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Gut vier Jahre sind nach der Vorlage des letz-
ten Tatigkeitsberichts des Instituts vergangen.
Am 15.03.2000 fand die Feier zum 25-jihri-
gen Bestehen des Instituts flir Medizinische
Informatik, Biometrie und Epidemiologie am
Universititsklinikum Essen statt. Viele Kolle-
ginnen und Kollegen aus dem Universitits-
klinikum Essen und von auflerhalb nahmen
die Gelegenheit wahr, sich iber die bisherige
Arbeit des Instituts zu informieren und im
Rahmen des geselligen Zusammenseins Erin-
nerungen auszutauschen. Den Festvortrag mit
dem Titel ,,Die Verbindung von Medizinischer
Informatik, Biometrie und Epidemiologie
am Beispiel epidemiologischer Krebsregister”
hielt Herr Prof. Dr. J. Michaelis. Thm, allen
Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern und allen
Gisten sei flr die Mitwirkung an dieser ge-
lungenen Veranstaltung gedankt. Aber auch
jenseits dieser fiir das Selbstverstindnis des
Instituts wichtigen Veranstaltung hat sich viel
getan und es ist viel geleistet worden.

Hiervon kénnen Sie sich in den folgenden
Seiten einen Eindruck verschaffen. Eine

Vorwort

Vorwort

Verinderung jedoch bedarf der besonde-
ren Erwihnung. Herr Hirche, langjihriger
Mitarbeiter des Instituts und Leiter der Ar-
beitsgruppe Biometrie, ist mit Wirkung vom
01.05.2001 in den Ruhestand getreten. Fiir
seinen nie erlahmenden Einsatz fiir das In-
stitut und seine vielen ,Klienten® innerhalb
und auflerhalb des Universititsklinikums sei
ihm an dieser Stelle herzlichst gedankt! Herr
Hirche ist ,biometrisches Urgestein®; seine
fachliche Kompetenz, aber auch insbesondere
seine Erfahrungen und seine positive Art mit
Menschen und Konflikten umzugehen, wer-
den uns allen fehlen.

Trotz dieses Wegganges ist es den Mitar-
beiterinnen und Mitarbeitern des Instituts
gelungen, eine erfreuliche Leistungsbilanz vor-
zulegen, deren wichtigste Eckpunkte Sie auf
den folgenden Seiten finden.

Essen im April 2003
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Entwicklung des Instituts

Entwicklung des Instituts

Wie bereits eingangs gesagt, ist die Leitungspo-
sition der Arbeitsgruppe Biometrie derzeit vakant.
Dennoch tbernimmt die Arbeitsgruppe auch
weiterthin wichtige Funktionen in koopera-
tiven Projekten der klinischen Forschung.
Obgleich die Universitit Essen nicht {ber
ein Koordinierungszentrum fiir Klinische
Studien verfiigt (KKS), ist es dem Institut ge-
lungen, die Infrastruktur zur Durchfiihrung
GCP-konformer klinischer Studien aus Dritt-
und Eigenmitteln aufzubauen. Eine besonders
wichtige Rolle spielt dabei die neu geschaf-
fene Arbeitsgruppe  Medizinische Dokumentation
(Leiterin: Frau H. Lax), der 9 Medizinische
Dokumentarinnen und eine Medizinische
Dokumentationsassistentin angehoren. Paral-
lel hat eine neue Aufgabenstellung Bedeutung
fir die Arbeit des Instituts gewonnen: Mit
Projekten finanziert durch das Land NRW
und das Nationale Genomforschungsprojekt
konnten die notwendigen Mittel akquiriert
werden, um einen Projektbereich Bioinformatik
(Leiterin: Frau Dr. Elisabeth Kruse) aufzu-
bauen. In interdisziplinidrer Zusammenarbeit

mit verschiedenen Arbeitsgruppen des Essener
Universititsklinikums werden bioinforma-
tische Fragestellungen aus dem Bereich der
DNA-Chipanalyse bearbeitet und Daten aus
Genexpressionsexperimenten analysiert. Die
dazu erforderliche Soft- und Hardware konnte
ebenfalls aus Projektmitteln beschafft wer-
den. Auflerordentlich erfreulich hat sich die
Projektstruktur der Arbeitsgruppe Epidemiologie
(Leiter: Priv-Doz. Dr. A. Stang) entwickelt:
sie ist beteiligt an einem Verbundvorhaben zu
,Sicherheit von Schwimm- und Badewasserbe-
cken aus gesundheitlicher und aufbereitungs-
technischer Sicht“ und hat dariber hinaus
die Qualititssicherung der Feldarbeit und die
epidemiologische Auswertung der Daten der
Studie ,,Epidemiologische Untersuchung zur
Frage der Haufigkeit und Ausprigung von
chronischen Venenkrankheiten in der stidti-
schen und lindlichen Wohnbevolkerung® im
Bonner Raum iibernommen. Ende 2001 wur-
de der gemeinsame Antrag der Abteilungen
fiir Humangenetik, Erkrankungen des hinte-
ren Augenabschnittes, Pidiatrische Onkologie



und des IMIBE auf Einrichtung einer Klini-
schen Forschergruppe fiir ,Ophthalmologi-
sche Onkologie und Genetik® durch die DFG
bewilligt. Neben der Ubernahme von Aufga-
ben im Zentralbereich der Forschergruppe en-
gagiert sich das Institut mit einem Projekt mit
dem Titel , Fall-Kontroll-Studie zu Mobiltele-
fonen und Augenmelanomen® unter Leitung
des Arbeitsgruppenleiters Epidemiologie. Die
derzeit arbeitsintensivste Studie ist die Heinz
Nixdorf Recall Studie, die nach Begutachtung
durch die von der DLR bestellten Gutachtern
aus Mitteln der Heinz Nixdorf Stiftung fi-
nanziert wird. Das Institut iibernimmt hier
die Verantwortung fiir die epidemiologische
Feldarbeit, das Qualititsmanagement und
die epidemiologische Auswertung der Daten.
Es handelt sich um eine prospektive Kohor-
tenstudie an ca. 4550 Biirgerinnen und Biir-
gern der Stidte Essen, Miilheim und Bochum
mit dem Ziel der Ermittlung des pridiktiven
Werts des Kalkscores im Zusammenspiel mit
etablierten Risikofaktoren von Herz-Kreislau-
ferkrankungen fiir kardiovaskulire Ereignisse.
Die Leiterin des Projektberciches Komplementir-
medizin, Frau Dr. S. Moebus, ist gleichzeitig
zusammen mit dem Leiter der Arbeitsgruppe
Epidemiologie fiir die Projektkoordination
der Heinz Nixdorf Recall Studie zustindig.

Entwicklung des Instituts

Daneben werden in ihrer Arbeitsgruppe das
Follow-up und die Abschlussarbeiten der
Erprobungsregelung fiir Naturheilverfahren
sowie verschiedene Kooperationsprojekte mit
der Abteilung fiir Naturheilkunde und In-
tegrative Medizin (Leiter: Priv.-Doz. Dr. G.
Dobos) des Knappschafts-Krankenhauses be-
arbeitet. Unter anderem gehort hierzu auch
das Qualititsmanagement, inklusive der Aus-
wertung der durch Befragung erhobenen Da-
ten. In der Arbeitsgruppe Medizinische Informatik
(Leiter: Priv.-Doz. Dr. J. Stausberg) konnte ein
Projekt im Rahmen des Konsortiums ,Eine
offene Softwareplattform fiir Lehr- und Lern-
module in der Medizin®, gefordert aus Mitteln
des BMBF-Programms ,,Neue Medien in der
Bildung®, akquiriert werden. Die Arbeitsgrup-
pe tibernimmt hierbei die Verantwortung fiir
das Internetportal und stellt einen Server fiir
multimediale Lehr- und Lernsoftware in der
Medizin zur Verfiigung. Im Kompetenznetz
HIV/AIDS stellt die Arbeitsgruppe den CIO
(Chief Information Officer), wobei das Insti-
tut tiberdies als methodisches Zentrum und in
der zentralen Datenhaltung engagiert ist. Eine
wichtige Rolle hat der Leiter der Arbeitsgrup-
pe mit der DRG-Einfithrung tibernommen. So
wurde die Selbstverwaltung in der Anpassung
der australischen DRG-Definitionen beraten
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und die Vorbereitung im Universititsklinikum
begleitet.

Seitens des Westdeutschen Tumorzentrums
Essen (WTZE eV.) hat das Institut den
Auftrag erhalten, im Rahmen eines Pilotpro-
jektes das Tumorregister des WTZEs erneut
aufzubauen. Eine wichtige Verinderung hat
sich auch fiir die dem Institut als eigene
Organisationseinheit zugeordnete Zentrale
Einrichtung Informationsverarbeitung (ZEI)
(Leiter: Dipl.-Kfm. C. Baran) ergeben. Durch
Zusammenfihrung zweier Arbeitsgruppen
aus der Verwaltung, der alten ,, Kern-ZEI“ und
der Betriebsmannschaft des OZ 1II ist eine
schlagkriftige Gruppe entstanden, die ihre erste
Bewihrungsprobe mit Einfithrung der Systeme
SAP und MEDICO zum Jahreswechsel 2001/
2002 erfolgreich bestanden hat.
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Organisationsstruktur

Forschung, Lehre und
Dienstleistungsbereich

Institut fir Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie

Direktor: Prof. Dr. K.-H. Jéckel

Sekretariat / Zentrale Verwaltung

ARBEITSGRUPPEN

MEDIZINISCHE BIOMETRIE EPIDLEMIOLOGIE MEDIZINISCHE
INFORMATIK i : eitung: DOKUMENTATION
o Leitung: Priv.-Doz. Dr. A. g
Leitung: N.N St Leitung:
) -N. ang
Priv.-Doz. Dr. J. Stausberg H. Lax
PROJEKTBEREICHE
Komplementarmedizin Bioinformatik
Leitung: Dr. S. Moebus Leitung: Dr. E. Kruse
Forschung| Kranken- Forschung Forschung Forschung
+Lehre |versorgung +Lehre +Lehre +Lehre

ZENTRALE EINRICHTUNG
INFORMATIONSVERARBEITUNG

Leiter: Dipl.-Kfm. Christoph Baran

Personal

Krankenversorgung
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Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter

Institutsiibergreifend/Organisation/ Verwaltung
Karl-Heinz Jickel, Prof. Dr. rer. nat., Institutsdirektor™

Banu Demirci, Sekretirin®
Olaf Wieseler

Arbeitsgruppe Medizinische Informatik
(Drittmittelstellen: 3)

Jiirgen Stausberg, Priv-Doz. Dr. med., AG-Leiter*

Ralf Hitke, Dipl-Ing. (FH)* (bis 31.07.1999)

Michael Person, Dr. rer. medic. (bis 31.03.2000)

Jiirgen Prange, Dipl.-Ing. (bis 31.12.1999)

Gregor Sitterlee, DV-Organisator™

Martin Geuetke, Dipl.-Biol.

