten (siehe Abbildungen 3 bis 6) erfolgte:

Abteilung | (Allgemeine Behandlungsdaten, siehe Abbildung 3):
- Behandlungsdatum [Format: TT.MM.JJ3J|
- Blutdruck (systolisch, diastolisch, Mitteldruck) [mmHg]

- Herzfrequenz [min]
- Art des Herzrhythmus (Sinusrhythmus bzw. Arrhythmie).

ARDS-Projekt / Datencingabe
[Stand: 26.10.01]

Sehr peehrie Fran Follegpm,
Sehr peehrier Herr Follege,

Pt Hilfe deeser Sexe sall cine khmakiibergrei fende Datenerfaemmg zum Erankbesshild ARDS getitgt werden, Falls Swe emsthaft an dieser
bisher volBromaren neuen wind sukunftsonentierten Zusmnensrbeit telnelunen wollen, biften wir See:

1. sich fir jeden Fatienten eines Stamadatensaty anculegen,
2, fiw Thren Patienten fur dic Taer des ARDS taglich nachfolgendes Fommdar vollstindig ansoufillen wd abruschicken,
3. be Behandhmgsende den jeweilgen Datensats ahouschiieflen

Wir Frewen wng auf csve arfelgreiche Zusammenarb et

I. Fatlly Tl [ Dotenesfassung i diese Patily absehbeben? (Grund: Patientist © gebeilt © verstorben)

Behandungsp arnmeter

(Effak qung die Duilas i jwniligan Tigg 0600 Uhs Ditspaily

Datium der Bebandhung: .

Blutdruck: |
ayesatisch | g
diasetisch | ey
Minsldnck | Ty

HE: fmin. © Sinegrhythoous O Archythoe

Abbildung 3: Abteilung | des HTML-Formulars (Teilkopie aus dem Internet http://www.ards.de)

Abteilung |l (Thorax-Rontgenbefund, siehe Abbildung 4):

Diese Daten waren zu erfassen, fals am Behandlungstag untersucht wurde. Hierbel

erfolgte gemal der Definition nach Murray (46) die Unterteilung in
- normal

- geringgradig verstérkte interstitielle Gerlistzeichnung

- deutlich verstéarkte intertitielle Gertistzeichnung

- fleckige Konsolidierung

- ausgeprégte fleckige Konsolidierung.
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Thorax-Rontgenbefund: |

ifalls mnterschi)

" normsl

 prrrgpradip vertarkis inerstitisls Sensrckong
= detlich verstarkte mierstiselle Gersoschmnng

T fleckige Fanpabdenrg

" susgepragte Beclfimmge B onsohderung

Abbildung 4: Abteilung Il des HTML-Formulars (Teilkopie aus dem Internet http://www.ards.de)

Abteilung 111 (Paraklinik/Beatmungsparameter; siehe Abbildung 5):
Paraklinik

- pH

- paO2 [mMmHg/kPe]

- paCO, [mmHg/kPa]

- Hk [%]

Beatmungsparameter

- Paw peak [cMH20]

- Paw mean [CMH20]

- Paw plateas [CMH20]

- PEEP/CPAP [cmH0]

- Vi [ml]

- AMV [I/min]

- FIO; [%]

- l:E-Ratio

- HMV/CO (wenn gemessen) [I/min]

Aufgrund der Festlegungen der AECC muss die Erfassung der arteriellen Blutgase
(paO2 und p.COy) in der Einheit mmHg erfolgen, ebenso setzt die Berechnung des
Quotienten P;O,/FIO, diese Einheit voraus. Da in der klinischen Praxis fur die
arteriellen Blutgase sowohl mmHg als auch kPa Ublich sind, wurde dieser Tatsache bei
der Erstellung des HTML-Formulars Rechnung getragen. Benutzerfreundlich wird die

gof. in der Einheit kPa erfolgte Erfassung vom Formular an den Server umgerechnet in
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mmHg weitergegeben. Ein weiteres Auswahlimenii gestattet die Erfassung des jeweilig

geltenden Beatmungsmodus.

e
—[Paraldinik: |
Fainheit des Pammbduckes & mmiHg © kPa
(2:4
Fos | ] ¥
PO |
He[ %

—| Beatmungsparameter: |

Farar pral I_cml-II')
Parer e | 'thE"}
Pawplateac | i, 0
PEERICPAR | cmHO
Wl w
AMIV |'_"'||rnm.|
FIo [ %
[ERatic[ |
Abemfrequens r_-'rrm
HIVICr r_'_lnrnm (wnn. gernt 5

Beatmmgzmodies: © CMV/IPPY © BIPAP ¢ SIMY ¢ CPAP ¢ andere

Abbildung 5: Abteilung 111 desHTML-Formulars (Teilkopie aus dem Internet http://www.ards.de)

Abteilung |V (Zusatzinformationen; sieche Abbildung 6):

Hier wurde das Versagen anderer Organfunktionen dokumentiert. Vor dem Beginn der
Datenerfassung war die Festlegung verschiedener Definitionen notwendig, da in den
Veroffentlichungen des AECC hierzu lediglich mitgeteilt wurde: ,,...precise criteria for
each organ systemdysfunction or failures are needed...” (3,6). (Siehe hierzu 2.5)

- Herz-Kreislaufversagen

- Nierenversagen

- Leberversagen

- Versagen desZNS

Weiterhin erfolgt in dieser Abteilung die Erfassung des ARDS-Beginns,
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Hauptrisikogruppen

1. direkte Risken

- Aspiration

- diffuse pulmonale Infektion

- Beinahe-Ertrinken

- Inhalation toxischer Substanzen
- Lungenkontusion

2. indirekte Risiken

- Sepsis

- Trauma (nichtthorakal)

- Polytransfusion als lebensrettende Mal3nahme
- cardiopulmonaler Bypass*?

