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FLEXIBLES MEDIZINISCHES PROBANDEN- UND
PROZESSDATENMANAGEMENT FUR DEN EINSATZ IN
DER LEISTUNGSDIAGNOSTIK

Rimane K', Kreuzfeld S?, Géde B>, Thurow K', Stoll R

Kurzfassung

Fiir medizinische Forschungsprojekte ist ein flexibles Informationsmanagement erforderlich, das
der freien Planung der projektspezifischen Untersuchungen folgt. Ein diesen Anforderungen genii-
gendes System wurde am Center for Life Science Automation (celisca) entwickelt. Es unterstiitzt die
Aufnahme beliebiger, validierter Fragebogen und ermoglicht die Kommunikation mit stationdiren
und mobilen Systemen der medizinischen Prozessdatenerfassung von Probanden. Das entwickelte
Abbildungssystem wird anhand einer Pilotanwendung beispielhaft erliutert.

1. Einleitung

Das Potenzial der Informationstechnologie fiir den Einsatz in Krankenhaussystemen wurde bereits
in den frithen neunziger Jahren erkannt [1]. Seitdem ist ein allmahlicher Ubergang zur Anwendung
elektronischer Patientenakten anstelle der papierbasierten Ablage von Patientendaten zu erkennen
[2]. Gleiches gilt fiir medizinische Forschungsprojekte. Erst durch den Einsatz von Informations-
technologie ist eine effiziente Aufbereitung der Daten und ihre Auswertung moglich. Die compu-
terbasierte Patienten- bzw. Probandenakte und ihre Anwendungssysteme sind zur essentiellen
Technologie im Gesundheitswesen geworden [3,4]. Aufgrund der sehr unterschiedlichen Struktur
von Forschungsprojekten und ihren spezifischen Anforderungen muss ein entsprechend universel-
les Abbildungssystem fiir die Erfassung der aufgenommenen Daten dieser Forderung nach Flexibi-
litat folgen.

Die wihrend einer Untersuchung erhobenen Daten reichen von physiologischen Parametern und
Messwerten bis hin zu subjektiven Einschédtzungen und objektiven Bewertungen. Diese Verschie-
denartigkeit der Daten wird von projektspezifischen Informationsmanagementsystemen nicht unter-
stiitzt. In der Regel ist fest vorgegeben, welche Daten erfasst werden kénnen. Die Hinzunahme
neuer Informationsklassen ist mit groBem Aufwand verbunden und bedingt die Mitwirkung des
Systemanbieters. Defizite bestehen dabei vor allem in der Ausnutzung vorhandener IT- und Kom-
munikationstechnologien.
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Daher wurde am Center for Life Science Automation (celisca) ein offenes, webbasiertes Abbil-
dungssystem entwickelt, das eine flexible Erfassung medizinischer Daten im Rahmen variabler
Probandenakten erméglicht. Grundlage hierfiir bildet ein offener Parameteransatz. Durch verschie-
dene Schnittstellen wird die manuelle bzw. automatisierte Datenerfassung unterstiitzt.

2. Ansatz des offenen Abbildungssystems

Abbildung 1 zeigt das entwickelte offene Parametersystem, das die Aufnahme verschiedenartiger
Daten ermdglicht. Neben so genannten "einfachen Parametern” fiir die freie Eingabe von beliebi-
gen Zahlen und Zeichen ist besonders die Anwendung von "validierten Parameter"” interessant, die
durch die Definition erlaubter Inhalte die gesicherte Dateneingabe unterstiitzen. Bei "Wertebereich"
konnen beispielsweise fiir einen Parameter Minimal- und Maximalwert sowie Schrittweite festge-
legt werden. "Aufzdhlungen" hingegen ermoglichen nur die Eingabe vorgegebener Parameterwerte

"on

wie z. B. "erhoht", "niedrig", "normal” fir die Bewertung von Zustandsdaten.
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Abbildung 1: Offenes Parametersystem zur Aufnahme beliebiger Untersuchungsdaten
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Interessant ist auch die Bereitstellung "strukturierter Parameter”, die es ermdglichen, verschiedene
Parameter zu einem zusammenhéngenden Datencluster zu biindeln (beispielweise fiir die Kombina-
tion von einem Messwert und der verbalen Bewertung "erhoht"), sowie die Unterstiitzung von
"Zeitfolgen" fiur die Aufnahme von zeitbezogenen Daten, z. B. fiir den Verlauf von Herz- und A-
temfrequenz wéhrend einer definierten Belastung.

Parameter konnen durch den Anwender beliebig angelegt und in so genannten "Untersuchungs-
schritten” und "Untersuchungsabldufen"” in einer Methodenbibliothek zusammengestellt werden,
z. B. auch zur Abbildung von umfangreichen Fragebogen, die sich aus einzelnen Abschnitten zu-
sammensetzten. Abbildung 2 zeigt die Gesamtstruktur des flexiblen Abbildungssystems. Die oberste
Strukturierungsebene ist das "Projekt”, das in "Studien” unterteilt werden kann. Einer Studie wer-
den die "Untersuchungen" zugeordnet. Die "Teiluntersuchungen” werden mit den "Probanden”
gemidB der definierten "Untersuchungsabldufe” durchgefithrt. "Untersuchungsabliufe” werden
durch "Untersuchungsschritte” unterteilt, die wiederum durch die Zusammenstellung beliebiger
"Untersuchungsarameter" gemal Abbildung 1 definiert werden konnen.