Michael Nonnemacher; Dipl.-Inf.

Irene Vanberg, Fachinformatikerin Anwendungsentwicklung

Arbeitsgruppe Biometrie
(Drittmittelstellen: 4/ Teilzeit: 3)

Herbert Hirche, AG-Leiter* (bis 30.04.2002)
Tanja Hilter; Dipl.-Stat.

Johannes Hiising, Dr. rer. medic, Dipl.-Stat.
Sigrid Kaiser, Dipl.-Stat. (bis 31.12.1999)
Nils Lehmann, Dr. rer. nat., Dipl.-Phys.

Katrin Renzing-Kibler, Dr. rer. medic, Dipl.-Stat. -+ Haushaltsstelle Stand: 31.12.2002



H B E R EER Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter

Arbeitsgruppe Epidemiologie

(Drittmittelstellen: 9 / Teilzeit: 7)

Abndreas Stang, Priv-Doz. Dr. med., MPH (USA), AG-Leiter”
Eva-Maria Beck, Dipl.-Soz.

Jens Benemann, Dipl.-Biol.

Katja Bromen, Dr. rer. medic, Dipl.-Stat., MPH (USA)
Petra Dahlbeck, Arzthelferin

Barbara Hoffinann, Dr. med., MPH

Edeltrand 1ieder; Lehrerin Sek IT (bis 30.09.1999)

Susanne Moebus, Dr. rer. nat., Dipl.-Biol., MPH (anteilig)
Abndrea Schmidt-Pokrs ywniak, Dipl.-Soz.

Katrin Schuldt, Arztin

Erika Snyder-Schendel, Arztin

Abntje Timmer, Dr. med. (bis 28.02.1999)

Susanne Weber; Arztin (bis 28.02.02)

(zusitzliche externe Mitglieder der AG:

Susanne Weber, Arzting Thomas Lehnert; Michael Niifer, Arzt)

Arbeitsgruppe Medizinische Dokumentation
(Drittmittelstellen: 10 / Teilzeit: 3)

Hildegard I.ax, Med. Dokumentarin, AG-Leiterin

Roswitha Beneda, Medikantin

Eva Bock, Med. Dokumentarin

Heidi Boyke, Med. Dokumentationsassistentin (bis 31.07.2002)

Katja Frebse, Auszubildende zur Fachangestellten fiir Medien- und Informationsdienste

Grit Karsten, Med. Dokumentationsassistentin
Diana Liitke-Brintrup, Med. Dokumentarin
Anja Marr, Med. Dokumentarin

Anja Merkel-Jens, Arztin

*Haushaltsstelle Stand: 31.12.2002
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Clandia Ose, Med. Dokumentarin

Ulla Roggenbuck, Med. Dokumentarin®

Martina Rossi, Med. Dokumentarin (bis 22.04.2002)
Uta Siomiany, Med. Dokumentarin

Dorothea Weiland, M.A., Med. Dokumentarin

Projektbereich Komplementirmedizin
(Drittmittelstellen: 3 / Teilzeit: 1)

Susanne Moebus, Dr. rer. nat., Dipl.-Biol.,, MPH, PB-Leiterin
Barbara Hoffmann, Dr. med., MPH (anteilig)

Nils Lebmann, Dr. rer. nat., Dipl.-Phys. (anteilig)

Projektbereich Bioinformatik
(Drittmittelstellen: 3 / Teilzeit: 2)

Elisabeth Kruse, Dr. rer. nat., Dipl.-Biol., PB-Leiterin
Irina Gana Dresen, Dr. rer. nat., Dipl.-Chem.

Tanja Hiilter; Dipl.-Stat. (anteilig)

Jobannes Hiising, Dr. rer. medic, Dipl.-Stat. (anteilig)

Zentrale Einrichtung Informationsverarbeitung (ZEI)
Christoph Baran, Dipl.-Kfm., Leiter der ZET*

Christian Leng,, Dipl-Inf., stellv. Leiter der ZEI*

Brigitte Bécker*

Frank Bahr*

Norbert Brechmann, Dipl.-Ing.* (bis 30.06.1999)

Dieter Biicking*

Birgit Casper*

Robert Ciurej, Dipl.-Inform.*

Ursula Frickel*

Uwe Fronz, Dipl.-Inform.* *Haushaltsstelle Stand: 31.12.2002
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Ina-Maria Hawig*

Nadja Herbert*

Jiirgen Heuser*

Gerald Hoch*

Frank Klose*

Olga Kolke, Dipl.-Math.*

Wilfried Krans*

Frank Krey*

Franz Kiisters*

Uwe Lemtke, Math.-Techn. Assistent™
Rigobert Liike*

Apndreas Noll*

Ernst Pitsch, Dipl.-Math.*

Wiltrud Rademacher* (bis 31.12.2000)
Sebastian Rebne*

Helput Schneider; Dipl.-Inform.”
Apndreas Strott*

Brunbilde Stiimpler; Team-Assistentin®
Gisela Wegener*

Volker Wochermaier* (bis 31.07.2002)
Joachim Weifs*

Studentische Hilfskrifte fiir Aufgaben in Forschung (aus Drittmitteln)
und Lehre

Ata Abdavi

Ute Bistrich

Britta Blum

Raoul Peter Bénisch

Bettina Buerbaum

Dae-In Chang *Haushaltsstelle Stand: 31.12.2002
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Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter

Torsten Dietrich
Katarzyna Domagala
Dagmar Marion Driisslein
Alexandra Diintgen
Manuela Ebert
Kristina Ehleben
Christina Fischer
Malte Fiirstenau
Christoph Giepen
Alexander Grimberg
Christoph Gronert
Elena Gertsen

Tatjana Hallerberg
Christiane Hardt
Konstanze Hausstitter
Claudia Havermann
Martina Hempel

Berit Hoppenau

Dirk Ikemann

Heiko Jaekel

Birte Junge

Tore Kaeufer

Mareen Klahold

Ivan Kostov

Daniela Kowalsky

Jan Krajewski
Alexander Kromm
Maya Lakshminarasimhan
Julia Landscheidt

Holger Mau
Annette Meckner
Martina Mélders
Marcel Méller
Holger Nies
Daniela Oeynhausen
Marius Ohletz
Denis Oliana
Thomas Praller
Susanne Quedeweit
Christian Rehme
Jessica Rosener
Oliver Sager

Jutta Sartingen
Christine Schliiter
Nicole Slowig
Daniel Spyrka
Benjamin Stihr
Zeliha Tatli

Tim Ziihlke

Haibo Wang

Marc Andie Werner
Niels Wolters



Die Jahr-2000-Umstellung hat im Berichtszeit-
raum die Aktivititen in Bezug auf Hard- und
Software erwartungsgemify bestimmt. Eine
intensive Uberpriifung des Bestandes und Ak-
tualisierung potentiell problematischer Kompo-
nenten hat letztendlich zu einer problemlosen
Umstellung ohne groflere Zwischenfille gefiihrt.

Das in die Jahre gekommene, klassische Cli-
ent-Server-Konzept wurde umstrukturiert. Seit
Sommer 2001 wird im Institut das Prinzip der
Terminalserverumgebung favorisiert. Dieser
Anwendungsserver stellt Daten und Anwen-
dungen zur Verfiigung. Sowohl sogenannte
Fat-Clients als auch Thin-Clients kénnen die
Anwendungen auf dem Terminalserver starten.
Momentan hat das Institutsnetzwerk ca. 70 in-
und externe Anwender.

Mit der Umstellung des Netzwerkbetriebsys-
tems erfolgte auch eine Umstellung aller 57
Arbeitsplatzrechner. Bis 2001 wurde Microsoft
Windows 95 als Betriebssystem eingesetzt. Mit
der Serverumstellung erfolgte dann auch die
Migration auf Microsoft Windows 2000 sowohl
in der Serverumgebung als auch im Bereich der

Rechnerausstatung

Rechnerausstattung

Arbeitsplatzrechner. Ebenso wurde GroupWise
als Groupware-Produkt durch Microsoft Ex-
change und Microsoft Outlook abgelost. Der
grofite Teil aller Arbeitsstationen besitzt 128 MB
RAM und einen Intel Pentium-III Prozessor.
Zur Standardausstattung gehoren 17“Monitore
mit einer Auflésung von 1024 x 768 Pixeln.

Zur Hardwareausstattung des Instituts geho-
ren weiterhin folgende Spezialkomponenten:
2 Farb- und 1 s/w Scanner, CD-ROM Server,
Diabelichter, CD-ROM Brenner, Beamer,
Webcams, 10 Notebooks, Bandlaufwerke und 8
Laserdrucker in s/w und Farbe.

Im CIP-Pool wurde die Novell-Netware/
Microsoft NT-Umgebung durch einen Win-
dows 2000-Server abgelost. Auch dort stehen
den Studenten neben der permanenten Interne-
tanbindung ein Laserdrucker, ein Scanner und
ein Farbtintenstrahldrucker zur Verfiigung.

Vernetzt sind die einzelnen Raumlichkeiten
mit Kupferleitungen in sternférmiger Topolo-
gie. Seit Beginn 2002 wird die Kupferverkabe-
lung nach und nach durch Lichtwellenleiter
ersetzt.

11
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Rechnerausstatung

Zur effizienten und effektiven Bewiltigung
der vielfiltigen und datentechnisch aufwen-
digen Aufgabenstellungen stehen den Mitar-
beiterInnen verschiedene Softwarepakete und
Tools zur Verfiigung. Die durch den Terminal-
server vorgegebene, einheitliche Benutzerober-
flache ermdglicht es, schnell und komfortabel
Arbeitsplitze zu konfigurieren.