IV.

—| Zusatzinformationen: |

Versagen anderer Organfumbitioncn:

"~ Herz-Freishauf
I~ Wiere
™ Lelver
I~ ZNS

ARDS-Beginmam: | | |
Husptrisdiokategorien:

1.3 direkie Biciken:

™ Aspiration

I diffuse pulmonale Infelifion

T Bemabe-Ertrinken

I~ Inhulation toxischer Substanzen
™ Lamgenkonfusion

2.3 inderekite Bisdoen

T Trauma (mieltthorakaly

I Pobytransfuson s lebensrettende Malnshme
T cardiopubmonsler Bypass

Abbildung 6: Abteilung IV des HTML-Formulars (Teilkopie aus dem Internet http://www.ards.de)

(*?Da an der Untersuchung keine Klinik mit cardiochirurgischem Profil teilnahm, konnten Resultate
hinsichtlich dieses indirekten ARDS-Risikos nicht erzielt werden.)
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Abschliel3end zur behandlungstagsbezogenen Datenerfassung konnte nach Ende der
Behandlung (Patient als geheilt entlassen, Patient verstorben) durch Eintragung in das
entsprechende Feld der gesamte Datensatz abgeschlossen werden (siehe auch
Abbildung 3). Nach vollstdndiger Erfassung des Datensatzes beendet der Button
,Datensatz speichern* die Datenerfassung. Nunmehr erfolgt die Plausibilitétsprifung,
danach ggf. eine Korrektur durch den erfassenden Arzt. Sind alle erfassten Daten
plausibel, tragt das HTML-Formular den Datensatz in die Datenbank ein. Fir die
Erfassung eines Datensatzes am PC werden ca. 5 Minuten bendtigt. Da der gesamte
Erfassungsvorgang einen passwortgeschitzten Anmeldevorgang bedingt (s.0.) und
wahrend der Erfassung eine Plausibilitétsprifung der erfassten Daten erfolgt, kann die
Nutzung des HTML-Formulars nur dann erfolgen, wenn der Nutzer fir den gesamten
Vorgang (von der Anmeldung bis zum Ausloggen) online ist.

Im Erfassungszeitraum (01.01.2000 — 31.03.2001) wurden von jedem Patienten,
welcher die 0.g. Einschlusskriterien erflillte, behandlungstagsbezogene Daten Uber das
internetbasierte Formular erfasst.

2.5 Zusétzliche Definitionen

Zur Erzielung vergleichbarer Resultate war es vor Beginn der Datenerfassung
notwendig, verbindliche Definitionen enzelner Bestandteile des Datensatzes
festzulegen, da hier It. AECC keine zutreffende Aussage erfolgte (s.0.). Nachfolgend
seien die fur den Untersuchungszeitraum als verbindlich festgelegten Definitionen
genannt:

Herz-Kreisauf-Versagen

Krankheitsbild mit fir den metabolischen Bedaf des Gesamtorganismus

unzureichender, immer katecholaminpflichtiger Herzleistung, wobei die Genese des
Herz-Kreidlauf-Versagens sowohl myokardiaer, als auch peripher vaskulérer Ursache
sein kann.

Nierenversagen

Abrupte und anhaltende, jedoch prinzipiell reversible Verschlechterung der
Nierenfunktion innerhalb von Stunden oder Tagen.

L eberversagen

Akut einsetzende schwere Stérung der Leberfunktion mit Versagen der hepatozellularen
Synthese- und Entgiftungsfunktion und hepatischer Enzephalopathie.
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Versagen des zentralen Nervensystems

Storung bzw. Ausfall zentralnervoser Leistungen (regulatorisch, sensorisch); meist auf
dem Boden der bereits genannten Organdysfunktionen, aber auch as eigenstandiges
Organversagen (z.B. hypoxisch/ischamischer Genese).

3. Ergebnisse

Im Untersuchungszeitraum der Arbeit (01.01.2001 — 31.03.2002) wurden auf den
Intensivstationen der sechs tellnehmenden, o.g. akademischen Lehrkrankenhduser
insgesamt 6453 Patienten behandelt. 3115 davon waren respiratorpflichtig, 21 Patienten
hatten ein ARDS (siehe Tabelle 3).

Anzahl | Prozent | Prozent
Patienten gesamt 6453 | 100,00
davon Beatmung 3115 | 48,27 | 100,00

davon ARDS 21 0,35 0,67
Tabelle 3: Anzahl der Patienten im Erfassungszeitraum

Als entscheidendes Kriterium vieler Arbeiten erscheint die Letalitét eines
Krankheitsbildes. Von 21 registrierten Patienten Uberlebten 10, eine Darstellung bietet
nachfolgendes Kaplan-Meier-Diagramm (siehe Diagramm 1).

100 i
80 L]

80 ===

0 LL

o0 1

a0 LL"'

40
30
20
10

i
I:I rTrrrrrrrrrrrrrrrrirrrrrirr TT TTTTT T

1 4 7 10 13 16 19 22 26 49 52 554

Diagramm 1: Uberlebensrate in Erfassungszeitraum (Kaplan-Meier)
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Die Behandlungsdauer der erfassten 21 ARDS-Patienten differierte teilweise erheblich.
Sie lag zwischen 1 und 56 Tagen und betrug im Durchschnitt 13,5 Tage. Es erfolgte
eine Eingruppierung in Behandlungszeitrdume zu je 5 Tagen sowie eine Unterteillung
nach den Kriterien , verstorben® und ,, tberlebt” (siehe Diagramm 2).

