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Quellen 7 Worumgeht es bei der nedi zini schen Dokunent at i on? 8
Lehrbuch: 1Worum geht es bei der medizinischen

LEINER F, Gaus W, HAux R, KNAUP-GREGORI P (1999). Mdizinische
Dokunent ation: Lehrbuch und Leitfaden fiir die Praxis. 3. Auflage,
Stuttgart: Schattauver.

Die Vorlesungsunterlagen basieren teilweise auf Vorlesungsfolien wvon:

Prof. Dr. Alfred Winter

Universitat Leipzig

Institut fir Medizinische Informatik, Statistik und Epidemiologie
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Dokumentation?
Dokument at 1 on:

e Sammeln,

. 1
e Erschlielen ,

Inhal t1iches Verstehen eines Dokunents; macht die in demDokunent enthaltene
Information zugéngl i ch.

Universitdt Wen Institufii v Mdizinische omput ervi ssenschaft en u




Worumgeht es bei der nedizinischen Dokunent at i on? 9

® Ordnenund

e Aufbewahren

| ) 2
von Information oder Wissen .

1
2

Kemtnis tiber (konkrete) Sachverhalte, Vorginge oder Objekte (vgl. DN 44300)

Kemtnis tiber den in einemFachgebiet zu gegebener Zeit bestehenden Konsens
bzgl Terminol ogie, Zisammenhénge und Handl ungsrichtlinien
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Worumgeht es bei der nedi zinischen Dokunent at i on? 10

Dokumentationist kein Selbstzweck, sondern dient dazu,
Information und Wissen zur Verfligung zu stellen, und zwar

e Dberechtigten Personen

e vollstéandig aber ohne Ballast
e zum richtigen Zeitpunkt

e am richtigen Ort

® inder richtigen Form

=> Informations- und Wissenslogistik

Universitdt Wen

Instituffii r Medizinische Qomput ervi ssenschaft en u

Worumgeht es bei der nedizinischen Dokunent at i on? 11

Medi zini sche Dokument ation bezieht sich u.a. auf fol gende
Arten von Information und Wissen:

® Informationen iiber Befunde von Patienten,
dur chgefiihrte Therapien, ...

e Wissen iiber Krankheiten, deren Diagnose und
Therapien, Arzneimittel vergleiche, Verzeichnis med.
Vero ffentlichungen, ...

Universitdt Wien
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Worumgeht es bei der nedi zini schen Dokunent at i on? 12

Grunds dtze:

Medizinische Dokument ation

# hat eine zentrale Bedeut ung fiir die Medizin in der

Pat 1 ent enver sor gung und der Forschung
(und daher auch fiir Medizinische Informatiker).

e Dbenodtigklare Zide und systematisches Vorgehen.

e wirddurchden Einsatz von Conputern nicht automatisch
besser !!
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Worumgeht es bei der nedizinischen Dokunent at i on? 13

Medizinische Dokumentation
« muss geplant werden
damit das, was man spédter bend tigt, vorher auch dokumentiert wur de.

e Sinnvolle Obj ekt bezei chnungen und Inhalts- &
Schlagwortverzeichnis (Index) enthal ten

damit Dokument ationsobj ekt e wi eder gefunden wer den ko nnen

¢ Vergleichbare Dokumentationsobjekte enthal ten

damit nan aus einer Dokumentation Frkenntnis gewinnen kann

[InSituation Aist Heilungsrate mit Therapie Abesser als Therapie B
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E ne B nschrdnkung fii v diese Vorl esung 14
1.1 Eine Einschr ankung f iir diese Vorl esung

medi zi ni sche Dokunentation sehr facettenreich (Administration ned.
Lehrbuchwi ssen, epi demi ol ogi sche Dokunentation, ...)

=» klinische Dokumentati on1

=» drztliche klini sche Dokumentation

1
Dpokunent ati on von Aussagen, die i mZusamnmenhang mt der nedizinischen

Versorgung einzel ner Patienten gemacht verden.
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Medi zi ni sche Dokunent at i on:
Miss das sein? 15

1.2 Medizinische Dokumentation:
Muss das sein?

Wozu dienen in einem Universitdtsklinikum jéhrlich 6 Mio.
Dokumentenseiten (=1,5 km 1fd Meter Akten) ???

e Aufzeichnungen fiir verniinftige Patient enbehandl ung
e Rechtliche Vorschriften, Haftungsrecht

e Dokumentation,,fiir die Verwal tung“ (Woher soll denn
sonst das Geld kommen?)

e (ualitatssicherung, Forschung

Universitdt Wien
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Wel che Zi el e verfol gt die nedizinische [bkunentation? 16

1.3 Welche Ziele verfolgt di e mediz nische1
Dokument ati on?

Uberblick:
s Allgemeine Ziele
» Patient enversor gung
o Administrativen—rechtlicher Bereich
» Qual 1titsmanagement
» Ausbi | dung
» Klinisch- wissenschaftliche Forschung

klinische !
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Wel che Ziel e verfol gt die nedizinische IDbkunentation? 17

1.3.1 Allgemeine Ziele

Information und Wissenbereitstellen:

e Dberechtigten Personen

e vollsténdig, aber ohne Ballast
e zum richtigen Zeitpunkt

e am richtigen Ort

e inder richtigen Form
(Informations- und Wissenslogistik)

Universitdt Wien
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Wel che Ziel e verfol gt die nedizinische Dbkunentation? 18

1.3.2 Ziele im Berei chder Pati ent enver sorgung
1.3.2. 1 Ent schei dungsunt er st ii tzung

Bereitstellen aller verfiigbaren Informationen, die fiir eine
Ent schei dung tiber die Durchfiihrung di agnostischer,
therapeutischer oder pflegerischer MaB3inahmen rel evant sind

(aber bitte so, dass ,man‘ sie ,verarbeiten’ kann!)
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Wel che Zi el e verfol gt die nedizinische [bkunentation? 19

1.3.22 Erinner ungshi | f e und Kommunikationshilfe

O  Krankenakt e fir Erinnerungs- und K ommunikationshil fe
z.B. auf Station

O Befunde und Berichte fir die Kommunikation zwischen
Versor gungsei nricht ungen

1. 3. 2.3 Organisat i onshilfe
Krankenakt e:
O Termine, Anordnungen, Untersuchungsauftrige, ...
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Wel che Zi el e verfol gt die nedizinische [bkunentation? 20

1.3.3 Ziele im administrati ven und recht! i chen Berei ch

1.3.3.1 Finanzi el | e Verglitung f lir di e Ver sor gungsei nri cht ung
O Bereits jetzt:

Leistungsorientierte Krankenhausverrechnung,

Einzell el st ungsabrechnung, Sonderent gelte
O Kinftig

vermehrt 1eistungsbezogene V er giit ung.
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Wel che Ziel e verfol gt die nedizinische IDbkunentation? 21

1.3.3.2 Control | i ng der Versorgungsei nri cht ung

O Zuordnung der ent standenen Kosten zu
Lei stungserbringern und —empféngern.

1.3.3.3Haftung

[0 Abwigen des Risikos bei Schadenersat zprozessen
0 Minmierung des Risikos bei Strafprozessen
1.3.3.4Meldepflichten

O z.B. Diagnosen fiir die Krankenkasse

Universitdt Wien
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Wel che Ziel e verfol gt die nedizinische Dbkunentation? 22

1.3.4 Ziele im Berei ch des Qualitdt smanagements

Zur Sicherung der Qualitéit der medi zinischen Versorgung
besteht eine gesetzliche und eine standesrechtliche
Verpflichtung

Qualitdtsmanagement durch:

O Nachtrégliche kritische Reflexion einzel ner
Krankhei t sverl dufe

O Definerte Menge von Krankhei t sverl dufen im
Qualititsmonitoring

Universitdt Wen
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Wel che Zi el e verfol gt die nedizinische [bkunentation? 23

1.3.5 Ziele im Berei ch der Ausbildung

O Nachtrigiche kritische Bewertung der Handl ungen des
Fort-/Auszubi | denden

O Bereitstellenexemplarischer, realistischer
Krankhei t sverl dufe fiir den Unterricht

Universitdt Wien
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Wel che Zi el e verfol gt die nedizinische [bkunentation? 24

1.3.6 Ziele im Berei chkl i ni sch-wissenschaftlicher
For schung

Erfahrungen aus der Versorgung einzelner Patienten sollen

veral | gemeinert werden um ,Regelhaftes‘ inihnen zu finden
und zu beschrei ben.

O Nachtrégliche kritische Reflexion einzel ner
Krankhei t sverl dufe um A nsétze fiir Verall gemei nerung
zu finden

O Auswahl von Patienten mit bestimmten E1genschaften
finden
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Wel che Ziel e verfol gt die nedizinische IDbkunentation? 25

O Bestimmte Angaben zu einer definierten Menge von
Patienten bereitstellen (geplante Studie) (z.B. Héaufigkeit
von Magen-Darm-Er krankungen nach E nnahme eines
Schmerzmittels)

Miltiple Vervendbarkeit von Pat i ent endat en 26

1.4 Multipl e Verwendbar keit von Patientendat en

Beispiel einer nicht-multiplen Verwendung

Die Operationsdi agnose und -therapi e notiert der Chirurg

0 in dem OP-Bericht fiir die weiterbehandel nde Station
O inder Leistungsmel dung fiir die Verwal tung
O ins OP-Buch
O im Arztbrief bei Entlassung des Patienten
O fiir ane klinische Studie
Universitdt Wen Instituffii r Mdizinische Qomput ervi ssenschaft en u Universitdt Wen Instituffii r Medizinische Qomput ervi ssenschaft en u
Miltiple Vervendbarkeit von Pat i ent endat en 27 Mdizini sche Dvkunent at i on: ein Kinderspiel ? 28

Conputerunterstiitzung sol1te das Problem 16sen! (Wie?)
Aber :

Multiple Verwendbarkeit nur unter fol genden Bedi ngungen:

O Aufgaben und Fragestel lung der Auswertung(en) werden
vorab vereinbart

O Qualitédtsanspriiche der Daten richten sich nach der
anspruchsvol I sten verei nbart en Auswert ungsauf gabe
(z.B. Prazisioneiner Diagnose- oder Therapi eangabe)

Universitdt Wien
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1.5 Medizinische Dokumentaion: ein
Kinder spiel?

Eine ungepl ante oder schlecht gepl ante Dokument at1on kann
O zur Verschwendung von Zeit und Geld fithren

O zu falschen Erkennt ni ssen und damit fal schen

Behandl ungen und damit zur Gefdhrdung von Patient en
flihren

Fur beides sind Medi zi nmi sche Informatiker
gof. mitverantwartlich!
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Rechnerunt erstii tzte nedizinische kunent at i on: das E des K ol unbus ? 29

1. 6 Rechner unterst Ui tzte medizinische
Dokumentaion: das Ei des Kolumbus?

[0 Dokumentationsmethodik 1st weit gehend unabhiingi g
vom Spei chermedi um

O Rechnereinsatz erfordert u.a.: Dat enbankschemaent wurf,
Kommuni kationsschnittstellen, Entwi ckl ung
benut zerfreundl i cher Anwendungsprogramme

O Rechnereinsatz macht Dokumentation abstrakter, Fehler
werden hidufiger nicht erkannt (,black box)

Universitdt Wien

Instituffii r Mdizinische Qomput ervi ssenschaft en u

Mrkliste: inhaltliche Ziel e der Midi zini schen Dokunent at i on 30

1.7 Merkliste: inhaltliche Zi el e der Medizinischen
Dokumentation

Unterstiit zung der Patient enversor gung

Erfiillen rechtlicher Erforderni sse

Unterstiit zung des Qualitdt smanagements

O
O
O Unterstiit zung der Ad ministration
O
O  Unterstiit zung der Forschung

O

Unterstiit zung der Aus- und For tbi 1 dung

Universitdt Wen Instituffii r Medizinische Qomput ervi ssenschaft en u

Gundbegriffe zunedizinischen kunent ations- und Ordnungssyt enen 31

2Grundbegriffe zu medizinischen
Dokumentations- und Ordnungssystemen

Uberblick:

¢ Einrichtungen, die med. Dokumentation betreiben

e Grundwortschatz der medi zini schen D okument ation
e FEigenschaften medizini scher Dokumentationssysteme

e Medizinische Ordnungssysteme (Arten, Moglichkeiten)

Universitdt Wien
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D e dokunent i erende E nricht ung 32

21 Die dokumentier ende Einri cht ung

"Wo wird fiir wen dokumentiert?"
Zie: Kennen | ernen von

[1 Struktur der Einrichtungen

O Personengruppen, deren Informationsbediirfnisse jeweils
befriedigt werden miissen
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D e dokunent i erende E nri cht ung 33

2.1.1 Die Arztprads

Arbeitsbereiche
[0  Untersuchungs- und Behandl ungsbereich
(Sprechzi mmer)

O Verwal tungsberei ch (E mpfang, Abrechnung,
Dokumentation, Tel efondienst,...)