Lehre, Forderung des wissenschaftlichen Nachwuchses

Lehre

Die im Gegenstandskatalog definierten The-
mengebiete der Medizinischen Informatik
werden im Rahmen des Okologischen Kurses
behandelt und durch weiterfithrende Lehran-
gebote erginzt. Ein zweiter Schwerpunkt der
Lehrveranstaltungen sind EDV-Kurse fiir Stu-
dierende und Doktoranden. Die Betreuung
des Rechnerpools fiir Lehre und Forschung
(CIP-Pool) im Fachbereich 14 wird durch
Mitarbeiterlnnen des Instituts geleistet. Hier-
zu zdhlen die Benutzerverwaltung und -bera-
tung, Programminstallation und -pflege sowie
die Administration der Server und Arbeits-
stationen.

Die Hauptaufgabe der Lehre im Rah-
men der Arbeitsgruppe Biometrie sind die
scheinpflichtigen ,,Ubungen zur Biomathema-
tik fiir Mediziner® und die damit verbundene
Begleitvorlesung mit den im Aufgabenkatalog
vorgeschriebenen Stoffinhalten dieses Fachs.
Die Ubungen sind ebenso wie die Begleitvor-
lesung jeweils zweistiindig pro Woche. Der
Unterricht in den Ubungen erfolgt in kleinen

Lehre und wissenschaftlicher Nachwuchs

Gruppen a 15-20 Studenten, in denen, jeweils
von Tutorinnen und Tutoren angeleitet, die
grundlegenden Kenntnisse der Medizinischen
Biometrie durch praktisch bezogene Beispie-
le und Unterweisungen vermittelt werden.
Die TutorInnen wiederum werden in einem
wochentlich zweistiindigen Seminar auf ihre
Unterrichtstitigkeit in den Gruppen vorbe-
reitet. Dariiber hinaus wird im Okologischen
Kurs ein Block zu Medizinischer Statistik von
der Arbeitsgruppe vertreten.

Grundkenntnisse der Epidemiologie wer-
den im Rahmen des Okologischen Kurses
durch finf Veranstaltungen vermittelt: Ein-
fiihrung in die Epidemiologie, Epidemiologie 1,
Epidemiologie II, Arbeitsplatz- und Umwelt-
epidemiologie sowie Infektionsepidemiologie.

Das IMIBE beteiligt sich an der Lehre im
Rahmen der Zusatzbezeichnung ,Medizi-
nische Informatik® am mibeg Institut fiir
berufliche Weiterbildung. Die Arbeitsgruppe
Epidemiologie des IMIBE beteiligt sich seit
2000 aktiv am Lehrprogramm des postgra-
duierten Studiengangs ,Master of Science in

III

13
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Epidemiology (MSE), welches an der Univer-
sitdt Bielefeld stattfindet. Dartiber hinaus wird
sich das Institut zukiinftig an den Studiengin-
gen Medizin-Management und Medizinische
Biologie auf dem Hauptcampus beteiligen.
Weiterhin besteht ein Angebot an speziellen
Vorlesungen, die im umseitig aufgefithrten
Auszug aus dem offiziellen Vorlesungsverzeich-
nis exemplarisch dargestellt sind. Einen
zweiten Schwerpunkt der Ausbildung bilden
individuelle Beratungen von Doktoranden,
Habilitanden und wissenschaftlich titigen Mit-
arbeiterInnen der medizinischen Fakultit. Bei

dieser intensiven Zusammenarbeit mit den ver-
schiedensten Forschungsbereichen ergibt sich
nicht nur eine starke Verbreitung statistischen
Wissens auf ‘héherer’ Ebene, sondern auch ein
oftmals nicht unmafigeblicher Anteil an der
wissenschaftlichen Forschung der unterstiitz-
ten Projekte. Die Zahl solcher Projekte, an
denen sich die Arbeitsgruppe Biometrie neben
der statistischen Planung, Koordination und
Auswertung nationaler und internationaler
Langzeitstudien auf diese Weise beteiligt, liegt
jahrlich etwa bei 140.

Beratungs- und Auswertungsprojekte

1999
Dissertationen 71
Habilitationen 7
Publikationen 52
Sonstiges 2

2000 2001 2002
30 29 24
19 21 18
45 50 50
22 95 104
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Lehre und wissenschaftlicher Nachwuchs

Lehrveranstaltungen Wintersemester 02/03, Universitit GH Essen
Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie

[:Jbungen zur Biomathematik fiir Mediziner
UB2 Mi,Do,Fr in Gruppen
Jockel, Hiising, Renzing-Kéhler

Medizinische Statistik und Informationsverarbeitung
(im Rahmen des 6kologischen Kurses)

BS4 nV.

Jockel, Stausberg, Stang

Biomathematik

(Begleitvorlesung z. d. Ubungen Biomathematik)
VO2 Fr 11-13

Jockel, Hiising, Renzing-Koéhler, Moebus, Stang

Seminar Klinische Epidemiologie VO2
nV.
Jockel, Moebus, Stang

Einfithrung in die EDV
(Begleitvorlesung zum Praktikum EDV)
VO2 nV.

Jockel, Stausberg

Praktikum zur Einfithrung in die EDV fiir Mediziner
PR2 nV.
Stausberg
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Ausgewihlte Themen der Medizinischen Informatik
VvO2 Di 14-16
Stausberg

Statistisches Kolloquium fiir Doktoranden der Medizin
nV.

Jockel, Stang, Hiising, Renzing-Kéhler, Moebus, Bromen,

Lehmann, Hélter

Grundlagen der Biometrie und Bioinformatik

VO1 Do 12-13
Stang, Hiising, Renzing-Kohler, Holter, Gana-Dresen, Kruse

Epidemiologie (im Rahmen des 6kol. Kurses)
BS4 Termin wird im 6kol. Kurs bekanntgegeben
Jockel, Stang

Blockkurs mit praktischen Ubungen

a) Einfithrung im Umgang mit dem PC

b) Einfithrung in Standardprogramme (Textv., Graphik etc.)
¢) Nutzung des Internet

BS2 nV.

Stausberg

Seminar Biometrie
SE2 Di 12-14
Jockel, Hiising, Renzing-Kéhler

)
KL 40
(MN)

)
KL 40
(MN)

()
KL 05
(MN)

)
KL 04
(MN)

KL 40
(MN)

)
KL 61
(MN)



Habilitationen

Dr. Andreas Stang, MPH
Die Epidemiologie des Uvealmelanoms

Venia legendi fiir die Ficher Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie an der Medizinischen
Fakultit der Universitit Essen, 2002

Dr. Jiirgen Stausberg

Die chirnrgische Routinedokumentation in einem Kran-
kenbausinformationssystens: Anfordernngen — Konzepte
— Resultate

Venia legendi fiir das Fach Medizinische Informatik an
der Medizinischen Fakultit der Universitit Essen, 2001

Abgeschlossene Dissertationen

Dominik Ahlquist, Arzt
Nutzung des Internet durch Patienten, Arzte und Stu-
dierende der Medizin am Universititsklinifum Essen

Universitit Essen, Dr. med.
Betreuer: Prof. Dr. K.-H. Jockel, 2001

Karin Bamann, Dipl. Inf.
Auswertung von epidemiologischen Fall-Kontroll-Stu-
dien mit kiinstlichen nenronalen Netzen

Universitit Bremen, Dr. rer. nat.
Betreuer: Prof. Dr. J. Timm, Prof. Dr. K.-H.
Jockel, 2001

Cornelia Baumgardt-Elms, Dipl. Psych.
Epidemiologische Untersuchungen znr Assoziation

Lehre und wissenschaftlicher Nachwuchs

von Hodenfkrebs und elektromagnetischen Feldern.
Universitat Essen, Dr. P.H.

Betreuer: Priv.-Doz. Dr. W. Ahrens, Prof. Dr.
K.-H. Jockel, 2002

Katja Bromen, Dipl. Stat., MPH

Untersuchung der Interaktion von genetischen und exoge-
nen Faktoren in der Aﬁo/ogz'e von Lungenkrebs mittels
einer populationsbezogenen Fall-Kontroll-Studze.

Universitit Essen, Dr. rer. medic.
Betreuer: Prof. Dr. K.-H. Jockel, 2001

Jing Chen

Validierung eines Prozessmodels fiir den operativen
Behandlungsablanf durch Anwendungsgenerierung.
Universitit Essen, Dr. rer. medic.

Betreuer: Priv.-Doz. Dr. J. Stausberg, Prof. Dr.
K.-H. Jockel, 2001

Johannes Hiising, Dipl. Stat.
Zweistufiges Vorgehen in einem nichtrandonzisierten
Therapieverglezch.

Universitit Essen
Betreuer: Prof. Dr. K.-H. Jockel, 2002

Joel Monarrez-Espino, Arzt

Beruf als Risikofaktor fiir Aderbautmelanome in
Deutschland, eine zusammengelegte Analyse von zowei
Fall-Kontroll-Studien.

Universitit Essen, Dr. med.
Betreuer: Prof. Dr. K.-H. Jockel, 2002

III
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Lehre und wissenschaftlicher Nachwuchs

Michael Person, Dipl. Inf.

Computergestiitzte  Planungssysteme in  der Epi-
demiologie — Anwendung — und  Bewertung — objekt-
orientierter Methoden bei deren Entwicklung.

Universitit Essen, Dr. rer. medic.
Betreuer: Prof. Dr. K.-H. Jockel, 2001

Beate Pesch, Dipl. Biol.

Risikoabschitznng — beruflicher — Karginogene — am
Beispiel von Urothel- und Nierenzelltumoren. Sub-
stangspezifische Ergebnisse und Mehthodenkrititk.

Universitit Essen, Dr. rer. medic.
Betreuer: Prof. Dr. K.-H. Jockel, 2000

Hermann Pohlabeln, Dipl. Stat.
Erfassung und Bewertung beruflicher Exposition: Metho-
dische Anséitze ur Validiernng von Erbebungsverfabren

Universitit Essen, Dr. rer. medic.
Betreuer: Prof. Dr. K.-H. Jockel, 2002

Katrin Renzing-Kohler, Dipl. Stat.
Eigenangaben zum téglichen Alkoholkonsum: Labor-
diagnostik und Problematik der Falschantwort.