‘D gesamt Mverstorben ‘

N W~ OO0 N

=

0 .

1-5 Tage 6-10 Tage 11-15 Tage 16-20 Tage >21 Tage

Diagramm 2: Behandlungsdauer der ARDS-Patienten auf der Intensivstation nach Gruppen

Bezliglich der Geschlechtsverteilung der ARDS-Patienten war eine nahezu
ausgeglichene Vertellung vorhanden: 11 der 21 ARDS-Patienten (@52%) waren
weiblich, 10 (@48%) méannlich. Hingegen war die Altersvertellung bel den im
Untersuchungszeitraum erfassten Patienten inhomogen. So lag der Altersdurchschnitt
der ARDS-Patienten bei 54,7 Jahren, der jiingste Patient war 37 Jahre alt, der dlteste 80.
11 Patienten (@52%) verstarben im Untersuchungszeitraum (4 Méanner, 7 Frauen)

(siehe Diagramm 3).

O weiblich, verstothen
B weihlich, (herlebt
i W miénnlich, werstothen
O mannlich, ibetlebt

<30 31-40 41-50 51-60 B1-70 71-80 =30

Diagramm 3: Alters- und Geschlechtsverteilung der ARDS-Patienten
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Die Summe aler Behandlungstage der 21 Patienten lag bei 283 Tagen. Es wurden
insgesamt 5 verschiedene Beatmungsmodi angewandt und erfasst. Der Uberwiegende
Anteil (@53,0%) der Beatmungstage entféllt auf die Beatmung im BIPAP-Modus. Bel
den unter der Rubrik ,,andere Beatmungsmodi® zusammengefassten Daten handelt es
sich um Behandlungstage mit Spontanatmung des Patienten Uber einen liegenden
Endotrachealtubus. Die Ergebnisse sind in Tabelle 4 dargestellt.

Beatmungsmodus | CMV/IPPV | BIPAP | SIMV CPAP andere | gesamt

Behandlungstage 20 150 77 34 2 283

Prozent 7,1 53,0 27,2 12,0 0,7 100,0

Tabelle 4: Verteilung der Beatmungstage je Beatmungsmodus

Von den 21 Patienten des Erfassungszeitraumes hatten 17 (@1%) ein oder mehrere
weitere(s) Organversagen aufzuweisen. Hierbei war das Herz-Kreidauf-Versagen in
insgesamt 13 Fallen (@62%) am haufigsten, gefolgt von Nierenversagen (9 Fdle
@43%), Leberversagen (6 Fdle @29%) und dem Versagen des zentralen
Nervensystems (2 Félle @10%). In 5 Behandlungsféllen lag zusétzlich zum ARDS ein
Dreifachorganversagen vor, keiner dieser Patienten Uberlebte; ebenfalls je 5 Patienten
hatten neben dem ARDS ein Zweifach- bzw. Einfachorganversagen, hiervon tberlebten
je 3; en Viefachorganversagen konnte nicht beobachtet werden (siehe
Tabelle 5/Diagramm 4).

Zusétzliches Organversagen | gesamt Uberlebt Sterblichkeit (%)
Kein 6 4 34
Einfach 5 3 40
Zweifach 5 3 40
Dreifach 5 0 100
Vierfach 0 0
gesamt 21 10 52

Tabelle 5: Haufigkeit von Organversagen bei ARDS-Patienten im Untersuchungszeitraum
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B HK(D)
O HK(V)
O N(U)
ON(V)
mL()
L)
m Z(U)
oz(v)

Diagramm 4: Haufigkeit eines Organversagen bel ARDS-Patienten im Untersuchungszeitraum
(Abklrzungen: HK=Herz-Kreislauf-Versagen, N=Nierenversagen, L=Leberversagen, Z=Versagen des
zentralen Nervensystems, U=(iberlebt, \V=verstorben)

Das Auftreten indirekter und direkter Risiken fir ein ARDS gemal3 der Definitionen der
AECC war unterschiedlich. Nur bei 7 der insgesamt 21 Patienten fuhrten indirekte
Risken zu einem ARDS. Hingegen traten bei 18 der 21 Patienten direkte ARDS-
Risken auf, davon in 6 Féllen zwei direkte Risken in Kombination. Das direkte ARDS-
Risko ,cardiopulmonaler Bypass® scheidet bel der Datenauswertung aus, da, wie oben
genannt, keine Klinik mit cardiochirurgischem Profil an der Untersuchung teilnahm.
Bel 4 Patienten fand sich eine Kombination von indirekten und direkten Risiken; keiner
der 21 Patienten des Untersuchungszeitraumes war ohne ARDS-Risiko (siehe Tabellen
6 und 7).

Indirekte ARDS-Risiken gem. AECC

gesamt | in Kombination mit direktem Risiko | indir. Risiko Uberlebt

Aspiration 1 0 0

diffuse pulmonale Infektion

Beinahe-Ertrinken

2
1
Inhalation toxischer Substanzen 0
3

Lungenkontusion

Al W O] O] =
gl N O RN

Gesamt 7

Tabelle 6: Verteilung der indirekten ARDS-Risiken
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Direkte ARDS-Risiken gem. AECC

gesamt | in Kombination mit indirektem Risiko | dir. Risiko tberlebt
Sepsis 15 2 7
Trauma (nicht thorakal) 3 2
Polytransfusion 3 3
cardiopulmonaler Bypass 0 0
Gesamt 24 8 12

Tabelle 7: Verteilung der indirekten ARDS-Risiken

Nicht unerwahnt bleiben darf eine Charakteriserung der Struktur der Intensivstationen

der teilnehmenden akademischen

Lehrkrankenhduser. Die

unterschiedlichen

Aufgabenbereiche der einzelnen Stationen, zum einen rein operativ, zum anderen

interdisziplindr internistisch/operativ, erkléren den teilweise erheblich differierenden

Anteil an respiratorpflichtigen Patienten und damit letztlich auch die unterschiedliche

Haufigkeit des Auftretens eines ARDS (siehe Diagramm 5).