O Ggf. Funktionsberei che
(Diagnostik: RO ntgen-, Labordiagnostik, ..
Therapi e: ambulanter OP, Physiotherapie, ...)

Universitdt Wen Instituffii r Mdizinische Qomput ervi ssenschaft en u

D e dokunent i erende E nri cht ung 34

Personengruppen
0 Arzt

O Arzthelfer1
[0 Med. Techn. Assistenten, RO ntgenassistenten, ...

Benotig nicht veni g Infornation zum Patienten, z.B beim Tel efondi enst

Universitdt Wen Instituffii r Medizinische Qomput ervi ssenschaft en u

D e dokunent i erende E nricht ung 35

2.1.2 Das Krankenhaus
Arbeitsbereiche

[0 Bereiche der stationdren Patient enversorgung
O Bereiche der ambul ant en Patient enver sor gung
O Funktionsbereiche
» Diagnostik: Labors, Radiologie, ...
# Therapie: OPs, Physioth, Chemoth., Strahlenth., ...

# Apotheke, Blutspendedi enst, Krankenakt enar chi ve,
Bibliothek, Schreibdienste/Sekretariate
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D e dokunent i erende E nricht ung 36

O Krankenhausverwal tung

# all gemeine Verwal tung (Personal, Ressourcen)
» Patientenverwal t ung und —abr echnung
» Techni k

[0 Leitungsbereiche
% Arztliche Direktion
» Verwal tungsdirektion
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D e dokunent i erende E nri cht ung 37

Personengruppen

drztliches Personal

Pflegepersonal

Verwal t ungsper sonal

Diagnostische und therapeutische Assistenzberufe

Medi zini sche Informatiker und Dokument are

O O o0ooo d

Universitdt Wien
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D e dokunent i erende E nri cht ung 38

2.1.3 Sonstige Einri cht ungen
Pflegedi enste

Laboratorien
Krankenkassen

Ministerien

Statistik Awstria

O O 0o o d
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Begriffe und ¥finitionen 39
22 Begriffeund Definitionen

Ziel: Aufbau des Grundwortschatzes der medi zini schen
Dokumentation

Wir bend tigen die begriffliche Klarheit —auch wenn es nicht
sehr spannend ist!

Universitdt Wien
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Begriffe und L¥finitionen 0

221 Objekt e und Mer kmale

Objekt (Gegenstand)

Ausschnitt aus der wahrnehmbaren oder vorstellbaren Welt.
Jedes Objekt hat eine Menge von Eigenschaften, durch die es
sich ggf. von anderen Obj ekt en unt erschei det .

z.B.: Herr Muster, AKH Wien, Tuberkul ose

=> vgl. OO-Terminologie Instanz

Universitdt Wien
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Pegriffe und I¥finitionen 41

Ei genschaften

Qvj ekt
"Max Muster"

Universitdt Wen Instituffii r Mdizinische Qomput ervi ssenschaft en u

PBegriffe und I¥finitionen 42

ottty

Geburt sdat um
Ge wi cht

Diagnose

Begri ff (Objekttyp)

Denkeinheit, die sich durch Abstraktion einer Menge von
Objektenergbt, die bzgl. einer/mehrerer Eigenschaft/en
gleichartig sind

z.B. Patient, Krankenhaus, Krankheit
= vgl. OO-Terminol ogie Klasse

Universitdt Wen
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Begriffe und L¥finitionen 2

Merkmal

Eigenschaft eines Objektes innerhal b einer Dokumentation.

Merkmal = <Merkmalsart: Merkmal s aus préigung>
z.B. < Kdpertenperat ur: 38,3~ C>
Wertemenge: Mo gliche Ausprégungen der Merkmal sart

zB. [28 C, 45" C]

Universitdt Wen Institufii v Mdizinische Comput ervi ssenschaft en u

reprasentiert

Begriffe und L¥finitionen 44

2.2.2 AuRere Wet & Dokumentaion

,,Ist der Patient Max Muster schonim Computer?

. |
Aufer e Welt e | T3
beschrei bt Li"li‘ ' Objekttyp:
Objekt: Max Muster B e R Pat i ent E
NN =
| §
Datenobjekt: 4o Datenobjekttyp: :%_
" MaxM e Pationt 1 beschrei bt C batent | )
IName = Max Muster b Name |
1Geb-Datum= 1.1.1950! 1Geburtsdatum |
|Gewicht = 92kg ; |Gewic ht :
\Diagnos e = Diabetes J| 1Diagnos e 1

Dokunentaionssystem
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Pegriffe und I¥finitionen 45

223 Definition, Bezeichnung und Ter minologie
Definition

Festlegung der Inhalte eines Begriffs (mit sprachlichen oder
anderen, z.B. formalen Mitteln)

z.B.:

Cholezystektomie : operative Entfernung der Gallenbl ase

Universitdt Wien
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PBegriffe und I¥finitionen 46

Bezei chnung

Représentation eines Begriffs durch Sprache, Symbole,
Gesten, ...

z.B.: Cholezystektomie

Terminol ogi e (Fachwortschatz)

Gesamtbest and der Begriffe (représentiert durchdie
Definitionen) und Be zei chnungen 1 n ei nem F achgebi et .

Terminus = ,,Bezei chnung : Defintion (=Fachwo rterbuch)

Universitdt Wen
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Begriffe und L¥finitionen o

Zus ammenhénge zwischen Begriffen / Bezei chnungen:

Synonyme (Appendizitis, Blinddarmentziindung)
Antonyme (Hypertonie, Hypot onie)

Homonyme (Bruch: Hernie oder Fraktur?)
Hyperonyme (Lungenkr ankheit = Pneunonie)

O O 0o o d

Hyponyme (Lungenkrankheit => Pneumonie)
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224 Daten Information und Wissen

Information = Kenntnis tiber bestimmte Sachverhal te oder
Vor ginge.

Daten = Gebilde aus Zeichen oder kont1nuierlichen
Funktionen, die aufgrund von Abmachungen
Information darstell en ko nnen.

Abmachungen z. B.: Ausprédgung /20 bezieht sich auf
Merkmalsart syst. Blut druck (mmHg) und zwar fiir Objekt
Patiet Max Muster.
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Pegriffe und I¥finitionen 49

Wissen = Kenntnis {iber den in einem Fachgebiet zu
gegebener Zeit vorhandenen Konsens hinsichtlich
Terminol ogie, regel hafter Zusammenhinge und
Handlungsrichtlinien.

Nachrichten = Daten, die zum Zweck ihrer Weitergabe
zusammengestellt und als Einheit betrachtet
wer den.

= Abmachung zwischen Sender, Empfénger
tiber Identifikation der Dat enobj ekt e und
Interpretation der Merkmale.
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PBegriffe und I¥finitionen 50

2.2.5 Dokument

O Fasst einzelne Daten zusammen und stellt diese fiir eine
bestimmte Aufgabe 1n den ndtigen Zusammenhang.

O Bezieht sichauf ein(oder mehrere) Objekt(e) der duBBeren
Wirklichkeit, meist ist dies einbestimmter Patient.

[0 Kann zwischen Usern eines Dokument ationssystems
ausget auscht werden.

z.B.: Aufnahmeformular, Anamnesebogen, Be fundberichte, ...
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Dokumententrager ist ein beliebiges Medium, auf dem ein
Dokument seinen physischen Ausdruck findet (z.B.
Karteikarte, Magnetplatte, Chipkarte).

Es gibt Dokumente mit
O starkenstrukturellen Vorgaben (z.B. Aufnahmeformul ar)
O schwachen strukturel len Vorgaben (z.B. Arztbrief)

Universitdt Wien
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2.2.6 Dokumentati onssystem

Unterstiitzt die Dokument ationsauf gaben durch
[0  Organisationspl dne ("Hihrung der Krankenakte", ...)
O konventionelle Werkzeuge (Karteiordner, ...)

O Anwendungssoftware (Text verarbei tung fiir Arztbrief-
schreibung, Verwal tung des Krankenakt enarchivs, ...)

Verfiigt tiber die Moglichkeit der Speicherung von Dat en.
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Informations- und Wissenstransfer iiber Systemgrenzen
hinweg durch Austausch von

O Nachrichten
O Dokumenten
O Miindlichen Mittellungen.

Zur Vereinfachung oft auch als Dokumentati on bezei chnet .

Universitdt Wien

Instituffii r Mdizinische Qomput ervi ssenschaft en u

FEi genschaf't en ned. Dvkunent at i onssyt ene 54

23 Eigenschaften med. Dokumentaionssysteme

Zid: Kennen lernen der wichtigsten Kriterien, anhand derer

man medi zi ni sche Dokument ati1onssysteme beschrei ben
und unt er schei den kann.
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2.3.1 Unterschiedliche Dokumentaionsinhalte
O Klimsche Information
O Medizinsches Wissen

O Kenndaten des Gesundheitswesens

Universitdt Wien
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Klini sche Information (= klinische Fakt en, Be funde)

O Bisiert im allgemeinen auf patient enbezogenen Daten

O Beschreibt Hgenschaften des Patienten, der Erkrankung,
oder der medi zini schen Versor gung

O z.B. inKrankenakten, Studiendokumentation, ...
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Medizinisches Wissen

0 Abstrahiert vom einzel nen Patienten.

O Beschreibt all gemeine med. Erkenntnisse, z.B. iiber
» Krankheiten (Atiologie, Diagnostik, Verlauf, ...)

# Diagnostische oder therapeutische Verfahren
(Einsatzgebiete, Durchfiihrung, Risiken, ...)
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Kenndat en des Gesundheitswesens

O Liefernstatistisch aufbereitete Information zur
Infrastruktur der Gesundhei t sversor gung

z.B. Verteilungsdichte bestimmter Typen von
Versorgungseinrichtungen, deren Auslastung und Kosten
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23.2 Fragestellung an Dokumentaion

Fragestel lung bei der Auswertung kann sein

[0 patientenbezogen (=kasuistisch)
[0 patienteniibergreifend
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Pati ent enbezogene Fragestell ung

O typischerweise im Rahmen der Patient enbehandl ung
(z.B. "Alle Vorbefunde von Patient Muster")

O Hierfiir wichtig

» Eindeutige Identifizierung des Patienten

(= identifizierende Merkmale wie z.B. Name,
Geburtstag, Wohnort, ...)

» Geeignete Darstel lung der Daten
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Patienteniibergrei fende Fragestel l ung

O Liefert Statistiken, wie Haufigkeiten, Mittewerte, ...
(z.B. "Haufigkeit einer Peritonitis als Komplikation bei
einer Appendizitis")

0 Hierfiir wichtig
» Vergleichbarkeit der Daten
» Korrekte Interpretation der Ergebnisse

Universitdt Wen Instituffii r Mdizinische Qomput ervi ssenschaft en u

FEi genschaf't en ned. Dvkunent at i onssyt ene 62

2 3.3 Standardisierte oder nicht st andardisierte
Dokument ati on

Standardisierte Dokumentation: einheitliche Aufzei chnung
der Merkmal e von Dat enobj ekt en eines (bjekttyps.

Dazu wird fiir die Dokumentation fest gel egt und zugeor dnet
O Datenobjekttypen (z.B. Eingangsunt ersuchung)

O Merkmalsarten (z.B. Erndhrungszust and)

O Ausprdgungen (z.B. {mager, normadl, adipos))
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=> Vergl ei chbarkei t von Dat enobj ekt en auf 2 Boenen:

O formal: fiir jedes gewiinschte (bjekt werdenrel evante
Merkmal sart en erhoben und einheitlich bezei chnet.