Universitit Essen, Dr. rer. medic.
Betreuer: Prof. Dr. K.-H. Jockel, 1999

Kai-Uwe Waltering, Arzt

Entwicklung  eines  klinischen — Registers  fiir
infektionsepidemiologische Fragestellungen in der neu-
rochirurgischen Intensivmedizin.

Universitit Essen, Dr. med.

Betreuer: Priv.-Doz. Dr. J. Stausberg, Prof. Dr.
K-H. Jockel 2000

Laufende Dissertationsvorhaben

Mehmet Atahan

Dokumentation unerwiinschter Ereignisse durch selbst
auszufiillendes Patiententagebuch: Wie ist der Ausschip-
fungsgrad, verglichen mit argtlicher Dokumentation?

Universitit Essen
Betreuer: Prof. Dr. K.-H. Jockel

Jens Benemann
Bewertung wesentlicher Plade der Belastung der Allge-
meinbevilkerung it Schwer- und Edelmetallen.

Universitit Essen
Betreuer: Prof. Dr. K.-H. Jockel

Hiiseyin Bilir

Tool-gestiitzte Validierung und Weiterentwicklung von
Bebandiungsleitlinien der frithen klinischen Polytrauma-
versorgung

Universitit Essen
Betreuer: Priv.-Doz. Dr. J. Stausberg

Florian Glahn

Kardiovaskulire Risikofaktoren inm Rubrgebiet
(Heing Nixdorf RECALL Studie)

Universitit Essen
Betreuer: Prof. Dr. K.-H. Jockel



Jens Heuer

Fall-Kontroll-Setting.  Alkobol, Ranchen, Mund-
bygiene und  soziales Umfeld bei  Patienten it
primdren Mundhiblenkarsinomen.

Universitit Essen
Betreuer: Prof. Dr. K.-H. Jockel

Tanja Holter
Auswirkungen der Low-Level-Analyse anf die Ergeb-
nisse von Genexpressionsdaten der Firma Affymetrix

Universitit Essen,
Betreuer: Prof. Dr. K.-H. Jockel

Dietrich Koch

Qualitit der Kodiernng von Diagnosen und Prozeduren
- Ein Vergleich zwischen Krankenafkte und rechnerge-
stiitzter Basisdokumentation in der Chirnrgie
Universitit Essen

Betreuer: Priv.-Doz. Dr. J. Stausberg

Anette Koischwitz

Berufliche und ausserberufliche Risikofaktoren des
Uvealmelanoms. Eine krankenhaus-basierende Fall-
Kontroll-Studie.

Universitit Essen
Betreuer: Prof. Dr. K.-H. Jockel

Jan Eric Leister

Kalkulation von Bebandlungsgruppen in einem fallbe-
zogenen Vergiitungssystem der stationdren 1 ersorgung:
Eine Bewertung ans medizinischer Sicht

Lehre und wissenschaftlicher Nachwuchs

Universitit Essen
Betreuer: Priv.-Doz. Dr. J. Stausberg

Thomas Loffler

Entwicklung der Allgemeinchirurgie in Deutschland im
Spiegelbild des OZ 11-Systenss

Universitit Essen

Betreuer: Priv.-Doz. Dr. J. Stausberg

Thorsten Reiprich

Tumworen unklarer Herkunft. Ergebnisse einer retrospeke-
tiven Autopsie-Studie am Universitdtsklinium Essen.
Universitat Essen

Betreuer: Priv.-Doz. Dr. A. Stang

Andrea Schmidt-Pokrzywniak

Unnweltbedingte Risikofaktoren des Uvealmelanoms
Universitit Essen

Betreuer: Priv.-Doz. Dr. A. Stang

Katrin Schuldt

Methoden zur Qunalititssichernng in einer bevilke-
rungsbasierten Querschnittsstudie

Universitit Essen

Betreuer: Priv.-Doz. Dr. A. Stang

Bettina Seidl

Psychosoziale  Belastung — der  Tumordiagnose  bei
FPatienten mit Uvealmelanom. Eine prospektive Ko-
hortenstudie.

Universitit Essen

Betreuer: Priv.-Doz. Dr. A. Stang
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Lehre und wissenschaftlicher Nachwuchs

Erika Snyder-Schendel
Epideniologische - Querschnittsstudie an  Leistungs-
schwimmer

Universitit Essen
Betreuer: Priv-Doz. Dr. A. Stang, Prof. Dr. K-H.
Jockel

Ralf Thomas

Kenngrofen der Dokumentationsqualitat: - Einfluss
von II-Strukturen und Dokumentationskonzepten in
der Chirurgie

Universitat Essen

Betreuer: Priv.-Doz. Dr. J. Stausberg

Susanne Weber

Lebensqualitit nach Retinoblastomerkrankung im
Kindesalter

Universitat Essen

Betreuer: Priv.-Doz. Dr. A. Stang

Mike Wrzeciono

Die Bedentung der  sebspezifischen  Lebensqualitat
(NEI-V'EQ) bei Patienten mit Aderbantmelanon.
Eine prospektive Kobortenstudie.

Universitit Essen

Betreuer: Priv.-Doz. Dr. A. Stang

Abgeschlossene Magisterarbeiten

Dr. med. Karin Stang
Die Epidemiologie des kutanen malignen Melanoms.

Eine Analyse dentscher bevilkernngsbasierender Krebs-
registerdaten.  Magisterarbeit  zur  Erlangung  des
akademischen  Grades ,,Magistra des  dffentlichen
Gesundhpeitswesens' (M. san.), Heinrich-Heine Univer-
sitat Diisseldorf, 2000

Universitit Essen

Betreuer: Prof. Dr. K.-H. Jockel

Abgeschlossene Diplomarbeiten

Mandy Gerullat

Erweiterung eines Terminologieservers fiir medizinische
Begriffssysteme zur Pflege und Nutzung der Kompo-
nenten

Universitit Dortmund

Betreuer: Prof. Dr. P. Haas, Priv.-Doz. Dr. J.
Stausberg, 2002



Workshops

GMDS/Kolloquien

Das Institut war mafigeblich an der Organisati-

on der 47. Jahrestagung der GMDS (Deutsche

Gesellschaft fir Medizinische Informatik,

Biometrie und Epidemiologie) beteiligt, die

zusammen mit der 10. Jahrestagung der DAE

(Deutsche Arbeitsgemeinschaft fir Epidemio-

logie) in Berlin unter der Leitung von Prof.

K.-H. Jockel durchgefiihrt wurde.

Im Rahmen dieser Jahrestagung der GMDS

wurden von Mitarbeiterlnnen des Institutes

folgende Tutorien durchgefiihrt:

e Grundlagen der Bioinformatik (J. Husing,
Dr. Kruse, Dr. K. Renzing-Kohler)

e Methoden der Auswertung von Genexpres-
sionsexperimenten (T. Holter)

e Theorie und Praxis der Good Clinical
Practice (C. Ose)

e Das Monitoring klinischer Studien (C. Ose)

e Epidemiologie fiir Dokumentare (Priv.-Doz.
Dr. A. Stang)

Veranstaltungen

Veranstaltungen

Fortbildungsveranstaltungen

Mibeg

Im Rahmen der vom mibeg (Institut fur
berufliche ~ Weiterbildung)  organisierten
Weiterbildungsveranstaltung unterrichten

Mitarbeiterlnnen des Institutes die Blocke
Medizininformatik und Epidemiologie. Es
handelt sich dabei um eine einjihrige, vom
Arbeitsamt finanzierte bzw. um eine berufs-
begleitende Mafinahme, die auf die durch die
Arztekammer Nordrhein-Westfalen verliehene
Zusatzbezeichnung ‘Medizinische Informatik’
abzielt.

Bielefeld

Master of Science in Epidemiology (MSE)
Organisation: Priv.-Doz. Dr. A. Stang
Finanzierung: Bundesministerium fiir Bildung
und Forschung (BMBF)

Beteiligte Mitarbeiterlnnen: Dr. K. Bromen,
Dr. S. Moebus, Priv.-Doz. Dr. A. Stang,

Laufzeit: 10/2002-09/2004
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Veranstaltungen

Im Rahmen des neueingerichteten Postgradu-
iertenstudiengangs zum Master of Science in
Epidemiology beteiligt sich das IMIBE im Ver-
bund mit der Technischen Universitit Berlin
(Prof. Dr. H. Brenner, Prof. Dr. U. Maschews-
ky-Schneider), der Universitit Bielefeld (Prof.
Dr. A. Krimer, Prof. Dr. M. Blettner), der
Ludwig-Maximilians-Universitit Miinchen so-
wie der Universitit Miinster (Prof. Dr. U. Keil,
Prof. Dr. H.-W. Hense) an der Lehre.

Im ersten Fachsemester beteiligt sich das
IMIBE an den einfiihrenden Kursen zur
medizinischen Biometrie (Dr. Bromen). Im
zweiten Fachsemester ist das Institut fir die
Organisation und inhaltliche Gestaltung der
epidemiologisch-methodischen Kurse zustin-
dig. Der Kursus ,,Analytical Epidemiology I*
wird komplett von Dr. Stang gelesen. Der Kur-
sus ,Practical considerations for conducting
field studies® findet unter Beteiligung von Dr.
Moebus statt.

Die guten Kontakte zu Prof. Charles Poo-
le, School of Public Health, Department of
Epidemiology, University of North Carolina,
fiihrten dazu, dass er fiir den Kursus “Ad-
vanced Epidemiologic Topics” als Dozent
gewonnen werden konnte.

Weitere Informationen finden sich unter:
www.uni-bielefeld.de/gesundhw/ag2/mse

Arztekammer Nordrhein

DRG-Kodierseminare

Im Rahmen der der Nordrheinische Akademie
fir arztliche Fort- und Weiterbildung werden
regelmiflig seit 2001 Fortbildungsveranstal-
tungen zur DRG-gerechten Kodierung fiir
Anfinger und Fortgeschrittene durchgefiihrt
(DRG-Kodierseminare). Diese richten sich
sowohl an Arzte, die tiglich Fille dokumen-
tieren, als auch an irztliche Dokumentations-
beauftragte, die Priifaufgaben wahrnehmen.
Den Mittelpunkt der Seminare bildet prakti-
sche Kodierarbeit an Hand von Diagnosen,
Prozeduren und Fillen. Hierzu steht allen
Teilnehmern ein Rechner mit Kodiertool zur
Verfiigung. Dariiber hinaus werden Informati-
onen tiiber den aktuellen Stand der DRG-Ein-
fiihrung vermittelt. Die Veranstaltung ist mit
4 Fortbildungspunkten zertifiziert. Referenten
sind Herr Dr. med. Peter Liitkes, Leiter Qua-
litaitsmanagement und medizinisches Control-
ling am Universititsklinikum Essen, und Herr
Priv.-Doz. Dr. med. Jiirgen Stausberg, IMIBE.