1800
1600
1400
1200

600
400
200

DIAK

KMMD

SKDE

—————— |

KKBW

SESB

l

2/ 1]

|
)

ARDS

MERS I

Patienten gesamt
davon beatmet

Diagramm 5:  Darstellung der Belegungszahlen teilnehmender Intensivstationen 1.1.2001-31.3.2002
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4. Diskussion

Das ARDS kann als frihe Komplikation in der Folge so unterschiedlicher
Grunderkrankungen wie z.B. Polytrauma, Aspiration von Mageninhalt, Pankrestitis
oder Pneumonie auftreten. Es ist gekennzeichnet durch eine ausgedehnte entztindliche,
Odemattse Verénderungen der Lunge, die zu einer schweren Storung des pulmonalen
Gasaustausches, einer Erhdhung des pulmonalen Shunt-Anteils und einer Reduktion der
Lungen-Compliance fuhren und in Rontgenuntersuchungen des Thorax als interstitielles
Infiltrat imponieren. Als schweres Krankheitsbild ist das ARDS von immenser
medizinischer und (aufgrund des hohen Ressourcenbedarfs und —verbrauchs auf der
Intensivstation) wirtschaftlicher Bedeutung. So lag It. einer statistischen Erhebung des
DIMDI die durchschnittliche stationdre Verweildauer von ARDS-Patienten auf
Intensivstationen im Jahr 1998 bel 13,9 Tagen (16).

4.1 Medizinische Ergebnisse

In der internationalen Literatur finden sich sowohl vor 1994 (Zeitpunkt der
Veroffentlichung des Berichtes der Amerikanisch-Européischen Konsensus-Konferenz
Uber das Krankheitshild ARDS) as auch danach unterschiedliche Angaben Uber
Inzidenz und Letaitdt des Acute Respiratory Distress Syndrome. Unter
Berticksichtigung der nicht einhetlichen Studienkriterien vor 1994 fanden in dieser
Arbeit hierzu nur Verdffentlichungen nach 1994 Bertcksichtigung. Ebenso
unberticksichtigt blieb Literatur nach 1994, die Studienergebnisse verdffentlichte,
hierbei jedoch die Definition der AECC variierte oder von ihr abwich (z.B. (67)).

4.1.1 Inzidenz

Die Inzidenz des ARDS erscheint auch heute, tUber 35 Jahre nach seiner
Erstbeschreibung, in der Literatur nicht eindeutig festzustehen. Einer Mitteilung des
National Heart and Lung Institute der USA zufolge wurde das Auftreten von ARDS auf
150 000 Félle pro Jahr in den USA geschétzt, das entsprache einer Inzidenz von
75 Falen/100000/Jahr (50). Diese Zahl wurde seit dem oft zitiert, ohne dass es hierfir
eine Bestétigung durch epidemiologische Untersuchungen gab. Neuere Studien ergaben
eine viel niedrigere Inzidenz im Bereich von 1,5 bis 8,4 Fallen/100000/Jahr (38,61,63).

22



Dennoch muss gesagt werden, dass diese Studien unterschiedliche Kriterien der
Oxygenierung benutzten. So schwankte der P,O,/FO, zwischen £ 110 mmHg und
£ 200 mmHg. Auch anhand des Lung Injury Score nach Murray (46) erfolgte eine
Einstufung. Thomsen et a. (61) untersuchten ein grofRes Patientenkollektiv nach
Kodierung mittels der International Classification of Diseases, Neunte Revision
(ICD-9) und fand eine Inzidenz von 4,8 bis 8,3/100000/Jahr. Alle genannten
Untersuchungen fanden jedoch vor Entwicklung der AECC-Kriterien statt, Daten Uber
die Inzidenz des ARDS unter Benutzung der AECC-Kriterien sind nur in einem Fall
bekannt.

Nach Hudson et a. (29) lag die Inzidenz des ARDS im Jahre 1997 am Harborview
Medical Center (Universitdt von Washington, Sesttle) bei 12,6 Erkrankungsféllen auf
100 000 Einwohner pro Jahr. Die Kriterien der AECC wurden hier angewandt. Zum
Vergleich: Im genannten Untersuchungszeitraum lag die Inzidenz des ALI (P.O./FHO; £
300 mmHg, siehe oben) am gleichen Klinikum bei 18,9/100000/Jahr. Hudson
schlussfolgerte daraus, dass die Inzidenz unter Bertcksichtigung der AECC-Kriterien
fur ARDS (und besonders fir ALI) um einiges hther sai als frihere Studien erwarten

lassen, weitere Untersuchungen seien hierfir notwendig (29).