O inhaltlich Wertemengen der Merkmal sauspr dgungen
liefern einheitlichen Kontext, wodurch Stell enwert der
Ausprégungen verdeutlicht wird

Aber: Einzelfall oft mcht inallen Details und Besonderheiten
festzuhal ten

=> nicht standardisierte Dokumentation (Freitext)

Universitdt Wien
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23.4 Vertikal e oder hori zont al e Dokumentaion

Umfang einer Dokumentation muss hinsichtlich
Aufzeichnungsaufwand und Auswertbarkeit begrenzt werden.

Umfang bestimmt durch 2 Parameter:
[0 Anzahl der Patienten
O Anzahl der Merkmale pro Patient
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2 Mo glichkeiten der Einschr dnkung:

O Horizontale (= breite) Dokumentation: Viele Patienten,
weni ge Merkmale (z.B. Kin Basisdoku, Krebsregister)

O Vertikale (= tiefe) Dokumentation: Weni ge Patienten,
viele Merkmale (z.B. klinische Studie)

Keine obj ektiven Grenzen fiir Zuweisung zu obi gen Gruppen
vor handen.
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2 3.5 Direkte oder i ndi rekt e Dokumentaion

Direkte Dokumentation:
Datenobj ekte repriasentieren direkt Objekte der duBeren
Wirklichkeit (z.B. Patient, Krankheit, ...)

Indirekte Dokumentation (= Verwei sdokument at i on):
Datenobj ekt e reprasentieren sel bst wieder andere
Dokumentationen (z.B. Literatur-DB —» Artikel, Buch, ...)
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Ziel meist Auffinden von Dokumenten, die gewlinschte
Information oder Wissen enthalten.

=> Aufzeichnung von Merkmal en, die Dokument e
beschreiben und 1hren Standort angeben (z.B. Titel,
Autor, Schliisselworter, Signatwr, Link, ...)

Verweis auf Dokumente verschi edenster D okument ent réger
an unterschi edlichen Standort en moglich

Universitdt Wien
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Bsp: MEDLINE

Eine der wichtigsten med. Literatur-DBs von der
amerikani schen National Library of Medicine (NL M),
Bethesda, Maryland/ US A. Seit 1966, basiert auf "Index
Medicus", online-Suche seit 1971.

Beinhaltet Titel, Autoren, und Abstracts von Artikeln aus fast
4500 Journal en von mehr als 70 Landern. Erlaubt in den

mei sten Eill en keinen direkten Zugriff auf Volltext- Version
der Artikel.
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Deckt Gesamtgebiet der Medizin, der Veterinirmedi zin sowie
der Grenzgebi ete ab (auch Medi zini sche Informatik! ).

Seit einigen Jahren kostenl os im Int ernet ver fiigbar
(http://www .ncbi .nl m.ni h. gov/ent rez/query. fcgi ) nachdem
Vizeprasident Al Gore eine Zugangsbeschrdnkung per
Lizenzverkauf als unethi sch befunden hat ("Kulturerbe der
Menschheit")

/ngang liber Web-SPIRS der ZBMed
(http://db3.zbmed. akh-wien. ac. at :8 59 0/ oeuni /?)
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Derzeit ca. 12 Mio Artikel enthalten, jdhrlich kommt ca 2
Mi o dazu.
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Sprache der Artikel inMEDLINE: 78 % Englisch

9000000

8000000:

7000000 B % Englisch
5% Deutsch
5% Russisch
5000000: 4% Franzosisch

6000000

4000000 3% J apanisch

2% ltalienisch
5000000 1% Spanisch
2000000 B 05% Chinesisch

1000000

Universitdt Wien

Institutfii v Medi zini sche Comput ervi ssenschaft en u

Fi genschaf't en ned. Dokunent at i onssyt ene 72

Fehler beim Suchen
1. ZUVIELE TREFFER

50000 Treffer zu ei nem Stichwort sind keine Seltenheit, aber
auch 500 Artikel sindbereits zuvid zumn Lesen

2. KEINE TREFFER

Keine Treffer zu fi nden kann bedeut en:

1) Man hat schlecht gesucht oder

2) Es gibt wirklich kei ne Fundst el | en; auch di es
i sthauf ig ei ne w chti ge Antwort!
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3. EINE LESBARE ANZAH. VON TREFFERN,
ABER SCHL ECHT GESUCHT

Hi erbei handelt es sich umden gef ahrlichstenFehler,
da er nicht benerkt wrd!

=> Wie sucht man 1n einer Literaturdatenbank?
1. Schritt: Suche ALLER ARTIK EL zu ei nem Grundbegr iff.

2. Schritt: Einschr ankung auf eine L ESBARE ANZAH..

Demo MEDLINE
(http//www.ncbi.nlm.ni h. gov/entrez/query.fcg )
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23.6 Rechnerbasierte oder nicht rechnerbasierte
Dokument ati on

Vorteile einer rechnerbasierten Dokumentation:

O Daten kdnnen gl eichzeitig von verschi edenen Usern an
verschi edenen Orten eingesehen und verarbeitet werden

[0  Aufzeichnungsordnung der Daten kann fiir Abfrage und
Auswertung gedndert werden ("Benutzer-Sichten')
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O Aufzeichnungsform der Daten kann fiir Auswertung
gedndert werden (Transformation, Verkniipfung, ...)

O Daten von fremden Dokumentationssystemen ko nnen
tiber Kommunikationsverbi ndung integriert werden
(= geringerer Aufwand und Fehl er quot e)

Sonstige Unterschiede:
O Aufwand (Aufzei chnung, Speicherung, Auffinden, ...)
[0 Gradder Standardisierung

Universitdt Wien
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2.4 Medizinische Or dnungssyst eme
Zumgezielten Wiederfinden von Inhal ten einer
Dokumentation verwendet man eine

Dokument ati onssprache = Menge von Deskri ptoren und
Regel n fiir ihre Anwendung.

Zur effizienten Handhabung basierend auf einer

Begri ffsordnung= systematische Ordnung der Deskriptoren
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Ordnungssystem = Dokument ationssprache mit
Begriffsordnung

Meist hierarchische Ordnung, z.B. Operationen:

OP amNer vensystem
OP an den Thor axor ganen
Herz- COP
Val vul ot omie der Mitral K appe
Val vul ot omie der Aortenkl appe

OP an den B ut gefédfien
OP amAbdonen

Universitdt Wien
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Begriffsordnung ermdéglicht rasches Auffinden des gesuchten
Deskriptors.

Thes aurus = Ordnungssystem mit terminologi schen
Hinweisen, z.B. Definitionen, unerlaubte
Be zei chnungen, Synonyme, Querverweise

Verwendung von Ordnungs s ystemen:
[0 Dokumentation von Diagnosen und Therapi en

O Verschlagwortung von Publikationen

Universitdt Wen
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Wozu Ordnungs s ysteme?

Beim Dokumentieren erwiinschte Freiheit ist fiir die
Auswertbarkeit von Dokumentationssystemen probl ematisch.

Beeintrécht i gung durch Verwendung von
O Synonymen
O Homonymen

Ordnungssysteme schrénken Freiheit des Ausdrucks durch
Vorgabe von Deskriptoren einund 16 sen damit das Probl em.
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Zur einfacheren Dokumentation meist statt Deskriptor
verkiirzende Notation (= Schliissel bzw. Code) ver wendet .

z.B.: Notation "540" = Deskriptor "akute Appendizitis"

Notieren = Ermitteln und Aufzei chnen der Notation
(= codieren, verschliisseln)

Besonders kasui st1sche Dokument at1onen erfordern aber oft
auch das Dokumentieren ohne Ordnungssystem.
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2.4.1 Kl assifikati onen

Klassifikation = Ordnungssystem, das auf dem Prinzip der
Klassenbi 1 dung beruht.

Klasse fasst Begriffe zusammen, die inmind. 1 Merkmal
tiberei nstimmen.

z.B.: Klasse "Infekt16 se Myokarditis" beinhaltet alle
Krankheiten mit den Merkmal en "Ent ziindung des Myokards"
und "infekti6se Atiologie".
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Jedes zu dokumentierende Objekt muss genau einer Klasse
zugeordnet werden (= klassieren) = Informationsverlust!
Q

\
\
\

Klassen sollen das Fachgebiet vollstéindi g abdecken und sich
ni cht iiberschneiden.
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Einsatzberei che:

Bei Defiziten beziiglich Vol l st éndi gkeit bzw.
Uberschneidungs freiheit:

[0 Resteklasse,,Sonstiges* vorsehen

O Klassierungsregel n ermoglichen eindeutige Zuor dnung

Universitdt Wien
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[0 Patienteniibergreifende Fragestellung (z.B. ,,wie viele
Félle von infektio ser Myokarditis im letzten Jahr 7*)

O Wiederfinden gleichartiger Datenobjekte (z.B. ,.alle
Patienten, an denen Cholezystektomie vor genommen®)

O Nicht fiir kasuistische Teile der Krankenakte (zu
ungenau)
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Typen:

0 Hierarchische Klassifikation (Klassen haben
ausschlieBlich Hyponym-H yper onym-Bezi ehungen)

# Monohi erarchie

¥ Polyhierarchie

85
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Typen:

O Mehrachsige Klassifikation (= mehrdimensional e
Klassifikation, Facettenkl assifikation)

» Mehrere unabhiingi ge Teilkl assifikationen mit
unterschi edl i chen semant i schen Bezugssystemen
(z.B. Atiologie, Topographie, Morphol ogi e)

» Klassierung fiir jede Teilklassifikation getremnt
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Bsp: zwei achsige Kl assifikation .
sp: zwei achsige Kl ass 0 Merke:

Diagnose Atiologe

Dl Ekrankungen des Fettstoffvechsel s
D11 Hyperlipidimie
D12 Lipoprotei nnangel
D121 Tangier- Krankhei t
D122 A-Beta- Lipoprotei nimie

Al FErnéhrungsbedi ngt
A2 Kongeni tal
A3 genischte oder andere Atiologie

Klassierung von ,,erndhrungsbedi ngt er Hyperlipi ddmie*
= Al-DI11“

Universitdt Wien

Institutfii v Medi zini sche Comput ervi ssenschaft en

O Jedes Datenobj ekt wird genau einer Klasse zugeor dnet
0 Klassierung bedeutet (gewollten) Informationsverlust

O Klassen ko nnen auch ver feinert werden
0

Niitzlichkeit einer Klassifikation hingt davon ab, ob
Objekte innerhal b einer Klasse im Sinne der
Aufgabenstel lung wirklich,,gleichwertig® sind
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24.1.1 Internati onal e Kl assi fi kati on der Krankhei tenICD

Die International e Klassifikation der Krankheiten
(International Classificationof Diseases: ICD)ist die
wichtigste, weltweit anerkannte Diagnosenkl assifikation in
der Medizin.