DAA

Im Rahmen der von der DAA (Deutsche An-
gestellten Akademie) durchgefithrten einjih-
rigen Fortbildungsmafinahme ,Referent fiir
medizinische Informatik-Schwerpunkt Bio-



informatik’ war das Institut mit den Bldcken
Medizinische Dokumentation, Biometrie,
Epidemiologie und Bioinformatik fiir we-
sentliche Kursteile verantwortlich. Bei diesem
Kurs handelte es sich um eine vom Arbeitsamt
finanzierte Schulungsmafinahme fiir Hoch-
schulabsolventen.

Institutskolloquium

Das Institut veranstaltet in regelmifligen Ab-
stinden offentliche Kolloquien. Zu den Gisten
zdhlten im Berichtszeitraum; Gabriela Helga,
Axel Schmermund, Jochen Renzing, Hans-
Werner Hense, Joachim Schuez, Hans-Joachim
Biicker-Nott, Markus Neuhiuser, Ekkehard
Glimm, Herbert Biining, Alireza Mirmo-
hammadsadegh, Emanuel Lesaffre, Uwe Ho-
bohm, Rolf Lorenz, Dietrich Alte, Axel Paeger,
Dirk Melcher und Reinhard Schuster, Charles
Poole und Karin Bammann.

Institutsintern findet 14tdglich ein ar-
beitsgruppeniibergreifendes  Seminar  statt.
Mitarbeiterlnnen sowie Kooperationspartner
des Institutes stellen in diesem Rahmen
laufende oder geplante Studien vor. Es wird
auflerdem die Moglichkeit zur Diskussion
fachlicher Probleme und zur Fortbildung zu
speziellen Themen geboten. Dariiber hinaus
flihrt die Medizinische Informatik regelmafig

Veranstaltungen

interne Fortbildungsveranstaltungen zu Hard-
und Softwareprodukten sowie Kolloquien zu
grundlegenden Fragestellungen des Fachge-
biets durch.
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Arbeitsgruppe Medizinische Informatik

Einleitung
Der Forschungsschwerpunkt der Arbeitsgruppe
Medizinische Informatik hat sich im Berichts-
zeitraum von der Sicht des einzelnen Dienstleis-
ters im Gesundheitswesen in Richtung auf die
Gesundheitsversorgung als System sowie den
Einsatz moderner Technologien zur Informa-
tionsbereitstellung und -verarbeitung in der
Flache verlagert. Hiermit wurden die Tenden-
zen der vertikalen und horizontalen Vernet-
zung sowie die zunehmende Unabhingigkeit
von ortlichen oder personellen Bindungen
aufgenommen. Parallel ist neben die Modellie-
rung und Realisierung von Anwendungen die
Analyse vorhandener Daten zur Ableitung von
Erkenntnissen tiber die Versorgung, aber auch
zur Generierung neuen medizinischen Wissens
getreten. Dieses war durch die nun mit hoher
Vollstindigkeit und Validitit zur Verfiigung ste-
henden Daten der Basis- und Operationsdoku-
mentation im Operativen Zentrum II (OZ II)
moglich geworden.

Technologisch ist das World Wide Web als
Untersuchungsgegenstand und als Werkzeug

stark in den Vordergrund gertickt. So wurden
Studien zur Qualitit von Internetprisentatio-
nen chirurgischer Fachabteilungen einerseits
aber auch online verfiigbarer Lernmodule ande-
rerseits durchgefiihrt. Als Programmiersprache
hat sich gleichzeitig Java in der Arbeitsgruppe
durchgesetzt und etabliert.

Unverdndert ist die Reprisentation der
medizinischen  Fachsprache ein  Kristal-
lisationspunkt fiir viele Aktivititen der
Arbeitsgruppe. Die Inhalte des Unified Me-
dical Language System (UMLS) wurden in
den Terminologie-Server aufgenommen und
tber das bereits entwickelte Java-Applet zur
Verfligung gestellt. Letzteres wurde um Funk-
tionen der interaktiven Verwaltung erginzt.
Die Bedeutung von Klassifikationen von
Diagnosen und Prozeduren fiir die Steuerung
und Qualitit des Gesundheitswesens ist nun
auch in das breite Bewusstsein gertickt. Aus
den diesbezliglichen Aktivititen sei auf die
Federfithrung bei der Stellungnahme der
GMDS zur Fortentwicklung des Operationen-
schliissels nach § 301 SGB V hingewiesen. Die



Projektleitung:
Finanzierung:

Durchfiihrung:

Laufzeit:

aus der Praxis begriindete Skepsis gegeniiber
methodischer Verzettelung einerseits und in-
haltlicher Uberfrachtung andererseits hat sich
in den Berichtsjahren als duflerst begriindet
erwiesen.

Auch fir die Zukunft liegt der Anspruch
der Arbeitsgruppe Medizinische Informatik
in der Synthese von griindlicher Methodik
mit einem pragmatischem Blick auf die Not-
wendigkeiten und Méglichkeiten beim Einsatz
informationsverarbeitender Verfahren in der
Praxis des Gesundheitswesens.

TUMREG — Tumorregister

Die Finanzierung der Onkologischen Schwer-
punkte (OSP) im Kammerbezirk Nordrhein
ist im Jahr 1999 aufgekiindigt worden. Der

OSP Rhein-Ruhr hat daraufhin seine Arbeit
eingestellt. Die Meldungen {ber Patienten
aus dem Universititsklinikum Essen konnten

Prof. Dr. K.-H. Jockel
Eigenmittel

Dr. R. Pfeiffer,
Priv.-Doz. Dr. J. Stausberg, 1. Vanberg

seit 10/1997

Medizinische Informatik

kurzfristig ibernommen werden, so dass nun
sowohl die Daten des alten klinischen Krebs-
registers (ETAS) als auch die Daten des OSP
fur historische Auswertungen zur Verfligung
stehen.

Um das entstandene Vakuum fiir das West-
deutsche Tumorzentrum Essen (WTZE) zu
schliefen, hat das Institut ein Konzept fiir
ein klinisches Tumorregister entwickelt. Die
in den klinischen Informationssystemen ent-
haltenen Daten sollen iibernommen und um
wenige spezifische Merkmale erginzt werden.
Ziel ist es, kurzfristig nach Installation des
Registers Angaben zur Leistungsfiahigkeit und
zur Qualitit der onkologischen Versorgung
bereitzustellen und ein regelmifliges und
zeitnahes Berichtswesen aufzubauen. Dieses
Konzept wurde im Jahr 2001 vom Vorstand
des WTZE verabschiedet.

In einem ersten Schritt wurde fiir Be-
handlungsfille des  Universititsklinikums
eine halbautomatische Datentibernahme aus
dem Patientenverwaltungssystem medico//s
realisiert und ein Zugriff auf die Befunde
der Pathologie eingerichtet. Somit werden
Tumorfille bei Entlassung ab dem 1.11.2002
registriert. Die Erginzung um weitere tumor-
spezifische Kenngroflen befindet sich in der
Umsetzung.
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QUACHIR - Kontinuierliches Qualitits-
management in der Chirurgie

Das 1997 gestartete Berichtswesen fiir das Ope-
rative Zentrum I (OZ II) mit Kenngréflen zur
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitit wurde

Projektleitung: Priv.-Doz. Dr. J. Stausberg
Finanzierung: Eigenmittel
Durchfiihrung: I. Hawig, O. Kolke
Laufzeit: 07/1997-12/2001

weiterentwickelt und aus dem wissenschaftli-
chen Bereich in den Bereich der mittelbaren
Krankenversorgung tuberfiihrt. Im Endaus-
bau enthilt das monatliche Berichtswesen 13
Kenngroflen (s. Tabelle) sowie einige erginzen-
de Graphiken. Wie in der Basisdokumentation
mussten die Versionsinderungen der gesetz-
lich vorgeschriebenen Klassifikationen ICD
und OPS-301 bewiltigt werden. Das Data
Warehouse des Operativen Zentrums II wurde
um einige Merkmale (u. a. 2. Assistent einer
Operation, Operationssaal) erweitert. Mit der
Umstellung der klinischen Arbeitsplitze im
OZ II von KLASSIK auf die Systeme medico//
s von Siemens und gap it! von GAP wurde das
Berichtswesen eingestellt.
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o N Forschungsprojekte
KlinikumsiibergreifendesIntranet—Einsatz
von Intranets zur verbesserten Informati-
onslogistik zwischen Universititskliniken
Ziel dieses Projektes war es, prototypisch ein
Intranet zwischen den medizinischen Ein-

Projektleitung:
Finanzierung:
Durchfiihrung:
Laufzeit:

28

richtungen der Universititen Essen, Miinster,
Diisseldorf und Aachen aufzubauen. Die Mog-
lichkeiten, die ein Intranet bieten kann, sind
vielfiltig. Neben dem schnellen Austausch von
Daten ist es moglich, verschiedenartige Diens-
te Uber Server im Intranet zur Verfligung zu
stellen. Hierbei werden in zunehmende Mafle
auch multimediale Dienste, wie zum Beispiel
interaktive Lehr- und Lernsysteme angeboten.
Aufgabe des klinikumsiibergreifenden Intra-
nets war es, solche Dienste bereitzustellen
und auflerdem den Informationsaustausch
zwischen den Universititskliniken zu verein-
fachen und zu fordern.

Als erster Schritt wurde in Essen ein zen-
traler Server fiir das klinikumsiibergreifende

Prof. Dr. K.-H. Jéckel, Priv.-Doz. Dr. J. Stausberg

Ministerium fiir Wissenschaft und Forschung des Landes Nordrhein-Westfalen

Intranet eingerichtet. Die Kommunikation
liuft tber das Breitband-Wissenschaftsnetz
Nordrhein-Westfalen. Die Bereitstellung der
Daten im Intranet geschieht durch eine Ora-
cle8-Datenbank, als Web- und Application
Server wurde der Ora-
cle Web Application
Server eingesetzt. Die-
ser  verfugt  Uber
integrierte Schnittstel-
len, die einen schnellen
Zugriff auf die Daten-
bank erlauben und eine
leichte Integration der Daten in HTML-Seiten
ermoglichen.