4.1.2 Letalitat

Es qgilt bereits seit langerer Zeit as international anerkannt, dass die Letalitét des ARDS
zwischen 40% — 60 % liegt (33,34,56). In den Eingangs erwédhnten grof3en Studien
(5,29,38,39) neueren Datums lag sie in Abhangig vom untersuchten Patientenkollektiv
zwischen 40,8 % (38) und 45,5 % (5). Luhr et al. beschreiben sie mit einem Prozentsatz
von etwa 50%, fugen jedoch an, das ,... die letzte Entwicklung ... eine signifikante
Abnahme der ARDS-Letditét zeigt, obwohl eine Erkldrung fir diese Beobachtungen
nicht gegeben werden kann.” (39). Dieser Trend wird auch von Milberg et a. bestétigt
(44). Lewandowski (36) stellte in seiner die Literatur analysierenden Arbeit ebenfalls
eine Entwicklung zur Senkung der Letalitét fest (siehe Abbildung 7).
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Diese Beobachtung wird durch die Arbeit von Jardin et a. zumindest zum Teil best&tigt.
Waéhrend die Gesamtletalitdt des ARDS dieser Untersuchung zufolge in einem 15 Jahre
Uberschauenden Zeitraum als unverandert beschrieben wird, sei die Letaitéat des ARDS
pulmonalen Ursprunges in diesem Zeitraum zurtickgegangen (30). Diese Erkenntnis
findet ebenfalls in einer Verdffentlichung der Charité Berlin Unterstiitzung. Im sog.
»Expertengutachten zur Neustrukturierung der Berliner Hochschulmedizin® (18)
welches im Auftrag der DGAI erstellt und am 14.10.2002 veroffentlicht wurde, heif3t
es. ,...die Sterblichkeit der betroffenen Patienten um 65% gesenkt werden konnte (bis
heute wurden ca. 350 extern aus ganz Deutschland und dem Ausland zugewiesene,
andernorts therapieresistente Patienten behandelt). Hier wurde auch der extrakorporale
Gasaustausch (kunstliche Lunge) mit Heparin-beschichteten Systemen in Deutschland
eingefihrt. Die selektive pulmonale Vasodilatation durch Inhalation von
Stickstoffmonoxid - ein vollig neues Behandlungskonzept der pulmonalen Hypertonie -
wurde weltweit erstmals in der Anasthesie am Virchow-Klinikum klinisch angewandt
und as neues Konzept zur Therapie der akuten Hypoxa&mie beim ARDS etabliert.
Aktuell werden diese Aktivitdten ergénzt durch Untersuchungen zur Therapie der Sepsis
und des septischen Schocks, der haufigsten Todesursache auf Intensivstationen. Derzeit
erfolgen rund 20% aller Zuweisungen auf die anasthesiologische Intensivstation des
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Virchow-Klinikums aus anderen Intensivbereichen. Bel den schwerstkranken Patienten
der anésthesiologischen Intensivstation mit Multiorganversagen (APACHE 11: 25
Punkte), die mit einer vorhergesagten Letalité von 42% aufgenommen wurden, betrug
die tatsachliche Sterblichkeit nur 5 %."

Bereits 1999 wurde diese sehr optimistische Position von Falke veroffentlicht: ,,Vor 10
Jahren bedeutete ein akutes Versagen der Lunge fast immer (in bis zu 90% der Félle)
den Tod des Betroffenen. Heute tberleben 70-75% der Kranken diesen Zustand.”(17).
Andere Autoren hingegen sehen trotz langjéhriger Untersuchungen keine Verringerung
der Letalitdt. So berichten Max et a. im Rahmen eines Kongressbeitrages davon, dass
»-..trotz zahlreicher Neuerungen in der Therapie des ARDS...sich seine Letalitét seit der
Erstbeschreibung durch Ashbaugh im Jahre 1967 kaum verringert.” (41).

Um die exakte Inzidenz und Letalitédt eines Krankheitsbildes mit einer niedrigen
Inzidenzrate zu bestimmen, muss eine grof3e Studienpopulation (n) untersucht werden.
Dies kann entweder durch die Durchfihrung einer grof3en Multicenterstudie tber einen
kurzen Zeitraum erfolgen oder aber unter Benutzung einer reduzierten Anzahl an
Studienzentren unter Verlangerung des Beobachtungszeitraumes. Nachtelle einer
Multicenterstudie sind unter anderem die Inhomogenitét der untersuchten Population
und praktische Probleme mit dem Monitoring (siehe unten).

Unter Berlicksichtigung der geringen Fallzahl (n=21) dieser Arbeit und der damit
verbundenen Tatsache, keine nach statistischen Grundregeln auswertbare Zahlen zur
Verfigung zu haben, kann gesagt werden, das die Letalité von @2% im Vergleich mit
der Literatur im oberen Erwartungsbereich lag.

Eine nicht unwesentliche Rolle bel der Hohe der Sterblichkeitsrate spielt das
Vorhandensein eines Zwei- oder Mehrfachorganversagens. Die Entwicklung eines
Mehrfachorganversagens hat weitreichende Bedeutung fir den Ausgang respektive
Letalitét bei dieser Erkrankung (31,55,59). So wiesen Untersuchungen der Universitdt
Dusseldorf nach, dass mit steigender Anzahl an Organversagen die Uberlebensrate der
Patienten abnimmt. Mit dem ARDS dsdlt sch ein Krankheitsbild dar, dessen
Charakteristik das Versagen eines lebenswichtigen Organsystems ist. ES ist eine lange
bekannte, weltweit akzeptierte Tatsache aus Literatur und klinischem Alltag, dass die
Sterblichkeit jeder Krankheit mit Auftreten eines weiteren Organversagens zunimmt. So
verschlechtert sich It. Untersuchungen des Institutes fir Klinische Anésthesiologie der
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Heinrich-Heine-Universitdt Disseldorf die Uberlebensrate von Patienten mit Zweifach-
bzw. Mehrfachorganversagen mit Versagen jedes weiteren Organsystems deutlich, pro
Organversagen nimmt die Letalitdt um ca 15% zu (31). Diese Beobachtung kann
aufgrund der geringen Fallzahl dieser Arbeit schwer Uberpriift werden, es ist jedoch zu
konstatieren, das die Sterblichkeit der ARDS-Patienten mit steigender Anzahl der
nachgewiesenen Organversagen zunahm, lediglich im Vergleich zwischen dem
Auftreten eines zusdtzlichen Einfach- und Zweifachorganversagen stagnierte der
ermittelte Wert.