» 1893:,,Verzeichnis der Todesursachen™

=  1948: Herausgeberschaft durch WHO, ,,International e Klassifikation
der Krankheiten und Todesursachen‘

e 1975:9. Revision (I(D-9)
* 1989:10. Revision (ICD-10)

Universitdt Wen Instituffii r Mdizinische Qomput ervi ssenschaft en u

Medizinische Ordnungssytene 90
ICD-10: Aufbau:

» FEinachsige, monohierarchische, 4 stellige Klassifikation

e 4-stellig (Vierstellige Ausfiihrliche Systematik- VAS), auch
3-stellig (Dreistellige Allgemeine Systematike DAS) verwendbar

»= Notation: alphanumerisch
1. Stelle: Buchstabe;
2-4 Stelle: Ziffer (vor 4. Stelle einPunkt)

Einzelne Bereiche: 5stellige Verfeinerung
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ICD-10 Gliederung:
» 2] Krankheitskapitel
= 261 Krankheitsgruppen

Reispiele

(E10-E14: Diab.mellitus)
¢ 2036 Krankheitsklassender DAS  (EIO: Insul inabh. Diab.mell.)

e 12161 Krankheitsklassen der VAS (EIlO. 1: Insul i nabh. Diab.mell.
mit Ket oazi dose ohne Angabe
eines Komas)
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Krankheitskapitd der ICD-10:
I Bestimmte infekti6 se und parasitére Krankheiten
I Neubi | dungen

I Krankheitendes Hutes undder blutbild. Org. sowie
best. St6 rungen mit Beteiligung des Immunsystems  D50-D89

IV Endokrine, Ernéhrungs- und St of fwechsel krankhei t en EO0-F9 0

A00-B99
00-D48

XXI Faktoren, di e den Gesundhei t szust and beei nfl ussen &
zur Inanspruchnahne des Gesundhei t swesens fithren Z00-299
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ICD-10-Char akteristika:

» Semantisches Bezugssystem wechselt zwischen
- Topographie (,,Krankheiten des Auges & der Augenanhangsgebilde)
- Pathologie (,, Endokr i nopat hi en‘)
- Atidoge (,, Verl et zungen®)

s Klassenbildung:

- primér statistische Kriterien (z.B.: Krankenstandsrat en)
»  Klassifikation

- Komplexe Ausdriicke: durch (aufwendi ge) Klassierungsregel n genau
einer Klasse zuordnen

- Inbest. Fillen: Doppel kl assi fikation Grunder krankung +Lokal i sation
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Umsetzung zwischen ICD-9 und 1CD-10
s Versionsproblem bei Klassifikationen:

- Oft Auswvertungen iiber nach verschi edenen Versionen kl assi fizierten
Diagnosen bend tigt (z.B: Anal yse mehrjahriger Fatwi ckl ungen):

- Manuel 1 e Nachkl assi fikation nach neuer Version meist inpraktikabel

- Automa tischer Transfer inneue Version meist unmo glich, da neue
Versionmeist feiner differenziert

- Automatischer Transfer inalte Version meist moglich
z.B: ICD-10 = 1CD- 9 (bis auf klinischirrelevante Berei che)
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24.1.2 International e Kl assifi kati on der Prazeduren i n der
Medizin | CPM(OPS 301)

Prozeduren = Medi zi ni sche Versor gungsmafinahmen

Die International e Klassifikation der Prozeduren in der
Medizin (ICP M) ist die wichtigste, weltweit anerkannte
Prozedurenkl assifikationinder Medizin

ICPM: 1978 von der WHO erstmals publiziert

Der ,,Operationenschlissel nach §301 SGB V - Internationale
Klassifikation der Prozeduren in der Medizin (OPS-301)*:
basiert auf ICP M & fiir deut sche Krankenhduser verbindlich
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24.1.3 Ausgewdhlte Medi zi ni sche B nzel | ei st ungen (VH.)

MEL -U mfdd: ,, LKF*

Leistungsorientierte Krankenanstalten- F nanzierung (= LK F)
in A seit 1.1.1997 geset zlich vorgeschrieben

=» Diagnosen- und Leistungsbericht mittels ,,Basisdatensatz
— Minimum B asic Data Set MBDS* verpflichtend fiir jeden
aus stationdrer Behandlung entlassenen Patienten

Bedeut ung MBDS:
¢ Datenbasis fiir Abrechnung der Krankenhausl ei st ungen
e Gesundheitsstatistik
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MBDS:
* Diagnosen mittels ICD-10 BMSG 2001

e Ausgewihlte medizinische Einzel | el stungen mittels
Leistungskat al og BMSG 2002 MEL

ME L-Katal og:

e Grundsitzlich auf Einzelleistungen mit wirtschaftlicher
Relevanz beschrinkt ( hdufig oder teuer )

¢ Gliederung

- 12 operative Kapitel [Organbezogene Gliederung]
- 1 nicht-operatives Kapitel
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24.1.4Das TNM-System
Dreiachsige Klassifikation zur

O einheitlichen Beschrei bung der anat omischen
Ausdehnung maligner Tumor er kr ankungen

[0 Erginzung zur topographi schen und mor phol ogi schen
Beschr ei bung von Tumoren, z.B. mittels [CD-O

1943 von Pierre Denoi x ausgearbeitet, 1953 eingefiihrt,
derzeit inder 4. Version (seit 1987)
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o
Systematik

Ausdehnung einer (zuvor benannt en!) Tumor erkrankung wird
durch Ziffern beschrieben:

O T (tumor): Ausdehnung des Primértumors (T0-T4)

O N (nodule): Vorhandensein bzw. Ausdehnung regi onirer
Lymphknotenmet astasen (NO-N3)

O M (metastasis): Existenz von Fernmetastasen (M0-M1)

Fiir gro Bere Spezifitit ko nnen Haupt gruppen weiter uterteilt
werden (z.B. T2a, T2b, ...).

Universitdt Wien Institutfii v Medi zini sche Comput ervi ssenschaft en u

Detaillierte Klassierungsregel n:
O Definieren wel che Klasse in den 3 Achsen anzugeben ist

O Geltennur beschrinkt auf einzel ne anat omische
Regionen, die z.B. nach ICD-O angegeben sind.
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Bsp: Ausdehnung des Primértumors beim

Pl euramesot hel 1 om VvV
'I': 5t

TX Primértunor kann ni cht beurteilt verden éﬁ*%{\
TO keinAnhalt fii r Pimértunor { : -r.-. f
— S, |

T1  Tuner begrenzt auf ipsilateral e parietal e und/oder viszeral e Pleura J

T2 Tunor infiltriert eine der fol genden Strukturen: ipsilaterale Lunge, R |

endot horakal e Faszie, Zvwerchfell, Perikard f ﬂl

T3  Tunor infiltriert eine der fol genden Strukturen: ipsilaterale ! .r"L E
Brust vandnuskul at ur, Ri ppen, ne diastinal e Organe oder (evebe 4 v

T4  Tunor breitet sichdirekt ineine der fol genden Strukturen aus: I4 ‘I&k
kontral ateral e Pleura, kontral ateral e Lunge, Peritoneum, (4

intraabdomi nal e Or gane, Gvebe des Halses
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Zusdtzl1ch zu 3 Basisachsen kann j ede Notation mit Préfi xen
und ZusatzK assen versehen werden.

Priifi xe (konnen kombiniert werden):

¢: inklin Untersuchung ermitteltes Stadium (default)

p: mit pat hol ogi schen Met hoden ermitteltes Stadium

a: in Autopsie ermitteltes Stadium (Spezifizierung von p)
m: multiple Priméartumoren

r: Tumorrezidiv

y: Zustand nach mutimodal er Therapie

O O o0ooogod
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ZusatzK assen:

O C (Crtainty Faktor): diagn. Sicherheit (C1 "per diagn.
St andardverfahren" - C5 "per Autopsie")

O G (histopathol og. Grading): Differenziertheit des
Primértumors (G1 "gut diff." - G4 "undi ff.")

O R (Residual tumor- Klassifikation): nach OP verbliebener
Residual tumor (RO "vollsténdigent fernt" - R2
"makr oskopi sch nachwei sbar")

O Lbzw. V (Invasion von Lymphgefidflien bzw. Venen):
(LO "keine Invasion" - V2 "makroskop. Veneni nvasion)
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Angabe von Prifixen und Zusatzkl assen optional, aber zur
vollsténdi gen Darstellung des Krankheitsbilds erwiinscht.

Bsp: Larynx-CA
ICD-OTopogr. C32.0, TNM pTla pN2b M)C2 G2 RO

"histopat h. gesichertes Karzinom (pT) der Glattis ((32.0), histolog. mdfig
differerziert (@), auf ein Stimband begrenzt und dieses normal beweglich
(Tla). Histopath. gesicherter (pN) Befall multipler, ipsilaterder

Lymphknot en, Ausdehnung < 6 cm (N2b). K eine Fernmet ast asen (M),
mittels spezieller diagn. Verfahwen ermittelt (). Nach Resekt i ons-OP
verblieb kein Residual t unor (R0O). "
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2.4.2 Nomenklaturen

Medizinische Ordnungssytene 106

S

osieht z.Zt. die Datenbank aus:

Probl emstel 1 ung; Pat - Nr|Di agnose/ Bef unde Pat- NrDi agnose/ Bef unde
1|Hyposmomn ie 11 Cystitis desquamativa
Unterschiedlichste Fragestel lungen, wie z.B. Suche nach: 2|Rel. Hp erprotei némie bei 12 Karies
) : e Exsikkose 13 Girgitis
- ,,Alle Entziindungen im Unterleib 3|sSchigafdle
- ,,Alle Erkrankungen des Blutes* 4 |Hyper prot ei nan.
- ,,Alle neurol ogi schen Erkrankungen® 5Hyp.Prot. A
6|Appendidtis
7|Har nblasenent ziindung
8|Blinddar mentziindg.
9|Cyditis
10(Entz.dWurmfort sat zes
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Eigenschaften

e Nomenkl aturen sind Zusammenst el 1 ungen von
Be zei chnungen (Deskriptoren, Schl agworten)
1
® Deskriptoren ko nnen sich iiberl appen
I dblau ldeinTier
U eine Diagnose 100 DM teuer

Das Ding ist |4 grof
Q grin
ld schwer

Unterscheide: Bei der Klassierung wirdeinDing genau einer Klasse zugeordnet !

Universitdt Wen Institufii v Mdizinische Comput ervi ssenschaft en u

Kennzei chnen, 1ndexieren = einem Gegenst and (ei nen)
Deskri pt or(en) zuordnen

Notation= Schliissel eines Deskriptors
(z.B. ,,T32000° fir Herz)

Verschliisseln= ermitteln und aufzeichnen des
Schliissel s (der Notation)
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Anwe ndungs mogl i chkei ten fiir Nomenklaturen

*  Geel gnet:
Finden moglichst vieler Dokument ationsobj ekt e mit
einem bestimmten Merkmal

e Nicht geeignet:
Bildung von Klassen (Gruppen), die dann z.B. zum
Vergleichausgezdhlt werden,
[ da unvol | st dndi ge Indexi erung z. B. wegen Ver gessen
mo glich (kein Zwang zur Entschei dung Ja/Nein) |

Universitdt Wien

Instituffii r Mdizinische Qomput ervi ssenschaft en u

Medizinische Ordnungssytene 110

Typen von Nome nklaturen

e hierarchi sche Nomenklaturen

z.B. Schmerzlokalisation:
(L) Kopf
(L11) Gesicht
(L12) Stirn
(L13) Schidfe
(L2) Riicken
(L3) Gel enke

Universitdt Wen
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® Mehrachsige Nomenklaturen

Verwendung mehrerer semantischer Bezugssysteme fiir
getrennte Teilkl assifikationen (Achsen) und jeweils
getrennt e Indexi erung (z.B. Atiol ogie, Topographie,

Mo rphol ogi e)

z.B. (oben + Schmerzqudlitdt-Achse):
(Ol) dumpf, driickend

(O2) brennend

(03) st echend

(O4) bohrend
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e Beispiel einer Indexierung
(L1, L2, O3, () = stechend bohrender Schmerz in Kopgf
und Riicken

Merke:

e Nomenklatur dient nicht (wie die Klassifikation) zum
Einordnen, sondernzum Wiederfinden, von
Dat enobyj ekt en

e  Dinge haben nicht immer eindeutigen Index.

e (b eine Nomenklatur gut oder schlecht 1st, hiingt von der
Fragestel lung ab, fiir die sie verwendet wird
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2421 Systemati si erte Nomenkl atur der Medizin SNOMED

Die Systematisierte Nomenkl atur der Human- und Vet eri nér -
medizin SNOMED ist dewichtigste all gemeine

Medizinische Ordnungssytene 114

Die SNOMED II enthilt 7 semantische Bezugssysteme:

Nomenkl atur der Medi zin. T  Topographie D Krankheit
Erweiterung der SNOP (Systematized Nomenclature of M Morphol Ogle P Prozedur
Pat hol ogy) E Atiologe J  Beruf
Zid: Medi zini sche Aussagen (primér: Diagnosen) zu F Funktion
indexieren, wobei auch sehr spezielle Suchanfragen
ermogicht werden sollen
Universitdt Wen Instituffii r Mdizinische Qomput ervi ssenschaft en u Universitdt Wen Instituffii r Medizinische Qomput ervi ssenschaft en u
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Beispiel:
S NOMED III: Ein Schi ffskoch (J53150) wirdmit den Symptomen F eber

E (Atiologie) = C: Chemikalien, Medikamente, biol.Prod.
A: Physik Agenzien, Aktivititen Krifte
L: Lebende Organi smen

Neue Dimensi onen:

L: Lebende Organismen
G: Allgemeine Links / Modi fikatoren

Universitdt Wien Institutfii v Medi zini sche Comput ervi ssenschaft en u

(F03003), Schiittelfrost (F03260), und Diarrhoe (F62400) als
Notfall inein Krankenhaus auf genommen (P00300). Do rt
wird eine akute Entziindung (M41000) der Schl eimhaut des
Magens (T63010) und des Diinndarms (T64000),

hervor gerufen durch Sal monella chol erae-suis (E16010),
festgestellt und als Gastroenteritis paratyphosa (D01550)
diagnostiziert.