Zu Testzwecken wurden prototypisch zwei
datenbankbasierte Anwendungen erstellt. Eine
Anwendung bietet die Suche nach medizi-
nischen Lehr- und Lernmodulen an. Dazu
wurden frei im Internet verfligbare Lehr- und
Lernmodule gesucht und nach verschiedenen
Kriterien, wie z.B. Sprache und Fachbereich,
in die Datenbank aufgenommen. Uber ein
Webfrontend kénnen die Benutzer dann nach
Lehr- und Lernmodulen suchen. Eine Unter-
suchung in Form einer Angebotsanalyse hat
ergeben, dass eine weitgehende Plattform-
und Browserunabhingigkeit gewihrleistet ist.
Allerdings miissen vom Benutzer unter Um-

J. Prange, F. Fitzke
01/1998-12/1999



stinden Plug-Ins zusitzlich installiert werden.
Ebenso gibt es Einschrinkungen hinsichtlich
der Abdeckung des gesamten Ficherkanons
der Humanmedizin. Die zweite Anwendung
befasste sich mit der Definition von Si-
cherheitsprofilen fiir die Bereitstellung von
Multimedia-Anwendungen in der Medizin.
Dazu wurden Anwendungs-Funktions-Klas-
sen (AFC) eingefiihrt, die eine Bewertung
von Multimedia-Anwendungen auf Basis der
Norm ENV 12924 erméglichen. Die AFCs
wurden beziiglich der Kriterien Verfligbar-
keit, Vertraulichkeit und Integritit bewertet.
Aus diesen Bewertungen lassen sich dann
die Sicherheitsprofile ableiten. Durch die
neu definierten AFCs und die zugehérigen
Sicherheitsprofile wird eine Abschitzung der
fiir eine Multimedia-Anwendung notwendigen
Sicherheitsmafinahmen vereinfacht.

Projektleitung IMIBE:

Medizinische Informatik

Vision 2003 - Eine offene Softwareplattform
fir Lehr- und Lernmodule in der Medizin

Ziel des Verbundvorhabens Vision 2003 ist die
Entwicklung, Erprobung, Einfiihrung und
langfristige Sicherung eines internetbasierten,
adaptiven, intelligenten und offenen Lehr- und
Lernsystems zur Verbesserung der Lehre in der
Medizin. Neben dem Institut fiir Medizinische
Informatik, Biometrie und Epidemiologie
(IMIBE) sind noch 13 weitere Partner aus den
Fachrichtungen Medizin, Informatik und Di-
daktik an Vision 2003 beteiligt.

Von dem Einsatz dieses Systems wird er-
wartet, dass es einerseits als Erginzung und
Unterstiitzung konventioneller Lernverfahren
deren Effizienz und Akzeptanz verbessert,
andererseits neue Methoden der Wissens-
vermittlung erschlieft. Dies erginzt den

Prof. Dr. K-H. Jéckel, Priv.-Doz. Dr. J. Stausberg

Finanzierung: Forderprogramm ,,Neue Medien in der Bildung“ des

Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung (BMBF)
Durchfihrung: M. Geueke
Laufzeit: 01.01.2001-31.12.2003

personlichen Kontakt zwischen Lehrenden
und Lernenden.
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Im Rahmen von Vision 2003 besteht die
Aufgabe des IMIBE in der Ausrichtung von
Basisdiensten und der Bereitstellung der im
Verbund entwickelten Anwendungen. Ferner
wird Informatik-Support insbesondere fiir die
klinischen Partner in Essen (Unfallchirurgie,
Kardiologie) geleistet.

Zur Vorbereitung der Produktionsumge-
bung wurde sowohl die Hardware als auch
die Software des vorhandenen Unix-Servers
aktualisiert. Hierbei handelt es sich um eine
RS/6000 F50 von IBM mit AIX als Betriebs-
system. Zum Einsatz kommen die folgenden
Komponenten: Oracle 8i als Datenbank und
Oracle 91 AS als Applikations- und Webserver.
Fiir die Bereitstellung von Prototypen fiir einen
limitierten Benutzerkreis wurde eine Zugangs-
kontrolle auf dem Webserver eingerichtet. Ferner
ist es auch moglich, sensible Daten tiber eine
gesicherte Verbindung (SSL) zu tibertragen.

Die bereits im Rahmen des Projektes ,,Kli-
nikumstibergreifendes Intranet® (siche den
vorherigen Artikel) entwickelte webbasierte An-
wendung zur Suche von Lehr- und Lernmodulen
wurde im Rahmen von Vision 2003 zum Learning
Resource Server Medizin (LRSMed) ausgebaut.
Als Basis fiir die strukturierte Beschreibung
der Module wurde das IMS Learning Resource
Meta-data Information Model integriert. Im

Rahmen dieser Uberarbeitung wurde die An-
wendung mit dem Oracle XML Development
Kit (XDK) neu implementiert. Durch die Ent
wicklung eines Webservices auf Basis von SOAP
kann der LRSMed nun direkt unter Umgehung
der grafischen Benutzerschnittstelle genutzt wer-
den. Diese Middleware-Funktionalitit erlaubt
die Integration in externe Applikationen.

Die Zielgruppen und Einsatzmoglichkeiten
sind vielfiltig: Studenten im Selbststudium,
Dozenten wihrend der Vorlesung oder auch zur
Vorbereitung von Veranstaltungen, Arzte in der
Fort- und Weiterbildung.

In Zukunft wird der Benutzer durch ein
Formular zur , Erweiterten Suche® noch ein-
facher und genauer nach Modulen suchen
konnen. Da das IMS Information Model keine
Eigenschaften zu Evaluation und Qualititsma-
nagement von Lehr- und Lernmodulen bietet,
sind hier ebenfalls Erweiterungen geplant.



Projektleitung:
Finanzierung:
Durchfiihrung:

Laufzeit:

Integriertes Qualititsmanagement am Al-
fried Krupp-Krankenhaus

Ziel dieses Vorhabens war die Entwicklung ei-
nes indikatorgestiitzten Qualititsmanagements
postoperativer und  postinterventioneller

Komplikationen, bei welchem als wesentliche
Anforderung die Integration in ein vorhan-
denes Klinisches Arbeitsplatzsystem (KAS)
sowie eine krankenhausweite Umsetzung im
Rahmen einer Basisdokumentation vorgege-
ben war. Bei der Auswahl von Indikatoren
mussten daher neben medizinischen Aspekten
auch informationstechnische Aspekte bertick-
sichtigt werden.

Ein aus Sicht der Fachabteilungen erarbeite-
ter Katalog von Indikatoren wurde mit einer
Analyse des vorhandenen KAS in Beziehung
gesetzt. Hierzu wurden die Indikatoren in
einer Entscheidungsmatrix nach ihrer Be-
deutung, der zu erwartenden Privalenz, der
Erfassbarkeit der Daten, der Kopplung mit
bestehenden Dokumentationsabliufen, den

Priv.-Doz. Dr. J. Stausberg

Alfried Krupp Krankenhaus

U. Clauer, Priv.-Doz. Dr. J. Stausberg
04/2000-12/2000

Projektleitung:

Laufzeit:

Medizinische Informatik

Maoglichkeiten des Dokumentationscontrollings
sowie einer Einschitzung von Interventions-
mechanismen bewertet und eine Teilmenge
fiir eine erste Umsetzungsphase ausgewihlt.
Fir diese Indikatoren wurde dann sowohl
ein informationstechnisches als auch ein Or-
ganisationskonzept entworfen, in dem die zu
erfassenden Merkmale, Verantwortlichkeiten
fiir Dokumentation und Intervention, die
durchzufiihrenden Berechnungen sowie die fiir
den jeweiligen Indikator festgelegten Interventi-
onsgriinde und -mechanismen definiert sind.

Das Konzept wurde am 11.12.2000 durch
die Leitenden Arzte abgenommen und zu Be-
ginn des Jahres 2001 umgesetzt.

Chirurgische Fachabteilungen im WWW

Zunehmend prisentieren sich Anbieter me-
dizinischer Leistungen im WWW. In einer

Finanzierung:

Durchfiihrung:

Zusammenstellung des Arbeitskreises Chirur-
gie der GMDS sind derzeit rund die Hilfte

Priv.-Doz. Dr. J. Stausberg
Eigenmittel

J. Fuchs

04/2000-12/2000
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aller chirurgischen Fachabteilungen deutscher
Krankenhduser mit einer eigenstindigen Pri-
sentation vertreten.

Im Mirz 2000 wurde eine Studie zur Qua-
litit dieser Informationsangebote an einer
reprasentativen Stichprobe von 171 Prisen-
tationen durchgefiihrt. Diese wurden von
Arztinnen und Arzten an Hand eines vorher
validierten ~ Bewertungsbogens untersucht.
Dieser unterscheidet 12 Bewertungskriterien,
neben der Gestaltung, den Moglichkeiten der
Navigation und der Aktualitit 9 weitere, die
sich an Inhalten orientieren: Informationen zu
Mitarbeitern und den Anfahrtsméglichkeiten,
zu Sprechstunden und Ansprechpartnern, zu
Veranstaltungen, zum Behandlungsspektrum,
zu medizinischen Sachverhalten, zu Stellenan-
geboten, zu Projekten, zu Verdffentlichungen
sowie die Bereitstellung multimedialer Medien
fiir Aus-, Fort- und Weiterbildung.

Insgesamt wurden 68 % aller Kriterien
als unbrauchbar bewertet, 5% als sehr gut.
Nur die Informationen zu Mitarbeitern und
Anfahrtsmoglichkeiten sowie zum Behand-
lungsspektrum erwiesen sich in wenigstens
50 % der Prisentationen als brauchbar. Gleiches
gilt fiir die Gestaltung und die Moglichkeiten
der Navigation. Praktisch nicht vorhanden wa-
ren Stellenangebote und digitale Lernmedien.