100
8o+ — — — — — —
60+ — — — — — — —

%
T 7
0 F-——— - — == — = — — ]
0
1 2 3 4
Anzahl zusétzlicher Organver sagen bei ARDS-Patienten

Diagramm 6: Sterblichkeit der ARDS-Patienten im Untersuchungszeitraum in Abhangigkeit zusétzlich

auftretender Organversagen

4.2 Methodik

Als ein grundlegender, essentieller Bestandteil jedweder medizinisch-wissenschaftlicher
Arbeit erscheinen

1. die Erhebung,
2. die Erfassung und

3. die Auswertung

von Daten. Unabhéngig von Umfang, Zeitdauer und Zielrichtung einer Studie, ebenso
unabhangig von der Anzahl der beteiligten Fachabteilungen oder Kliniken, Zentren,
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gleich ob kliniksintern oder klinks- bzw. landertbergreifend: In jedem Fall steht im
Verlauf und/oder am Ende der praktischen Arbeit die unabdingbare Notwendigkeit der
Erhebung, Erfassung und Auswertung von Daten. Diese drel genannten Prozesse finden
normalerweise in der oben genannten Reihenfolge statt, Uberschneidungen sind
maglich.

In der heutigen Zeit geschieht die Datenauswertung in aller Regel unter Zuhilfenahme
moderner, Daten verarbeitender Systeme. Datenbanken und Tabellenkalkulations-
Programme stellen ein unverzichtbares Werkzeug bei der Auswertung kleiner und
grol3er Datenmengen dar, dies gilt nicht nur fir die Medizin. Dieses Verfahren
ermoglicht in aler Regel die Erzielung korrekter und tberprifbarer Resultate in einem
vergleichsweise kurzen Zetraum und gewdhrleistet daneben auch den ungemeinen
Vorteil der Aktualitdt der Resultate.

Datenerhebung und Erfassung hingegen finden hingegen nicht selten ohne oder nur
unter geringfugiger Zuhilfenahme datenerfassender und —verarbeitender Methoden statt.
Dies bedeutet im Verlauf einer wissenschaftlichen Arbeit Zeitverzogerung und somit
Verlust an Aktualitdt und Auswertbarkeit. Des Weiteren haben im Verlauf einer
wissenschaftlichen Arbeit meist nur sehr wenige Personen Zugang zum bzw. Einblick
in den jewells aktuellen Stand einer Arbeit. Daraus folgt: die Aussage Uber
Zwischenergebnisse, Trends, Einflussfaktoren u.v.am. ist meist schlecht oder gar nicht
moglich. Sie zu ermdglichen, bedeutet in den alermeisten Falen einen erheblichen
Mehraufwand. Das in solchen Falen notwendig werdende parallele Ineinandergreifen
von Datenerfassung und —auswertung ist praktisch nur dann moglich, wenn die
Datenerfassung zeitnah zum Entstehen der Daten in einem fir viele zugéanglichen
System erfolgt. Anderenfalls muss derjenige, der an Zwischenresultaten interessiert i<,
erst umstandlich und zeitaufwandig eingearbeitet werden.

Eine erste Kategorie wissenschaftlicher Arbeiten nutzt computergetiitzte Datenbanken
ausschliefdlich  zur Auswertung. So wurden zum Beispiel in einer grol3en,
|&nderlibergreifenden Untersuchung wie der von Luhr et al. im Jahre 1997 Uber die
Inzidenz und Letaité des ARF und ARDS in Schweden, Danemark und Idand in
einem Zeitraum von 55 Tagen die Daten von insgesamt 1231 ARF-Patienten erfasst,
hierunter fanden sich letztlich 221 ARDS-Patienten. Die jeweils behandelnden Arzte
dokumentierten lickenlos die fur diese Studie erforderlichen Daten auf
Erfassungsbdgen, de It Verodffentlichung ... nach  Ende  des
Untersuchungszeitraumes... zentral in jedem Land gesammelt und von Hand in ene
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rechnergestiitzte Datenbank... fur die nachfolgende Analyse eingegeben wurden...”.
Fur die Festlegung der Ein- bzw. Ausschlusskriterien wurden jeden Tag von jeder der
tellnehmenden 132 (!) Intensivstationen per Fax Patientendaten an eine sog.
Monitoring-Kontrollstelle gesandt. Die taglichen, per Fax versandten Berichte dienten
spater der Uberprifung der Vollstandigkeit des Patientenkollektives einer jeden
Intensivstation (39). Diese Vorgehensweise sai stellvertretend fur das Procedere
zahlreicher wissenschaftlicher Arbeiten der letzten Jahre genannt, andere Beispiele
hierfir sind u.a. die Untersuchungen von Behrendt (5), Hudson (29), Soubani (56) und
Thomsen (61). Sie nutzten ahnlich gestaltete, tellweise ebenso aullerst aufwandige
Erfassungsmechanismen.  Obwohl  diese Aufzéhlung keinen Anspruch  auf
Vollstandigkeit erheben kann, ist jedoch allen genannten Untersuchungen gemeinsam:
Der Einsatz moderner Datenverarbeitung begann in alen Fallen erst mit der
Auswertung der Daten, Erhebung und Erfassung bleiben davon ausgeschlossen.
Eine zweite Kategorie wissenschaftlicher Arbeiten nutzt zur Rekrutierung von
Datenmengen und —quellen bereits moderne Medien wie das World Wide Web. Hierbel
steht die Erweiterung der Ziel- und Interessengruppe auf Landes-, teilweise sogar
globaler Ebene im Vordergrund. Beispiele hierfur finden sich viele, exemplarisch
genannt seien hier
1. eine Multizentrische Studie der Klinkk und Poliklinik far Unfalchirurgie der
Universitdt Essen aus dem Jahre 1999 (65)
sowie
2. das seit dem 15. Mérz 2000 existierende ARDSNet in den USA (49).
Diente die Ankundigung der Unfallchirurgen der Universitée Essen, eine
Multizenterstudie zum Thema , Uberprifung der prognostischen und therapeutischen
Effektivitdt der dorsoventralen Wechsellagerung bei Patienten mit posttraumatischem
Lungenversagen” durchzufiihren, vor allem der Rekrutierung zusétzlicher, die eigenen
Datenquellen ergénzenden Untersuchungen, ist die Schaffung des ARDSNet durch eine
staatliche Gesundheitsbehorde der USA vor einem anderen Hintergrund zu sehen.
Mittels dieses Instruments sollten