= SNOME D-Indexi erung: sehr detailliert, sprachunabhingi g
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2.4.2.2Der MeSH-Thesaur us

MeSH steht fiir Medical Subject Heading und ist der
Thesaurus der National Library of Medicine (NL M).

Einsatzbereich: Indexi erung von
O Artikelnin MEDLINE
O Datenobjekten (Biicher, Audios, ...) anderer NL M-DBs.

Begriffsordnung: einachsige Pol yhierarchie

Universitdt Wien
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Dokument at i onssprache:

O mehr als 19.000 Deskriptoren (MeSH Headings)
z.B Myocardial Infarction

O Notation (Tree Number) def. Position(en) in Hierarchie
z.B (4. 280.647. 500, C14.907.553.470.500

O Qualifiers zur niheren Beschreibung der Headings
z.B Myocardi al Infarction/complications

O  Ausfiihrliche Anwendungsregel n

Universitdt Wen Instituffii r Medizinische Qomput ervi ssenschaft en u
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Terminol ogi sche Erwei t erungen:

O Definitionen (Scope Note)
z.B Gross necrosis of t he myocardium, as arvesult of interryption
of the bl ood supply to the area. (Ivrland, 27t h ed)

O Synonyme, Abkiirzungen, etc. (Entry Terms)
z.B Myocardial Infarct

O Querverweise (See Also)
z.B Heart Rupture, Post- Infarction

Universitdt Wien
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Demo:

O MeSH-Browser
(http://www .nlm.ni h. gov/mesh/2003/ MB row ser.html)

O MEDLINE-Suche mittels MeSH-Feld
(http//www.ncbi.nlm.ni h. gov/entrez/query.fcg )
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3Typische medizinische Dokumentationen 3.1 Die Krankenakte
O Krankenakte :
U Krankenakt enarchi 0 Synonyme Bezei chnungen:
.a. end en,a Ve . Patientenakte, Krankengeschichte (KG) oder

O Klinische Basi sdokumentation Krankenbl att, patient record
O Befunddokumentation ..
1 Spezial dokumert at [0 umfasst alle Daten/ Dokumente, die im Zu sammenhang

pe'Zl'a oximentattonetl . mit medizinischer Versorgung eines Patienten an einer
O  Klinische Tumor dokument ation Eimrichtung erstellt werden.
M l1tétssich . . . . . .

Qua, ASSICEE _ O patientenbezogene, nur in Teilen standardisierte, direkte

LI Klinische und epi demi ol ogische Register Dokument at i on
O Dkunentationinder drztlichen/ zahndrztlichen Praxis

Universitdt Wen Instituffii r Mdizinische Qomput ervi ssenschaft en u Universitdt Wen Instituffii r Medizinische Qomput ervi ssenschaft en u
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Aufbau einer Beispiel-KG aus der Inneren Medizin: Probleme:

1. Sichere Identifikation de 5. Feberkurve (tabellarisch : :
P;f[:ieernien(riluicill\hir(:rel > i eberkurve (tabel larisch) O Krankenakt e hiufig aufgeteilt:
; 6. Pflegeanamnese Fallakten < personenbezogene Akte
Geburt sdat um, A nschrift, personc g ’
Fallnummer. ... 7. Pflegedokumentation ambulante <> stationdre Akte,
o » g fund RO nt genakt e, Pf1 egedokument ation, ...
2. Epikrise/Arztbrief . CT-Be funde = Es sollte dann zumindest deutlichen Verweis auf diese
3. Befunde, 9. Anamnese, mitgebrachte Sonderakt e geben [ Indirekte Dokumentation]
Leistungsanfor derungen Be funde und Unt erlagen [0 Sortierung der Dokumente in der Krankenakte:
4. Medi kament enanor dnungen 10. Fieberkurve graphi sch problemorientiert < (ablauforientiert, quell enbezogen)
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Elektronische Krankenakte (Comput er-Based Pati ent
Record):

0O Was macht man mit der Krankenakte?

Was muss man daher {nit der el ektrischen Krankenakte
auch machen kénnen?

M Erhilt man die el ektroni sche Krankenakte durch
digitalisieren ,einscannen‘ aller Papierdokument e?

1
Berg M(1998). Medical Work and t he Conputer- Based Patient Record: A
Soci ol ogi cal Perspective Methods of Informationin Medicine37, 294 301.

P
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Vorteil e der el ekt roni schen KG:

O Multilokal (gleichzeitigan mehreren Orten verfligbar)
O Geht ,,nicht verloren™

O Nutzerabhingi ge ,,Sichten®

O Bei strukturierten Daten: Ubersichtliche Aufbereitung
O Dadurch: Qualitétsverbesserung mo glich

Nachteile:

O Technikabhidngigkeit

0 Kosten

Instituffii r Medizinische Qomput ervi ssenschaft en u
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3. 2 Krankenakt enar chive
O Krankenakt en miissen 30 Jahre aufbewahrt werden. Or gani sation:

O =P Je Bett benbtigt man 4-8 laufende Meter Regal .

O EinUniversitdtsklini kum bekommt jedes Jahr ca. 6 Mio.
neue Seiten Dokumente, d.h. 1,5 km neue Akten

O DieArchivierungeiner DIN-A4 Seite kostet ca. 50 Cent

Die Leitung eines Archivs ist eine Herausforderung fiir eine/n

Medi zini sche/n Informatiker/in; aber keine Strafe fiir einen
unfihi gen Arzt!

Universitdt Wien
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O Ordnungskriterien: (Nummer,) Geburt sdatum

1
0 Alte Aktenins Altarchiv auslagern!

[0 Rechnerunterstiitzung z.B. fiir
Ausleihkontrolle/Mahnwesen, Auskunft und Nachweis

Wie erkenne ich die alten Akten?

Universitdt Wien
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Medi en:
O Papier
O Mikrofilm

O Digtal- optische Platten (WOR M): Digitale Archi vi erung
Nutzen < (rechtliche) Sicherheit

Universitdt Wen Instituffii r Mdizinische Qomput ervi ssenschaft en u
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3.3 Klini sche Basisdokumentation

Standardisierte Dokumentation der Diagnosen und wichtiger
operativer Therapien (eines Krankenhauses) (horizontale D.)

0  Wichtige medizinische Kenngr6 Ben des
Betriebsgeschehens (Medizini sches Controlling)

O Finden speziel ler Krankenakten
0 Gesetzliche Verpflichtung

O Minimum Basic Data Set

Universitdt Wen
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3.4 Spezialdokumentaionen

Dokumentation vieler und detaillierter Merkmale spezieller

Patienten zur Beant wortung einer spezifischen Fragestellung
(vertikal e Dokument ation)

Untersuchungskol 1 ektive meist nach

O Diagnose (Dokum. der Schilddriisensprechstunde)
O Therapie (Transpl ant at 1 onsdokument at 1 on)

O Diagnostik (Endoskopi e-Dokumentation)

Universitdt Wien
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3. 5 Befunddokumentation

O Enthilt viele (simtliche?) Einzel befunde <= Basisdoku
O  Strukturierung sehr uneinheitlich
O Verlaufsdokument ation:

» Kurve fir quantitative Daten

» Tabelle fiir qualitative Daten

¥ Verlaufsnotizen (Datum : freitextliche Eint ragung)
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3.6 Kl i ni sche Tumor dokumentation

Hoher Dokument ationsbedarf:

O Diagnostik und Therapie stark interdisziplinir
O Lange Behandl ungsdauer

O Laufendes Monitoring in Tumornachsor ge

4

Langzei t beobacht ung Basis fiir klinische Forschung

133
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Primar patientenbezogener Einsatzbereich => Organisation
der diagn. / therapeutischen Versorgung und Nachsor ge:

[0 Sammlung der Daten von versch. Behandl ungsepi soden
aus Ambul anzen, Kliniken, Arztpraxen, ...

O Datenbilden Grundl age der Weit erbehandl ung
O Daten erlauben organis. Hilfen (Terminiiber wachung)

Patienteniiber grei fender Einsat zbereich=> Forschung im
Bereich Krebsepidemiol ogie (Krebsregister)
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Klinische Tunordokunent ation

Inhalt zumeist in Form von Basisdokumentation:
Zeitpunkt der Diagnose

Tumorart

Lokalisation

Histologie

T NM-St adi um

Wichtigste Therapien

Gg f. Todessdat um

O O 0Oo0oo0ood

135
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Med. Versorgungseinricht ungen (Dat enaufzei chnung)

Regi onal es onkol ogi sches Zentrum (Datensamml ung und
Koordination der Patientenversor gung)

Epidemiol ogisches Krebsregister (Dat ensamml ung und
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Unterschiedl iche Charakteristika von Tumor erkr ankungen =>
tumorspezi fische D okument ationen

Basi sdokumentation fiir wissenschaftliche Fragestel l ungen
tlw. zu Spezi al dokument ation erweitert.
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3. 7 Qualitatssicher ung

Motivation:

O Standesrechtliche Pflicht

O Gesetzliche Pflicht

O  Wirtschaftliche Notwendi gkei t
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3 Arten der medi zini schen Qualitétssicherung

O Strukt urqualitit:
rdumliche Gegebenheiten, apparative und techni sche
Ausstattung, Ausbildungsstand von Personal

O Prozessqualitit:
Ubereinstimmung 4rzt liches Vor gehen < anerkannt
Grundsét ze der klinischen Praxis

O Ergebni s qualitit:
Be we rtung des Therapi eerfol gs (Lebenszeit und -qualitit)
=> primires Qualitatskriterium!

Universitdt Wien
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Problem: Ergebmsqualitét (langfristige Erfol gskriterien)
schwer messbar bzw. auf Behandl ung zuriickzufiihr en

= Prozessqualitét
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Medizinische Dokumentati on:

O Teil der Strukturqualitit

0 Basis der Beurteilung von Prozess- und Ergebnisqualitét
[0 Nachtrégliche Beurteilung von Krankhei tsverl dufen
O

Qualitatsmonitoring Aufzeichnung von Qualitéts-
indikat oren (QX) fiir Auswahl von Behandl ungsfillen

# QI miissen reproduzierbar sein
# QI miissenvalide sein

z.B. Therapie-Erfol gsraten, Komp likationen(Auftret en)

Universitdt Wen Instituffii r Mdizinische Qomput ervi ssenschaft en u

K1inische und epi deniol ogi sche Regi st er 142

3.8 Klinische und epidemiologische Register

Regi ster = Standardisierte, langfristige Dokumentation von

Daten eines definierten Untersuchungskol 1 ektivs, das Voll-
zéhl1gkeit innerhal b dieses Kollektivs anstrebt.

Dient der systematischen (z.B. jahrlich=> Trends), patienten-
tiber grei fenden Aus wertung von Krankhei t sverl dufen fiir:

O Klinisch wissenschaftlicher Fragestellung
[0 epidemiologischer Fragestellung
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3.8.1 Klinische Register

Kollektivbeschrinkt auf weni ge Versor gungseinricht ungen
=> Erkenntnisse nicht direkt auf Bevo 1kerung tibertragbar

Auswertungsfragen:

Einflussfaktoren fiir den Efol g einer Therapie
Prognose des Patienten

Inzidenz' einer Komplikation

Verteillung von Merkmal en (z.B. mittlerer Blut druck)

[ R

1 (MNeverkrankungsrat ) ei ner Krankheit: Anteil der Bevo 1kerung (des Unt ersuchungs-
kollektivs), der innerhalbeines J ahres neu an der Krankheit erkrankt

Universitdt Wien
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3.8.2 Bpi demiologische Register

Kollektivdeckt eine Region mé glichst vollsténdi ge ab und
dient zur Erforschung meist schwerer / seltener Krankheiten
(Mukoviszidoseregister, Krebsreg,, Echinokokkosereg., ...)