Durch die offenen Vorgangshierarchien und den Einsatz nutzerdefinierter Parameter konnen die
erhobenen Daten variabel, aber ebenso umfassend abgebildet werden.
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Abbildung 2: Flexible Hierarchie zur Abbildung der Untersuchungen

Das vorgestellte Parameterkonzept bildet auch die Grundlage fiir die flexible Gestaltung von Ein-
gabemasken fiir die manuelle Erfassung von Untersuchungsdaten. Durch die Definition von Unter-
suchungsschritten und -abldaufen konnen Eingabeformulare beliebig zusammengestellt werden. Die
vereinfachte Handhabung der Eingabeoberfldchen beschleunigt die zeitaufwendige manuelle Da-
tenerfassung deutlich.

Die automatisierte Ubernahme von verteilten Daten externer Systeme (z. B. beliebige Parameter
von Systemen der stationdren sowie mobilen Datenerfassung) erfolgt iiber ein Kommunikations-
framework, das typische Schnittstellen wie Text-, XML- und Excel-Dateien sowie Prozessdaten-
banken und Web Services unterstiitzt [5]. Durch Anwendung eines Syntax- und Semantikkonver-
ters konnen die eingelesenen Datensdtze den Untersuchungsparametern flexibel zugeordnet wer-
den.
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3. Einsatz im Rahmen des Projekts fitSOplus

Zielstellung des Projekts fit50plus ist die Wirksamkeitsanalyse eines Programms zur Forderung der
physischen und psychischen Arbeitsfahigkeit dlterer Langzeitarbeitsloser. Im Laufe des Projekts
werden daher die 120 Probanden des Forderprogramms dreimal untersucht und deren Gesundheits-
und Erndhrungszustand bestimmt, z. B. durch:

e die Befragung zu bestehenden und fritheren Erkrankungen (Anamnese, diverse Fragebogen
in Papierform sowie digital erfasst),

e die Bestimmung der Hautfaltendicke (Anthropometrie, Messwerte automatisiert digital er-
fasst),

e die Bestimmung der korperlichen Leistungsfihigkeit durch Belastungsuntersuchung auf
dem Fahrrad mit Aufzeichnung von Blutdruck, Herzfrequenz und Herzrhythmus sowie ver-
schiedenen KenngroBBen der Atmung und Bestimmung von Milchsdure (Spiroergometrie,
Messwerte automatisiert digital erfasst).

Fiir jeden der drei Untersuchungsblocke (Erstuntersuchung sowie zwei Nachuntersuchungen) wur-
de eine separate Untersuchung angelegt und jeweils beispielsweise die Teiluntersuchungen "Anam-
nese"”, "Anthropometrie” und "Spiroergometrie” zugeordnet. Grundlage hierfiir bilden die in der
Methodenbibliothek zunichst erstellen Untersuchungsschritte und Untersuchungsablédufe. 4bbildung
3 zeigt beispielhaft einen Auszug der Teiluntersuchung "Anamnese”. Die anhand der Fragebogen
erfassten Daten konnen direkt eingegeben werden. Die Untersuchungsschritte wurden so parametri-
siert, dass sie der papierbasierten Vorlage entsprechen und somit unmittelbar online ausgefiillt wer-
den konnen. Die bereits digital vorliegenden Messwerte der Anthropometrie und Spiroergometrie
werden durch den Einsatz des Kommunikationsframeworks automatisiert den Teiluntersuchungen
vorbereitet.

Fir die Auswertung koénnen die probanden- bzw. untersuchungsblockbezogenen Daten einander
gegentiibergestellt werden (z. B. in Form von Visualisierungen) und als Grundlage fiir weiterfiih-
rende Statistiken genutzt werden. Ebenso wird ein Export der zusammengefassten Daten an Dritt-
anwendungen (gegebenenfalls kodiert) unterstiitzt.

4. Ergebnisse

Es wurde ein frei konfigurierbares Prozessabbildungssystem fiir die manuelle und automatisierte
Datenerhebung bzw. Datenerfassung entwickelt. Kernbestandteil ist ein offenes Parameterkonzept,
durch das projektspezifische Untersuchungen eines medizinischen Forschungsprojekts umfassend
abgebildet werden konnen. Alle Daten werden an einer zentralen Stelle zusammengefasst und ste-
hen durch den webbasierten Ansatz dezentral zur Verfiigung. Mit dem flachendeckend verfiigbaren
Internetkommunikationssystem liegt ein kostengiinstiges, effizient nutzbares Kommunika-
tionsnetzwerk vor, das zu einer Senkung von Installations-, Wartungs- und Betriebskosten fithren
kann.

Insbesondere fiir die Erfassung umfangreicher Fragebogen bietet das flexible Abbildungssystem
durch die individuelle Zusammenstellung von Untersuchungsparametern entscheidende Vorteile.
Veridnderten Anforderungen kann unmittelbar gefolgt werden. Der Aufwand fiir die Verwaltung der
Daten sinkt damit erheblich.
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Abbildung 3: Auszug aus dem abgebildeten Anamnese-Fragebogen
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