Die Studie hat gezeigt, dass chirurgische Fach-
abteilungen mit ihren WWW-Prisentationen
kaum in der Lage sind, die Informationsbe-
diirfnisse potentieller Zielgruppen zu erfiillen.
Mit dem Kriterienkatalog steht eine Moglich-
keit zur Orientierung und Selbstbewertung fiir
Informationsanbieter zur Verfligung.

Klassifikationen und pauschalierte Vergii-
tungsformen

Im Berichtszeitraum wurden verschiedene
Projekte im Rahmen der Definition pauscha-
lierter Vergiitungsformen mit Klassifikationen
fiir Diagnosen und Prozeduren durchgefiihrt.

Projektleitung: Priv.-Doz. Dr. J. Stausberg

Finanzierung: Deutsche Krankenhausgesellschaft,

Westfilische Wilhelms-Universitit Miinster,

Selbstverwaltung

Durchfiihrung: verschiedene MitarbeiterInnen
Laufzeit:

Im Auftrag der Deutschen Krankenhaus-
gesellschaft (DKG) wurde ein Vorschlag zur
Umstellung der Fallpauschalen- und Sonderent-



geltkataloge von der ICD-9 auf die ICD-10-SGB
V erarbeitet und in die Fachgruppe Kodierung
der Selbstverwaltung als Grundlage fiir die
Entgeltkataloge 2000 eingebracht. Diese Arbei-
ten wurden in Kooperation mit der Abteilung
Medizinische Informatik des Universititsklini-
kums Freiburg durchgefiihrt.

Mitte der Jahres 2000 hat sich die Selbstver-
waltung fir die Australian Refined Diagnosis
Related Groups (AR-DRGs) als Grundlage eines
flichendeckenden pauschalierten Vergilitungs-
systems im stationdren Bereich mit Ausnahme
der Psychiatrie entschieden. Im Rahmen der
vorbereitenden Arbeiten wurde eine Abbil-
dung vom deutschen Prozedurenschliissel
OPS-301 in Version 1.1 auf den australischen
Prozedurenschliissel MBS-Extended erarbeitet.
Diese von Herrn Priv.-Doz. Dr. Roeder von
der Westfilischen Wilhelms-Universitit ini-
tiierten Arbeiten wurden im September 2000
abgeschlossen und die Ergebnisse frei verfiig-
bar im WWW veroffentlicht.

Im Auftrag der Selbstverwaltung wurden zur
Jahreswende 2000/2001 innerhalb von 3 Mo-
naten Uberleitungstabellen vom OPS-301 in
Version 2.0 zum MBS-Extended erarbeitet und
in der Arbeitsgruppe Klassifikation der Selbst-
verwaltung vertreten. Aus 23 160 Klassen des
OPS-301 und 6 328 Klassen des MBS-Extended

Medizinische Informatik

wurden rund 50 000 Uberleitungen diskutiert.
Auf der Basis eines ausfiihrlichen Regelwerkes
wurden tiber 30 000 Uberleitungen als moglich
selektiert (s. Detailergebnisse in den Tabellen).
Die Ergebnisse wurden von der Selbstverwal-
tung abgenommen, aber nicht vertffentlicht.
Sie stellen die Grundlage fiir aktuelle Arbeiten
zur Erstellung der DRG-Definitionen dar.
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Ergebnisse der Uberleitungen vom MBS-Extended zum OPS-301
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Projektleitung:

PET - Erfassung von Todesursachen fiir eine
kommunale Gesundheitsberichterstattung

Eine Analyse der in den Kommunen vorlie-
genden Sterbedaten, z. B. zur Untersuchung
gesundheitsbeeintrichtigender Risikofaktoren
bei Vermutungen von regionalen Krankheits-

Dr. M. Person, Priv.-Doz. Dr. J. Stausberg

Medizinische Informatik

der Firma SBG. Die regelbasierte Generierung
einer monokausalen Todesursache ist teilweise
verwirklicht. Hierbei wird auf das auf dem
Regelwerk der WHO basierende Programm
ACME zur ckgegriffen. Das Programm wird
bei drei Gesundheitsimtern eingesetzt.

Finanzierung: Landesinstitut fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst NRW

Durchfiihrung: Dr. M. Person, G. Sitterlee, D. Weiland
Laufzeit: seit 10/1999
oder Sterbefallhdufungen, scheitert hiufig

am Fehlen kleinrzumiger Daten. Die hierzu
notwendige Erfassung und Kodierung von To-
desursachen vor Ort, d.h. in den kommunalen
Gesundheitsimtern, ist ohne EDV-Unterstii-
zung kaum zu leisten.

Zur Erfassung, Verwaltung und Ana-
lyse von Sterbedaten wurde am IMIBE
ein Programm zur Erfassung der To-
desbescheinigungen unter Ubernahme
kleinraumiger Daten zur Wohnadresse
sowie zur Kodierung der Todesursa-
chen nach ICD 10 entwickelt.

Die Anwendung wurde mit Microsoft
Access realisiert. Die Kodierung erfolgt mit
Hilfe des integrierten Kodiertools KODIP

Projektleitung IMIBE:
Finanzierung:
Durchfiihrung:

Laufzeit:

Kompetenznetz der Medizin HIV/AIDS

Die Qualitit der medizinischen Versorgung
fir HIV-infizierte Menschen in Deutschland
ist hoch und mindestens vergleichbar mit der

Prof. Dr. K.-H. Jockel, Priv.-Doz. Dr. J. Stausberg
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBEF)
M. Nonnemacher, D. Weiland, G. Karsten

06/2002 - 05/2005

in anderen industrialisierten Lindern. Es be-
steht ein dichtes und flichendeckendes Netz
spezialisierter klinikassoziierter Ambulanzen
und HIV-kompetenter niedergelassener Arzte,
und auch die Grundlagenforschung zu HIV
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und AIDS ist in Deutschland in mehreren
Kompetenzzentren hoch entwickelt.

Das primire Ziel des Kompetenznetzes der
Medizin HIV/AIDS besteht darin, moglichst
alle in Deutschland im Bereich der klinischen
Forschung, der kliniknahen Grundlagen-
forschung und der Patientenversorgung zu
HIV und AIDS vorhandenen Kompetenzen
in einem gemeinsamen Forschungs- und
Kommunikationsverbund zu biindeln. Es
soll auf diese Weise eine Struktur entstehen,
die nicht nur den horizontalen Informati-
ons- und Wissensaustausch zwischen den
Zentren besonderer und teilweise schwerpunk-
tartig spezialisierter Kompetenz organisiert
und fordert, sondern auch den vertikalen
Wissenstransfer zwischen den Ebenen der
klinischen und der Grundlagenforschung, der
unmittelbaren Patientenversorgung, der Pati-
entenselbsthilfeorganisationen und dartber
hinaus auch einer weiteren gesellschaftlichen
Offentlichkeit.

Das Kompetenznetz HIV/AIDS ist Mitglied
der Telematik-Plattform fir medizinische For-
schungsnetze der Gesundheitsforschung des
BMBEF (TMF), in der sich Kompetenz-Netz-
werke, Koordinierungszentren fir Klinische
Studien und einige weitere Netzwerke und

Verbiinde in Deutschland zusammengeschlos-
sen haben.

Basis- und Hauptprojekt des Kompetenznet-
zes HIV/AIDS ist der Aufbau einer national
organisierten, umfassenden und reprisentati-
ven, prospektiven klinischen Kohorte. Diese
Kohorte ist offen fiir alle Arzte und Institutio-
nen, die HIV-Patienten primir betreuen.

Das IMIBE dient als statistisch-methodolo-
gisches Kompetenzzentrum fiir das gesamte
Netzwerk. Die gemif§ Projektantrag am Ro-
bert-Koch-Institut (RKI) gefiihrte Datenbank
der nationalen Patientenkohorte wird nach
Kreuzvalidierung und Plausibilititskontrolle
der dort eingehenden Daten auf einem separa-
ten Server des IMIBE gespiegelt.

Aufgaben des Instituts sind eine externe
Qualititssicherung und das Monitoring der er-
hobenen Daten, deren regelmiflige statistische
Beschreibung und ein entsprechendes Berichts-
wesen fiir die meldenden Zentren. Das Institut
leistet eine statistische Beratung der Koopera-
tionspartner, die biometrische Studienplanung
fir klinische Studien nach GCP sowie die
Planung epidemiologischer Studien nach GEP.
Soweit erforderlich, unterstiitzt das Institut
das Forschungsnetz bei bioinformatischen
Problemen. Neben der zentralen Datenbank
der nationalen Patientenkohorte wird das



Institut eine Datenbank aufbauen, in der der
Standort der im Netzwerk vorhandenen biolo-
gischen Materialien verzeichnet ist, sowie ein
Nebenwirkungsregister und ein Studienregis-
ter implementieren. Das Institut nimmt seine
Aufgaben in enger Kooperation mit dem RKI
und der Serviceeinheit Studienplanung wahr.
Verantwortlich fiir die Koordination ist der
Chief Information Officer (CIO) am IMIBE.

Im Berichtszeitraum wurden verschiedene
Aktivititen am IMIBE durchgefiihrt. Neben
der Beschaffung und Installation der fiir die
laut Projektantrag vorgesehene Spiegelung
der Kohortendaten am IMIBE benétigten
Hard- und Software wurden Erhebungshand-
biicher fiir das Basismodul Erwachsene und
das Basismodul Kinder erstellt und ein erster
Sequentialplan fiir das Monitoring konzipiert.
Des weiteren wurde die Homepage des Kompe-
tenznetzes HIV/AIDS aufgebaut, die zur Zeit
auch vom IMIBE weiter betreut wird. An der
Erstellung eines Fachkonzeptes fiir die kom-
petenznetzinterne Telematikplattform und
der Erarbeitung des Merkmalskatalogs fiir die
Kohortendaten war das IMIBE federfiihrend
beteiligt. Es ist in mehrere Arbeitsgruppen der
TMEF eingebunden.