- Arzte des gesamten Landes Uber den neuesten Stand der Literatur und

Forschung zum Thema ARDS informiert,
- aktuell laufende und kirzlich fertig gestellte Studien publiziert und
- Kontakte zwischen enzelnen medizinischen Einrichtungen des Landes
ermoglicht werden.
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Welch hohe Bedeutung der strikten Berlicksichtigung der jeweils geltenden rechtlichen
Bestimmungen zukommt, zeigt ein aktuelles Beispiel: So stoppte eine Bundesbehtrde
des amerikanischen Gesundheitsministeriums kurzlich eine Studie des ARDSNet (35).
Diese konnte erst nach Erfullung umfangreicher Auflagen und unter fortdauernder
strikter Kontrolle fortgesetzt werden. Doch auch und gerade in Deutschland steht der
Schutz personlicher Daten — im speziellen Fall Patientendaten — im Vordergrund sowohl
des klinischen Alltages als auch der medizinischen Forschung. Datenschitzer fordern,
dass bei einer Audagerung von Patientendaten auRerhalb von Arztpraxen und
Krankenhdusern soweit wie moglich von den gegebenen Maoglichkeiten der
Anonymisierung und Pseudonymisierung unter Einsatz von Verschlisselungstechniken
Gebrauch gemacht wird. Soweit dies nicht moglich ist, wird festgestellt: ,,...dass der
Schutz des dstrafrechtlich garantierten Arztgeheimnisses fir eine personenbezogene
Datenverarbeitung auf3erhalb der geschitzten Ra&ume beim Arzt oder &rztlichen
Einrichtungen nicht gewdahrleistet ist...” (26). Von diesem Risko betroffen wére eine
Patientenchipkarte mit Gesundheits- bzw. Krankheitsdaten des Einzelnen, dieses Risiko
betrifft die Auftragsdatenverarbeitung medizinischer Daten, es umfasst die Verlagerung
von Teilaufgaben aus Arztpraxis und Krankenhaus an private Auftragnehmer und es
betrifft schliefdlich die Weitergabe von personenbezogenen Patientendaten auf3erhalb
des &rztlichen Bereichs zu Forschungszwecken.

Anhand dieser Charakteriserung der Ablaufe heutiger  wissenschaftlicher
Forschungsarbeit in der Medizin wird deutlich, welche Vorteile ein Verfahren bieten
kann, das zu jedem Zeitpunkt einer Studie — Datenerhebung, -erfassung und
-auswertung — einer zahlenmal3ig nur durch die Autorisierung limitierten Menge an
Medizinern die Mdoglichkeit bietet, Einblick in den Studienverlauf und die aktuelle
Datenlage zu nehmen. Diese Erkenntnis ist so neu nicht, forderte doch bereits 1996
Knaus die Schaffung umfassender Computer- und Datenbankmodelle (32).

Neben dem Vorteil, zum betreffenden Forschungsgebiet jederzeit und von jedem Ort
aus aktuell informiert zu sein, ist auch die Tatsache zu bedenken, das mit einem
derartigen Verfahren Monitoring und Qualitétssicherung der eigenen Klinik bzw.
Fachabteilung zeitnah moglich sind. Gerade in der heutigen Zeit richtet sich auf die
Qualitétssicherung medizinischer Behandlung im stationéren Bereich ein zunehmendes
Interesse von Politik und Medien. Der Qualitétssicherung arztlicher Leistungen wurde
im Rahmen der Gesundheitsreform 2000 ein hoher Stellenwert beigemessen. In den
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Paragraphen 135a und 137 des SGB V (57) werden die Leistungserbringer zur
Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitét der von ihnen erbrachten Leistungen
verpflichtet. In Sachsen-Anhalt ist seit 1993 die Projektgeschéftsstelle fur die
Qualitatssicherung in der stationdren &rztlichen Versorgung (geméald Vertrag zu § 137
SGB V) bei der Arztekammer Sachsen-Anhalt angesiedelt.