Auswertungsfragen:

O Inzidenz oder Préaval enz1 einer Krankheit
O Zunahme/Abnahme von Inzidenz oder Préival enz

(Krankenstand): Anteil der 1ebenden Bevo 1 kerung (des Unt er suchungs-
kollektivs), der zu einem Stichtagander Krankheit erkrankt ist

Universitdt Wien
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Sonstige Einsat zberei che von Regi stern:
O Planungsdaten fiir klin./epi demiolog. Studien
[0 Organmisatorische Aufgaben (z.B. Transpl antregister)

Universitdt Wien
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3.9 Dokumentaion inder arztlichen und
zahnarztlichen Pr axis

Geringerer Umfang als 1m stationiren Bereich
Karteikarten, - taschen

Meist Verlaufsdoku (nach Patient envorst el 1 ungen)
Ziele der Doku:

» Patient enversor gung

» Basis fiir Abrechnung und recht1iche Absicherung

O O O O
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Praxis- Computer:
[0 Vereinfachung der Abrechnung
O Erstellen von Rezept en und Krankschrei bungen
[1 Betriebsstatistiken:
# Anzahl der Patientenbesuche
# Verordnungskost en
» Praxisausl ast ung

[1 Gesamte patientenorientierte Doku sollte PC-basiert sein
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4K linisch-wissenschaftliche Studien
Laufzeit von Studien ist begrenzt < Register

Typische Fragestel l ungen:
0 Wie zuverléssigist ein diagnostisches Verfahren?

O Ist eine bestimmte Therapi eform bei gegebener
Indi kation wirksam oder gar besser als eine bereits
etablierte Therapieform?
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Aufgaben der medi zini schen Dokumentation:

O Bildungdes Untersuchungskol 1 ekti vs': Patientenauswahl anhand
definierter Merkmale (z.B. dl /e Mdnner unt er 60 Jahre mit
Bl asenvordervandkarz i nom)

O Liefernvon Informationen zumUntersuchungskol 1 ektiv (z. B.
Kollektiv- Struktur, Fkennen von St6rgrd Ben, ...)

O  Gewinnung von veral | gemeinerbaren Aussagen (z.B
Einflussfakt oren auf Erfol g einer bestimmten Therapie)

Def. des Untersuchungskol 1ektivs anhand gegebener Ibku (=retrol ektiv) problenatisch: Beng tigte
Merknal e nicht immer dur chgehend dokunentiert!
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Untersuchungs vari ant en:

O Prospektiv (= "nach vorne blickend"): Ausschau nach
mo glicher Wirkung einer vermuteten Ursache (z.B.
Beobachtung von Rauchern bzgl. Lungenkrebs)

0 Retrospektiv (= "zuriickblickend"): Ausschau nach
mo glicher Ursache einer vermuteten Wirkung (z. B.
Befragung von Lungenkrebs-Pat i ent en nach i hren
Rauchgewohnhei t en)
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Auswertungsvari ant en:

O Prolektiv("mit vorheriger Auswahl"): Auswahl des
Unt ersuchungskol 1 ektivs bevor auch nur Teil der Daten
aufgezei chnet wurde.
=> Doku kann gezielt auf Fragestel lung ausgericht et
werden

O Retrolektiv: Auswahl des Untersuchungskol I ektivs
nachdem zumindest Teil der Daten aufgezei chnet wurde.
=> Auswertung auf Daten angewiesen, di e unabhéngi g
von Fragest el 1 ung erhoben (oft nicht ausrei chend!)
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Anforderungen / Umsetzungsmet hoden:

O  Beobacht ungsgl ei chhei t "erforderlich
=> Standardisierte Dokumentation
=> Reproduzierbare (=obj ekt1v beobacht bare) Merkmal e

0 Strukturgleichheit® erforderlich
=> Randomisierte Gruppenzut ei l ung

1
Unvor ei ngenonmene Anvendung ei nhei t1icher Unt ersuchungs- , Behandl ungs- und Dokunent at i ons-

net hoden fii r eire Guppe von Patient en.

2.
Uberei nstinmung zu ver gl ei chender Patient engruppenin Verteilungaller Merknal e, ausgenonmen

Guppierkriterium, Zel gro Be, zufélli ge Schvankung.
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Beispiel: Zuteilung von Patient engruppen auf 2 Therapi en

Gruppi erkriterium Zielgo e
- = <5
Erfolg J Erfolg N| ¥ |Erfolgsrate
J/(J+N)
Therapie A 40 200 240 17%
Therapie B 44 166 210 21%

Offensichtlichist Therapie Bder Therapie Aitiberlegen.
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Aufteilung nach Geschl echt :
Efolg:J Efolg N | % |BEfograte
ménnl i che Therapie A 20 20 40 50%
Patienten:
Therapie B 40 70 110 36%
1 0,
vei bli che Therapie A 20 180 200 10%
Patienten: Therapie B 4 96 100 4%

= doch Therapie A iiberl egen!

Fehler vorher: (eschlecht hat Enfluss auf Ziel gré Be, diesbzgl aber keine
Strukturgleichheit (Therapie Al'), "nicht nach (@schlecht stratifiziert"
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Anforderungen/ Umsetzungsmet hoden:

O  Verallgemeinerung (Resultate) erfordert Untersuchungskol lektiv,
das repréasentativ fiir 7 el grundgesamtheit
=Sorgfiltige Def. von UK und ZGG in Pl anungsphase

O  Validitat der Merkmale
= Zuverl dssiges AuBenkriterium (z.B. "Herzinfarktrate bei
erho htem Cholesterin i nnerhal b von 10 Jahren" fiir Priifung der
Validitdt von ol esterin> 240 bzgl. Herzinfarkt risiko)

O  Systema tische Planung, Dur chfiihr ung und Auswert ung
=> Studi enprotokolle

1
Lassen Merkmal e wirklich Schluss auf interessierende Pati- H genschaft zu?
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Interventionsstudie

[0  Priifung der Effizienz neuer diagnostischer Verfahren
und Therapi en

O Diagnostik oder Therapie wird durch die Studie
systematisch variiert (z.B. durch Randomi sierung)

O Arten:
¥ Diagnostische Studien
» Therapi est udi en
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Diagnostische Studien
O Priifung der Hffizienz neuer diagnostischer Verfahren
O 2 oder mehr diagn. Verfahren an sel bem Patienten

[0 3 Referenzmethode => mittels ihrer Ergebni sse Richtig-
keit und Prézision anderer Verfahren beurteil bar

O —3d Referenzmet hode
» Ubereinstimmung der Verfahren beurteilen
»# Beurteilung der Diagnose iiber Krankheitsverlauf
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Klinische Therapi estudi en

O Erprobung neuer Therapien (Arzneimittel) unter
kontrollierten Bedingungen

O Nachweis Wirksamkeit: Vergleich mit Placebo

O Nachweis Uberlegenheit: Vergleichmit Standardtherapie
O Immer: Priifung der Vertréglichkeit und Sicherheit

0

Fiir Zul assung neuer Arzneimittel ist detaillierte und
liickenl ose Dokument ation Vorausset zung

Universitdt Wen

Instituffii r Medizinische Qomput ervi ssenschaft en u

Klinisch vissenschaftliche Studien 159

O Aufwendiges Studienverfahren:

» Tierversuche: Frprobung der pharmakol ogi schen,
toxi kol ogi schen und t erat ol ogi schen' Wirkung

» Erprobung am Menschen (klinische Priifung)
oPhase I: Vertraglichkeit und Pharmakoki netik” an
weni gen gesunden Probanden

oPhase II: Patienten mit vorgesehener Indikation,
Entwi ckl ung der Zuberei t ung und Dosisfindung

1
Ent st ehung von Mi ssbi | dungen
Einfluss des Organi snus auf Arznei (Resorption, Verteilung, Unsetzung, Ausschei dung)
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o Phase III: Nachweis Wirksamkeit / Uberl egenhei t
--- Zul assung ---

o Phase I'V: grofle Zahl von Patienten, Beurteilung
Wirksamkeit, Vertréglichkeit, Sicherheit unter
Praxi sbedi ngungen

[0 Doku inallen Phasen, besonders anspruchsvoll fiir
» Phasen III und IV (hohe Patient enzahl en)

» Multizentrische Studien (Beobacht ungsgl ei chhei t
schwierig )
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Beobacht ungss t udie

O Beobachtung, Dokumentation und Auswertung von
Krankhei t sverl dufen.

O Fall- Kmtroll-Studie: Patienten fiir die bestimmtes
Ereignis eingetreten (=Fall) werden zur Ursachen-
ermittlung mit Patienten verglichen, fiir die Ereignis nicht
eingetreten (=Kontrolle) => retrospektiv

O Kohorten-Studie: Ausschau nach Ereigns fiir Patienten
mit bestimmten Ei genschaften und Vergl ei ch mit
Patienten ohne diese Eigenschaften = prospektiv
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Good inical Practice (GCP)

O Regelwerk zur korrekten Durchfiihr ung von
Arzneimittelstudien

O Herausgeber ICH (Int. Conference on Harmoni zation of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuti-
cals for Human Use)

O ICH gegriindet von EU, USA, Japan => GCP-basierte
Arzreimittelstudi en weltweit anerkannt
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O Leitidee: Nachvol 1 zi ehbarkeit von Studien durch
umfassende Dokumentation errei chen

» Vordefinierte SOPs (Standard Operating Procedures)
erleichtern Doku ("Schritt X nach SOP Y gemacht")

» SOPs angeboten z.B. fiir:
o Aufnahme Patient in Studi e und Randomi sierung
o Daten-Management
o Datenkorrekturen in Erhebungsbdgen

» Genaue Doku fiir nicht auf SOP basierten Arbeiten
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Studienprot okoll

[0 Fasst alle planerischen Entschei dungen einer Studie
zusammen

O Schreibt alle Details der Durchfiithrung einer Studie vor
0 Jede Anderung wird formlich beschl ossen und bei gefiigt
0 Wichtige Kapitel unter anderem:

» Bisheriger Kemntnisstand und Fragestellung der Studie
» Ein-/Ausschluss-Kriterien fiir Patientensel ektion

» Definitionder ZielgréBe

» Untersuchungsver fahren und - zei t punkt e

Universitdt Wen Institufii v Mdizinische omput ervi ssenschaft en u




Klinisch-vissenschaftliche Studien 165

Dat enerhebungs bogen (Case Report Forms, CRF's)
[0 Quellbelege der Studie
[0 Legen zu erhebende Daten fest, z.B.:

¥ Zielgr6 Ben

¥ Begl ei t erkrankungen

# Begleitmedi kat i onen
¥ Unerwiinschte Ereignisse

O Tlw. Handl ungshinweise ("wenn Temp > 38, dann
Blut probe fiir mikrobiol ogi sche Unt ersuchung")

O Umfang sehr unterschiedlich
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O Aufbau:
» Formul arkopf

o Studi enbezei chnung

o Formul arbezei chnung

o Vorgesehener Ausfii llzei t punkt

o Patienten-ID

o Klinmkbzw. Praxis (bei multizentrischen Studien)
¥ Hauptteil (Felder zur Dat ener hebung)

¥ Datum, Unterschrift des Studienarztes
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O Wichtige Formulartypen:
» Aufnahme: Aufnahmekriterien, Ergebnis der
Randomisierung
» Erstunt ersuchung: Status bei Studi enbegi nn
» Tages-, Wochen-, Monat sberi cht
» Besondere Freignisse: z.B. OP, Infektion Rezidiv, ...
» Behandl ungsende: Status Behandl ungsende
» Nachbeobacht ungen
¥ Extern erhobene Daten: z.B. auswertige Labors
» Abschlussbogen: Ziel gré Be, Status bei Studi enende
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Moni tori ng (St udi eniiber wachung)

0 Aufgabe der Monitore

O Aufgaben:
» Erstbesuch bei Studiendrzten (Erlaut erung zu Studi en-

protokoll, CRFs, Aufgaben der Studienirzte, ...)