Demzufolge ist per Gesetz jedes Krankenhaus zur externen Qualitétssicherung
verpflichtet. Doch auch hier ist heute noch zu registrieren, das analog dem o.g.
Vorgehen bel zahlreichen wissenschaftlichen Arbeiten vom Arzt dazu standardisierte,
oft mehrseitige papiergebundene Formulare ausgefillt werden, welche danach von einer
meist dem Verwaltungssektor des Krankenhauses angehtrigen zweiten Person mihsam
in eine elektronisch verarbeitbare Form gebracht und an die Projektgeschéftsstelle fur
die Qualitéatssicherung versandt werden. Neben der doppelten Arbeitdeistung des
Erfassens und Verarbeitens schlagt vor allem der erhebliche zeitliche Aufwand deutlich
negativ zu Buche. Weiterhin gilt auch hier, dass eine Ruckkopplung fur den klinisch
tatigen Arzt bzw. die stationdre Einrichtung in aller Regel nicht stattfindet. Dabel dient
die externe Qualitdtssicherung auch und nicht zuletzt der Standortbestimmung des
Krankenhauses sowie dem Vergleich der eigenen Leistungsféhigkeit mit der anderer
Kliniken. Konsegquenterweise erscheint auch hier, gleichberechtigt zur Gestaltung und
Umorientierung in der medizisch-wissenschaftlichen Forschung die Verwendung
moderner Methoden und Technologien wie die einer dynamischen Internetapplikation
angebracht.

4.3 Schlussfolgerungen fir die klinische Praxis/Aussichten/Fazit

Mit dem Einsatiz eines HTML-Formulars as Bestandtell einer dynamischen
Internetapplikation zur kliniktibergreifenden Datenerfassung bei der Erforschung eines
beliebigen Krankheitsbildes steht ein Werkzeug zur Verfigung, dessen Vortele
offensichtlich sind. Obgleich im Laufe der Jahre eine Fille an Informationen und Daten
zum Krankheitsbild ARDS gesammelt werden konnte, existiert bisher keine ,ARDS
Datenbank*, anhand derer sich eigene Patientendaten messen bzw. vergleichen lassen.

Analog zur Erfassung patientenbezogener Daten zum Krankheitsbild ARDS gemal3
AECC kann bei Vorhandensein anerkannter Definitionen vergleichbar den
Empfehlungen der American-European Consensus Conference on ARDS 1994/1998
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Datenerfassung zu jedem beliebigen Krankheitsbild erfolgen. Als Beispiel sai hier die
Konsensus-Konferenz 1991 von ACCP (American College of Chest Physicians) und
SCCM (Society of Critical Care Medicine) zur Unterscheidung von SIRS (Systemic
Inflammatory Response Syndrome) und Sepsis genannt, die ahnlich verbindliche und
international anerkannte Kriterien fur zukinftige Studien festgelegt hat (8). Minimale
technische Voraussetzungen, die heutzutage jeder handelsiibliche internettaugliche
Computer bietet, sind vollkommen ausreichend, um dieses Werkzeug nutzen zu konnen.
Gleichberechtigt kann das Prinzip der dynamischen Internetapplikation auch im
Rahmen der gesetzlich vorgeschriebenen, externen Qualitétssicherung genutzt werden.

Das hier vorgestellte HTML-Formular stellt ein sicheres, leicht zu bedienendes,

vielseitig anwendbares Tool zur Losung von Aufgaben in klinischer Forschung

einerseits und in taglicher arztlicher Arbeit andererseits dar.
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. Das Krankheitshild ARDS stellt Gber 35 Jahre nach seiner Erstbeschreibung
unverandert eine Herausforderung an Medizin und Leistungsfahigkeit eines
jeden Krankenhauses dar und bedarf daher fortgesetzter wissenschaftlicher
Untersuchungen auf hohem Niveau.

. Die Behandlung von Patienten mit einem akuten Lungenversagen stellt auf den
Intensivstationen ein sehr bedeutsames Thema dar. Eine enge Kooperation von
Diagnostik, Therapie und Forschung ist unabdingbar.

. Epidemiologische Eckdaten der internationalen Fachliteratur konnten im
Rahmen dieser Arbeit nachvollzogen bzw. bestétigt werden.

. Unter Berticksichtigung der in Sachsen-Anhalt und in der Bundesrepublik
Deutschland geltenden datenschutzrechtlichen Bestimmungen und Gesetze ist
eine Datenerfassung mittels HTML-Formular Uber das Internet moglich.

. Die Datenerfassung patientenbezogener Daten zum Krankheitsbild ARDS
mittels HTML-Formular erbringt zeitnah vergleichbare und jederzeit
auswertbare Resultate, zugreifbar fir eine nur durch die Autorisierung durch die
Studienleitung begrenzte Anzahl von Medizinern.

. Die gesetzlich geforderte externe Qualitétssicherung stellt einen zeitlich und
Okonomisch anspruchsvollen Bestandteil der alltéglichen éarztlichen Tétigkeit
dar.

. Unter Ausnutzung modernster technischer Mdglichkeiten bietet das HTML-
Formular als Bestandteil einer dynamischen Internetanwendung ein effizientes
Werkzeug zur Gestaltung wissenschaftlicher Studien und Durchfiihrung externer
Qualitatssicherung im taglichen klinischen Alltag.

. Aufgrund der vergleichsweise geringen materiellen und technischen
Voraussetzungen ist das HTML-Formular im Rahmen grof3er Multizenterstudien
bedenkenlos einsetzbar.

. Mit geringem Aufwand kann die Struktur des HTML-Formulars fur die
Datenerfassung anderer, klar definierter Krankheitsbilder ebenso problemlos

angepasst werden wie fir Belange der externen Qualitatssicherung.
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