¥ Laufende Priifung der Patientenrekrutierung pro Arzt
¥ Laufende Besprechungen bzgl. Probl eme (spez. Doku)
» Priifung der CRF's auf Vollsténdigkeit und Plausibilitét
¥ Bearbei t ung von Fehl ern und Riickfragen
» Abschlussinfo fiir Studiendrzte bei Studi enende
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Auditing, Qualititssicherung
O Meta- Monitoring ("Uberwachung der Uberwacher")
O Aufgaben:

¥ Sicherstel lung I tickenl oser und vol I st dndi ger Doku

» Uberpriifung der Monitore (frei gegebene CRFs)

» Uberpriifung der Teilnehmer (Leiter, Arzte, ...)

# SOPs fiir alle Schritte vorhanden und ei ngehal t en?

» Uberpriifung der Abwei chungen vom Studi enprot okol 1
» Bevertung der Giite der Dat en und Doku

# Qualititszertifizierung von Daten, Doku, Frgebnisse
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Wei terverarbeitung der St udiendaten
0 Datenkontrolle und Dat enkorrekt uren

» Durch:
oStudienarzt (bei Eintragin CRF)
oMonitor (bei Priifung der CRFs)

oQualitéatssicherung (Priifung frei gegebener CRFs)
o Studi ensoft ware (aut om. Checks bei Dat enei ngabe)
oStudienl eiter

» Fehlende/fal sche Daten: Data Query an Studi enarzt

» Korrekturen: Alter Wert, Neuer Wert, Datum und
Grund der Anderung, Unterschrift Studienarzt
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O Klassieren nichtstandardisierter Angaben

# Freitext af (RFs uner wiinscht (=> nicht auswertbar)

» Nicht immer vermeidbar, z.B. Begl ei t erkrankungen,
Begleitmedikation, Komplikationen, ...

» Nachtrigl. Klassieren soweit Klassifikationexistiert,
z.B.

oBegleiterkrankungen: ICD-10
oBegleitmedikation: AT C (Anatomical Therapeutic
Chemical)
oKomplikationen: Adverse Reaction Dict. deor WHO
# Sonst Codierung "J/N (Freitext vorhanden)" + Freitext
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O Sekundire Datenerfassung

» Ubertragung der Papier-CRF-Daten auf PC:
oPriifung auf Ubertragungsfehler (Lese-, Tippfehl er)
oEingabe durch 2 verschi edene Personen
oAutomatisierter Datenvergl eich: Abwei chungen?
oBearbei tung der Abwei chungen (Data Query, Korr.)

» Oft bereits primére Dat ener fassung am PC:
oAutomatisierte Plawsibilitétspriifung (Wert eberei ch,
zul dssige K omb inat i onen, zwingende Eingaben, ...)
oAutom. Ubertragung gepriifter Daten an Studi en-DB
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O Datenfrei gabe

Klinisch-vissenschaftliche Studien 174

Aus wert ung

» Beendet Phase der Datenerfassung und -korrekt ur O Deskriptive Auswertung der Merkmale
» Frei gabe der Daten fiir Auswertung ("closing of DB") ¥ Qual. Daten: relative und absol ut e Héufi gkeiten
» Vorgangswei se und Prot okol 1i erung nach SOP » Quan. Daten: Min Max, Mittel, StDev, Median, ...
# Hinterlegung der DB und ggf. Ausdruck O Beurteilung der
» Klare Schnittstelle bzgl. Verantwortlichkeit: » Dat enqqalitéit ,
oMingel inDaten=> Studienleiter, Arzte, Monitore » Vergleichbarkeit von Gruppen .
oMaingel 1n Auswertung => Biometriker > W1r1<sa{nkelt der unt et sucht en Therapi e :
» Uner wiinscht en Frei gni sse, Behandlungsrisken, ...
# Aussagekraft der Studie
0 Explorative Ausw. (unerwartete/auffallige Ergebni sse?)
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Archi vi erung des Trid- Master-File
O TMF enthilt alle Unterlagen und Daten der Studie:

» Investigator- Brochure (Frkennt ni sse Studi enbegi nn)
» Studi enpr ot okol 1

# Votum der B hi kkommission

» Randomi si erungspl an

» Ausgefiilite CRFs

¥ Monitor-, Audit- und Qual 1tétssicherungsberichte

3 Data Queries mit resultierenden Korrekturen

» Protokol1l zu Abschluss der DB

» Zur Auswertung frei gegebene DB

» Biometrischer Auswertungsbericht
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# Med. Abschlussbericht

Muss 10 Jahre 1é4nger verfiigbar seinals Arznei vertrieben
wird
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5Dokumentation in Krankenhaus-
informaionssystemen(KIS)

KIS: gesamtes Teilsystem des Krankenhauses, das
Informationen verarbeitet und speichert.

Ziele:
O Bereitstellung von Information zu Patienten
O Verwal tung von Kosten- und Lei st ungsgeschehen

O Bereitstellung medi zini schen Wissens
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5.1 KIS & Abtdlungssysteme

KIS - Schverpunkt ,,Integrati on“
»Pat 1 ent enaufnahme, Patientenidentifikation
s Medi zi ni sche Bisi sinformation

» K ommuni kat 1 on zwi schen Abt ei 1 ungen
- Lei st ungsanfor derungen
- Resultatiibermittlung

» Abr echnungsdat en
»Oft Nihe zur Verwal tung

178
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Abteilungssysteme - Schverpunkt ,,Indi vi dual i téit*
sMeist sehr Medi zin-nahe
» Abtei lungsspezi fische Bediirfni sse
sBeispiele
- Radiologie (HIddaten! )
- Systeme zur Pflegeunt erstiit zung
- Augenabt ei ] ung

- Zahnabt ei l ung

- Laborinformationssystem
- Int ensi vmedi zin (Systemsi cherheit! )

» Kommuni kat 1 on zwi schen Abt ei | ungen kompl exer / unmdoglich
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5.2 KIS: Teilbereiche

A) Schni ttstellen zur Verwal tung Kap. 5.3 -5.6

B) Datener fassung Kap. 5.7 -5.14

C) KH-Kommuni kation/ -organisation Kap. 5.15—5.20

D) Patient enbezogene Auskunft Kap. 5.21-5.24
E) Statistische Aus wertungen Kap. 6.2und 6.4
F) Systemt echni sches Kap. 5.25-5.28

180
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5.3 Patientenidentifikation

Bedeut ung der Qualitét der Patienten- ID ! ! !

Oft basierend auf

» Geburt sname, Gebur tsdatum, Geschl echt
»[-7Zahl / Ambul anznummer/Arbei t snummer/..

Aufnahme- und Fnt l assungst ransakt 1 onen
Chipkarte der Sozial versi cherungen ?
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5.4 Automati scher Dat enaust ausch mit KH-
Verwaltung

Von Ver wal tung:

»Pat1ent enstammdat en, Aufnahmedaten, ...

An Verwal t ung:

» Auf nahme-, Fntlassungsdi agnosen, abrechnungsrel evant e Lei st ungen,

» Anf or der ungen von Wirtschaftsgiitern, Speiseanforderungen, ...
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5.5 Organisationsunterstiitzung im Rahmen der
Pat i ent enadmini stration

Organi sationsmitteln
s Klebeetiketten

s Patientenstammblatt

»Bircodes zur Patienteni dentifikation (auf Klebeetiketten und auf
ausgewdhl t en Ausdrucken von Patientendaten), ....
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5.6 Zugriffsméglichkeiten auf Pat-Daten

Mit

= Namen (phonet i sche Suche),
= Aiufent hal t s- Nummer,

= SV-Nummer,

= Bt t/Z1 mmer nummer
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5.7 Erfassung ext er ner Vor bef unde

1) HEnscannen
= Varteil: komplette Originalinformationen
® Nachteil: Daten mur als Bild

= nicht weiterverarbeitbar !

2) Exzerpieren, in Formul are tibertragen
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5.8 Medizinisches Dokumentati onssystem

Dokunentationsformul are
Datentypen:

1) Textdaten (,,unstrukturierte Befundschr.)

2) Strukturierte (=verarbeitbare) Diten

® Nunerische Werte (inkl. Spezial falle we ,,>100, Verhiltnisz.)
= Logi sche Ausvahl fel der

s (bdierte Daten (wie I(MCodes)

® Dituny/ Zei tangaben

= Graphi ken

w Bilder

® Textdaten (Koment are)
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Vorteile strukturierter Datener fassung:

s Daten tibersichtlich aufbereitet

# Plausibilitéitspriiffungen (min/max Werte, 1ogi sche Uber priifungen, pathol .
Hinwe ise)

® Ber echnung von Variabl en
(z.B: Brocaindex aus G 6 Be & Ge wicht)

#aut omatische Ausgabe von Warnungen bei ent sprechenden
Risikosituationen

e Statistisch ausvertbar (QM, Forschung, ...)

Nacht eile strukturierter Dat ener fassung:

# Arbeitsaufwendi ger (!!!)
wBedeut ung ,, gut er* Formu largestal tung !
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For mul argenerat or

» Variabl en- Neudefinition

sParametrierbarkeit der Dbkunent ationsformul are

s hi erarchi sche Formulare

(z.B.: Weiblich = Fragen nach Schwanger schaft sanamnese)
»Beziehungen zwischen Daten

(z.B.: syst. & diast. RR; Tabellen, ...)!!!

Zentral es Dat a-Dictionary ()
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Medi zi n: kompl exe Dat enst rukt uren

Patient / Aufenthalte / Dokumente imZeitverlauf / Formul arart /
Subformular / Tabelle/ ...

ATTIMBI ArRaunngrT_ et venvan

P RIS EE —

Zanibted Wi
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Medizin: Hexibilitit extrem wichtig
Beispiel: System ArchiMed
Variabl e +Fornul are durch Endbenut zer erstel I bar

= Data-Dictionary
= Fomul ardesi gner
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5.9 Ver coden von Daten

Anvendungen: [d agnosen, Therapien, ...
Med. Ordnungssysteme (1CD/9, ICD/10, SNOMED, ...)

Vortetle:

# Suche nach Patienten mit best. Code einfach
¢ Giinstig zum Erstellen von Statistiken
Nachteile:

= Arbeitsaufwendi g, daher Datenqualitét oft J
s Informationsverlust (bes. bei "grober" Klassifikation)
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5.10 Pfl egedokumentaion

» [okunent at 1 on der Pflege-Leistungen
wArbeitslistenzur Utterstiitzung bei Pflege- Lei st ungen
» Ther api eanwe i sungen

inkl. Dosierung: Dosis x, 10 Tage 3 x tégl.
s Mobi l e Dat ener fassung
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5.11 Spracheingabe

s Probl em des Sprachumfanges, Medi zini sches Spezi al vokabul ar
»[n Teil bereichen (z. B.: Ront gen) bereits erfol greich
oGl obal : Fehl errate noch zu grof3
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5.12 Integrati on medizinischer Daten

wLabor, MT-Cerite, Intensi vmonitoring, etc.

w Patient enstammdat en tiber el ektroni sche Schnittstellen an Labor- bzw.
MT-Gerite

sZuriick: Resultate als formatierte Daten, Textdaten, ,,Kurven™ (EKG,
...), Bilder

Universitdt Wen
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5.13 Uber nahme von Bildern

»K11inische PACS -Systeme

Universitdt Wien Institutfii v Medi zini sche Comput ervi ssenschaft en u

Dvkunent at i on i n K rankenhausi nf ornat i ons syt enen ( KIS) 196

5.14 Problem der Datenqualitat

»Dat ener fassung: sehr mithsam

sRichtige & vollstindige(!)Daten

s Wer gibt welche Datenein ?
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5.15 Leist ungsanforder ungen

sElektronische Anforderungen medizinischer Leistungen (Labor-,
Diagnostik- , Therapie- , Didt- und Apot heken- Anfor derungen)

» Anforderungsprofile” (z.B Butbild)

Frledi gungsstatus mu ss abfragbar sein.

Bei Medi kament anforderungen und ausgewidhlten diagnostischen
Anforderungen: Ev. Hinweis auf Kosten

Dvkunent at i on i n K rankenhausi nf ornat i onssyt enen ( KIS) 198

5.16 Freigabe der Resultate der
leist ungser bringenden Stellen

»Resul tat frei gabe (,, Vidi erung)

s Statuskonzept :

,yAnforderung bzw. Resultat in Bearbeitung und ,, Anforderung /
Resultat vidiert*

sVidierte Daten diirfen mr mehr eingeschrinkt, ,,protokolliert®
veréndert werden. (rechtlich)

»Zukiinftig Digitale Signatur
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5.17 Unterstiitzung von Standar dablaufenfiir
spezielle Pat i ent engr uppen

Vor geschl agene Abfol ge von
s Dokument at1onsformul aren

»fiir Diagnostik- und Therapi eanfor derungen.

,»Workfl ow-Unt erst it zung**

Universitdt Wien
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5.18 Planung von Leist ungen (Ther apien und
Diagnostik)

» Dringlichkei tsstufen

s Terminwiinsche, - vor gaben
» Abhéingi ge Lei st ungen

» Di 4t pl anung
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5.19 Generelle, patientenbez ogene
Or ganisationsunterstii tzungen

Listen, Ausdrucke, ....
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5.20 Ambulanzunterstii tzung

s Pat i ent enanmel dung

sWarteschl angen (inkl. Reihungen und Vorziehungen; Ziuweisung zu
anderen Warteschl angen mit und ohne Riickkehr)

»Unterstiitzung bei der Wiederbestel 1 ung

s Anbulanzkarte

sFrfassung der durchgefiihrten Lei stungen

#Druck des Ambul anzbl attes

w[ntegration der Ambul anzunt erstiitzung in das Gesamtsystem
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5.21 Patientenbezogene Auskunft

Fiir Anwender sehr wichtige Konponent e !
Vorbefunde tibersichtlichdargestellt:

s Alle Daten zum Patienten
s Alle Dkunent e, chronol ogi sch sortiert
» Al phabet i sch nach Formul aren: Anamnese,...

» Sel ekt1v, bestimmt e Formul are

(z.B.: Laborbefunde, Fchobefunde, ..)
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s, Ankl i cken = Or1 gi nal dokument e

=, aut omatische* Hinwe ise auf Risikosituationen (vgl. 2.2.10-
Expertensyst.)

wEl ekt roni sch iibernommene Kurven, B 1der, H ngescannte Vorbefunde
Patientenbezogene Verlaufsdarstel l ungen

- tabellarisch (auch fiir Text daten geei gnet)

- graphi sche Darstel lung (X- Y- Plots)

Ubersi cht iiber Vorbefunde &
intelligente (Screeni ng- )Systeme
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Beispiel : Archi Med-Vor befunde
Inkl. aut omatische Hinwe ise auf Risikosituationen (regel basiert)
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5.22 Medizinische Expertensysteme

Diagnostikunt erstiitzung
Screeni ngsysteme
Schnittstellenzu,,wissensbasierten Komponent en*

Akt uel l er St and der Forschung & Praxis
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5.23 Arztbri ef schrei bung

Hal baut omat ische Arztbriefschrei bung
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5.24 Dat enschutz

sPasswort (Berechtigungskarten, ...)
o DVR-Nummer

sGenerell bei "persénlichenDaten" !
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5.25 Elektronische Kommunikation

»Zwi schen "Spezi al systemen"

# Schni ttstellen; Schnittstellenstandards

» Zwi schen GroBrechner (n), Servern und PG

# [nnerhal b ei ner Institution (Krankenhaus)

o Zwischen Institutionen (z.B.: elektronischer Arztbrief )

»Gesundhei t sdatennet z (vgl . Rahmenbedi ngungen MA GDA -LENA
www. akh-wien.ac.at/STRING/ )
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5.26 System-Verfiigbar keit

» Asfall- Sicherheit (1!!)
» Soft ware- Qual itét / Programm-Fehl er

210
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5.27 Systemadministraion

e Syst emanpassungen
» Ver gabe von Zigri ffsrechten

s Wartung von K at al ogen (Auswahllisten ...)
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5.28 Betreuungsst rukt ur

Hilfe
sUnmittelbar auf Abteilung
oIm KH
sHrmen-Ha- lire, ...

Schul ungen

Anpassungen/ Weiterent wickl ung

212
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Nut zen und G@brauch nedi z i ni scher Dokunent at i onssyt ene 214

1970 6Nut zen und Gebr auch medizinischer
Uni versitétskliniken: Bste med. Informationssysteme Dokumentationssysteme
nstitute, H genent wi ckl ungen ) .. . ) i
1980 @ & gen) Ziel der medi zini schen Dokumentationist nicht Information
Frste kommerzielle, host- basierte med. Info-Systeme zu sammeln sondern diese sinnvoll zu nutzen!
Lokal e PG - Hnzel d C .
1990 © nelanwenaungen Drei wichtigsten Nutzungsarten:
Abteilungssysteme; Medizinische Informationssyst. mit O kasuistische Auswertung
aph. Cberf1. Nut zung / Akzept anz THH} . . .
2000 grap . P O patienteniibergreifendes Berichtswesen
Information: Zentral e Bedeut ung fiir modernes (esundhei t sw. 0 Kkinisch-wissenschaftliche Studien
2010 ¢
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Kasuistische Ausvertung 215 Kasuistische Ausvertung 216
6.1 Kasui sti sche Auswer tung Finsat zberei che:

Nutzen von Information zu einem besti mmten Patienten.
Einsatzberei che:

[0 Planung der medi zinischen Versorgung des Patienten
(z.B. vorliegende Befunde => Diagnose => Therapie)

[0  Grundlage einer fundierten Prognose
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O Nachtrdgliche Beurteilung des medi zini schen Vorgehens

¥ Qualititsmanagement (Angemessenheit und Sorgfalt
von Mallnahmen)

» Haftungsprozesse (Nachweis oder Ausschluss von
Behandl ungsfehl ern)

O Présentation besonders typischer oder untypischer
Krankhei tsverl dufe (in anonymisierter Form!)
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E1genschaften:
O Details relevant
» Meist basierend auf vertikal en Dokument at i onen
» Mei st keine durchgingi ge Standardi sierung
O Orientierung an Dokument en
» Gute Ubersichtlichkeit durch einheitliche Strukturen
» z.B. Anamnesebogen, Befunde, OP-Bericlte, ...
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Probl eme, Losungsmet hoden:

0 Dokumente eines bestimmten Pati enten werden ni cht
gefunden
Grund: Kein eindeutiger Patientenbezug, ID aus Name
und Geburtsdatum ist verdnderlich/ fehl erhaft
=> Surrogate verwenden

O Informationen fehlen
Grund: Informationen wurden ni cht oder an "anderer"
Stelle aufgezei chnet
=> S tandardi sierung der Dokumentation,
Datenintegration, angemessene Zugriffsrechte
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O Informationen schl echt nutzbar
Grund: Informationsmaterial zuumfangreich
=> Ubersichtliche Prasentation, einheitliche Darstel lung

[0 Unzulissigkeit einer kasuistischen Auswertung
Grund: Datenschutz, &rztliche Schwei gepflicht
=> T echni sche und or gani sat orische Vorkehrungen um
uner | aubt en Zugr 1 ff zu unt erbi nden
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6.2 Pati ent eniiber greifendes Berichtswesen

Aufgaben der Dokumentation fiir eine definierte Gruppe von
Patienten einer Versorgungseinrichtung:

[0 Gesetzlich geforderte Berichte: z.B. Leistungs- und
Kalkul ationsaufstel lung ,,Diagnosestatistik fiir die
Fachabtei ] ungen*
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Haupt- Patien- | 0-4 5-14 15-44
diagnose ten |Jahre | Jahre  Jahre
ICD vierst. insges.

Anzahl
Verweildauer
Operierte
Patienten
Anzahl

[0 Kostenpl anung und kontrolle

0 Qualitdtsmanagement (patienteniibergreifend, z.B.
einricht ungsbezogen (OP -Saal ))
Qualit#tsmonitoring Uberwachung definierter
Qual 1 tdt sindikat oren
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Probl eme, Losungsmet hoden

O Beobachtungsgleichheit:
(nicht Apfel und Birnen vergl ei chen!)

- standardisiertes Dokumentieren unter vergleichbaren
Bedi ngungen
- einheitliche Klassifikation und kl assieren nach
einheitlichen Regeln (z.B. Diagnosen, Prozeduren)
0 Geringe Motivation der Mitarbeiter
besonders, wenn gesondert f. Bericht dokumentiert wird

=>_Wer schreibt, der bleibt*, Multiple Verwendbarkei t
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6.3 Giitekriterienfiir das Wiederfinden von
Informati on

Ziel der Dokumentationist das Wiederfinden der
gespei cherten Information.

Aber bitte
e vollstindigund
¢ ohne Billast!
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e D : Menge der Dokumentationsobj ekte

e R : Menge der eigentlich relevanten (gesucht en)
Dokumentationsobjekte

\w)
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e S: Menge der

tatsdchlich selektiert
selektierten ja nein
(gefundenen) ok. - ,
Objekte relevant ja | RS |Verlust-
_menge
. | Bafast-
nel menge

Cx "oy 70 b
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e Relevarzrate se'lektiert :
(Precision) 1a nein
IR~ S|/ S| relevant ja | R »S |Verlust-

menge

e Vollzdhligeitsrate . Balast-

(Recal 1) Nem | menge
R~ S[/[R]

Cx @op s O o
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Was ermittelt maninder Praxis leichter: Vollzdhligkeitsrate
oder Rel evanzrate?
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6.4 Statistische Auswertungen klinischer Daten

»Bringt konkreten Nut zen (Uberblick iiber Patientengut,
Pl anungs grundl agen, wissenschaftliche Auswertungen,
Qualitétssicherung, ...)

s Ausvertungen von Fal 1 zahl en, Frequenzen, Altersstatistiken,
Lei stungsstatistiken (Anzahl B gometrien ...)

=>» Unterschied zur Ausvertung klinischer Studien:
Daten aus Krankenhausroutine werden

Hunregel méaBig, uneinheitlichund nicht ziel gerichtet erhoben®
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Schritte:
1.Kollekti vauswahl

., Pat i ent en mit Hepatitis
2.Koll ekti vbearbei t ung

I

,, Aus gabe deren Nanen, ..
, Mittelwert deren GOT-Werte*
,3-D Darst el lung ausgewihl t er Var.
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Probl eme:

wAuswahl spezieller Werte:
s itlicherster, letzter Wert, ...
des Patienten, Aufenthalts, Tages, ...
» Minimum, Maximum, MW, Medi an,
des Patienten, Aufenthalts, Tages, ...
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» Berticksi cht 1 gung des Krankhei t sver] auf's:

Suche nach Patient en mit
s(peration X  und i nnerhal b von 7dKomplikation Y
sQuotient LabA/ LabBgro Ber 15,
mit Zeitabst andzwischen LabA —LabB <12h
sMittelwert der Anderung

Vorvert <= Frster Wert nach Therapie aber nur Werte bis
naximal 2 d danach
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Acht ung:
Auswertung i n den
meisten klinischen Informationssystemen

ni cht/ rudimentéir gelost
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» Auch kompl exere Auswertungen not wendig

z.B:

1. Auswahl aller Patienten mit
Gewicht tiber 100 kg
und bei m sel ben Auf ent hal t
Diagnose = ,,Herzinfarkt“ (ICD-Code).
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2.Von diesen Patienten:

»Graphi sche Darstellungder Verteilung (Bal kendi agramme) des
Labor befundes X,

aber nur von Wert en anAuf nahnet ag

eBerechnung des Medians der Anderungen des Laborvertes X
wihrend des Aufent haltes  (Differenz von

- ,,Wert am ersten Tag"

- Zitlichletzter Wert, aber nur aus letzten 3 Tagen des Aufent hal tes
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Auswertung im System A rchi Med
1.Auswahl Patientenkol lektiv

,,Alle Patienten mit
Operation X und i nnerhal b von 7dKomplikation'Y

2.Statistische Met hoden

,von den ausgewéhl ten Patienten:

Héuf1 gkei tsverteilungen, Bal kendi agramme, Namenslisten, ..*
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