Medizinische Informatik
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Arbeitsgruppe Epidemiologie

Die Arbeitsgruppe Epidemiologie deckt einen
grossen Teil des epidemiologischen Arbeitsfeldes
ab. Hierzu gehort die Planung, Durchfiihrung
und Auswertung eigener Studien und die Betreu-
ung epidemiologischer Projekte in Kooperation
mit anderen Abteilungen bzw. Instituten. Neben
einer ganzen Reihe von analytisch-epidemiolo-
gischen Studien (Fall-Kontroll-Studien, Quer-
schnittsstudien, Kohortenstudien) werden auch
deskriptiv-epidemiologische Studien insbesonde-
re zeitliche Trendanalysen von Krebsinzidenzen
durchgefiithrt. Wihrend die klassisch-epidemio-
logischen Studien (z.B. RIFA-Studie, EVA-Stu-
die) zur Detektion von potentiellen Risiko- bzw.
praventiven Faktoren durchgefiihrt werden, zie-
len die klinisch-epidemiologischen Studien auf
klinische Fragestellungen ab (z.B. Autopsie-Stu-
die: Tumoren unklarer Herkunft und Ergebnis
der Autopsie). Die Arbeitsgruppe Epidemiologie
bietet auch eine externe Qualititssicherung fiir
epidemiologische Studien an (z.B: Bonner Ve-
nenstudie). Hinsichtlich der im Vordergrund
stehenden Erkrankungen, die beforscht werden,
sind Krebs- und Herz-Kreislauferkrankungen zu
nennen.

Risikofaktoren, koronarer Kalk und Le-
bensstil — Die Heinz Nixdorf Recall Studie

Finanziell geférdert durch die Heinz Nixdorf
Stiftung konnte Ende 2000 eine prospektive
bevolkerungsbasierte  Kohortenstudie — im
Ruhrgebiet auf den Weg gebracht werden:
die Heinz Nixdorf Recall Studie. Recall steht
fiir ,Risk Factors, Evaluation of Coronary
Calcification and Lifestyle® (Risikofaktoren,
Erhebung koronarer Verkalkung und Lebens-
stil). Ziel der auf 7 Jahre angelegten Studie
ist u.a. die Evaluation des pridiktiven Wertes
der EBCT-Untersuchung, der konventionellen
sowie neuerer potentieller Risikofaktoren hin-
sichtlich der Ereignisse ,,plotzlicher Herztod
und ,akuter Myokardinfarkt® (primirer End-
punkt). Dem Vorhaben angegliedert ist eine
BMBEF-geforderte,  gesundheitsdkonomische
Studie. Begutachtet wird die Studie von einer
externen Qualititssicherung. In Planung ist
eine Zertifizierung der Studie nach DIN ISO
9000. Institutionen des Universititsklinikums
Essen, der Universititen Diisseldorf, Witten/
Herdecke und Kéln sind an diesem Gesamt-
projekt beteiligt.



Neben den primire Endpunkten sind als se-
kundire Endpunkte die Gesamtmortalitit,
zerebrovaskulire Ereignisse, Koronarangiogra-
phie, Revaskularisierungsmafinahmen (PTCA
oder ACVB), Krankenhausaufenthal-
te wegen koronarer Herzkrankheit,

Epidemiologie

der direkte und indirekte bildgebende Nach-
weis von Arteriosklerose durch das EBCT, die
Intima-Media-Dicke der Arteria carotis und
der Doppler-basierte Ancle-Brachial-Index. Im
Rahmen des Follow-up werden die Probanden

angiographisch ~ dokumentierte neu Projektleitung: Prof. Dr. R. Erbel, Prof. Dr. K.-H. Jockel
auftretende p epp here. arterielle Yer— Finanzierung: Heinz Nixdorf Stiftung, Essen
schlusskrankheit sowie der Beginn ,
einer medikamentdsen Therapie einer Projektpartner:

P Radiologie: Prof. Dr. D. Grénemeyer (Bochum),

Herzerkrankung festgelegt.
Es ist geplant, dass etwa 4550 Minner

Medizinische Soziologie:

Prof. Dr. R. Seibel (Miilheim/R)
Prof. Dr. J. Siegrist (Diisseldorf)

und Frauen (Zufallsstichprobe) im Gesundheitsdkonomie: Prof. Dr. Dr. K. Lauterbach (Kéln)
Alter von 45-74 Jahren aus Essen, Bo- Durchfithrung:
chum und Miilheim an der Ruhr am Kardiologie: Prof. Dr. R. Erbel, Klinik fiir Kardiologie

Essener Erhebungszentrum untersucht

werden. IMIBE:
Alle Studienteilnehmerlnnen durch-
laufen eine mehr als 4 bis 5-stiindige Laufzeit:

Basisuntersuchung. Blutproben wer-

den hinsichtlich etablierter und neuer

biochemischer Risikofaktoren (Entziindungs-
marker, thrombogene Risikofaktoren und
genetische Marker) analysiert, Befragungen
zur Erfassung von Lebensstil, sozialem Hinter-
grund und Arbeitsplatzbelastungen eingesetzt.
Dartiber hinaus sind Blutdruckmessungen,
Ruhe- und Belastungs-EKG und Body-Mass-
Index ebenso Untersuchungsbestandteile wie

Klinische Chemie:

Prof. Dr. K. Mann
Dr. S. Moebus, Dr.. A. Stang, U. Roggenbuck,
U. Slomiany, E.-M. Beck, Prof. Dr. K.-H. Jockel

2000-2008

jahrlich brieflich kontaktiert und u.a. zum
Gesundheitszustand befragt. Im fiinften Jahr
nach der Basiserhebung werden die Probanden
erneut einbestellt, befragt und untersucht.
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Fall-Kontroll-Studie zu den Risikofaktoren
des Aderhautmelanoms (RIFA-Studie)

Zu den Ursachen des Uvealmelanoms ist auch
nach 30-jdhriger Forschung nur wenig be-
kannt. Ziel dieser Studie 1st es, den Stellenwert
von aktuell in der Literatur diskutierten Risi-

pe), in die Studie eingeschlossen. Mit Hilfe
eines Fragebogeninstrumentes, welches eine
detaillierte Expositionserfassung zu mog-
lichen Risikofaktoren des Uvealmelanoms
beinhaltet, werden alle o.g. Personen standar-
disiert befragt.

Die Fall-Kontroll-Studie ist ein Teil-
projekt der Klinischen Forschergruppe
»Ophthalmologische Onkologie und
Genetik® (DFG, KFO 109/1-1).

Projektleitung: Priv.-Doz. Dr. A. Stang
Finanzierung: Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG)
Durchfiihrung: Dr. A. Stang, A. Marr, A. Schmidt-Pokrzywniak
Laufzeit: 01/2002 - 12/2004

40

kofaktoren des Uvealmelanoms zu bestimmen.
Die bisher einzigen etablierten Risikofaktoren
sind helle Augenfarbe und Ethnizitit (weifle,
kaukasische Bevolkerung). Es stehen jedoch
weitere Faktoren, insbesondere berufliche
Expositionen, unter Verdacht, das Uvealmela-
nom auszuldsen.

Im Rahmen einer Fall-Kontroll-Studie
werden ca. 380 Patienten, die im Zeitraum
September 2002 bis September 2004 am
Universititsklinikum Essen wegen eines neu
diagnostizierten Uvealmelanoms behandelt
werden, in die Studie eingeschlossen. Als
Vergleichsgruppe werden ca. 760 Personen, die
hinsichtlich der Merkmale Alter, Geschlecht
und Region vergleichbar sind (Kontrollgrup-

Datawarehouse Implementierung in der
Klinischen Forschergruppe Ophthalmolo-
gische Onkologie und Genetik

Die Behandlung von Augentumoren (Ader-
hautmelanom und Retinoblastom) geschieht
in enger Zusammenarbeit verschiedener Kli-
niken. Die dort anfallenden Daten miissen fiir
die wissenschaftliche Auswertung aufbereitet,
gespeichert und nutzbar gemacht werden. Als
wesentliches Instrument zur Optimierung der
Verkniipfung aller wissenschaftlich relevanten
Daten der Arbeitsgruppen soll ein netzbasier-
tes Informationssystem im Sinne einer Data
Warehouse Architektur aufgebaut werden. Das



Ziel ist eine aktuelle Basisdatenbank und die
schrittweise Integration von Teilen der in den
Kliniken bestehenden Altdatenbanken, um die

Projektleitung: Dr. D. Lohmann

Finanzierung: Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG)
Durchfiihrung:

Aungenklinik: Prof. Dr. N. Bornfeld, Dr. H. Schilling, Dr. G. Anastassiou,

Dr. A. Schiiler, Dr. S. Mrzyk, Dr. C. Jurklies, R. Béloni

Kinderklinik: Prof. Dr. W. Havers, Dr. A. Eggert, Dr. R. Wieland

Humangenetik: Prof. Dr. B. Horsthemke, Dr. D. Lohmann,

Dr. M. Zeschnigk, F. Tschentscher

IMIBE: Prof. Dr. K-H. J6ckel, Priv-Doz. Dr. A. Stang,

A. Schmidt-Pokrzywniak, Dr. K. Bromen, S. Weber

Laufzeit: 2002-2004

Kooperation der Arbeitsgruppen zu erleich-
tern und so die Effizienz der Forschergruppe
Zu steigern.

Die Problematik der Aufgabe liegt in der
heterogenen Datenverarbeitungsstruktur in
den einzelnen Kliniken. Die Daten miissen
gesichtet und bereinigt werden, bevor sie als
gemeinsame Datenbasis allen Mitgliedern der
Forschergruppe zur Verfligung stehen. Es ist
ein Datenbankmodell zu entwickeln, welches
dem Benutzer erméglicht, mit einfachen,
tibersichtlich strukturierten und anwender-
freundlichen Oberflichen eigene Abfragen zur
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klinikiibergreifenden Auswertung zu formu-
lieren, Zeitverldufe in der Therapie einzelner
Patienten zu visualisieren aber auch neue Hy-
pothesen zu explorieren.

Tools zur statistischen Aus-
wertung und zur explorativen
Datenanalyse werden eingebunden.
Zur Sicherstellung der Reproduzier-
barkeit fritherer Analyseergebnisse
ist ein spezielles Sicherungsystem
zu implementieren, um nicht nur
die aktuellsten Datenbestinde ver-
fligbar zu machen.

Nach Ablauf der ersten drei Jahre
entscheidet eine erneute Begutach-
tung tiber die Fortsetzung des Data-
Warehouse Projektes tiber das Jahr 2004 hinaus.

Sicherheit von Schwimm- und Badebe-
ckenwasser aus gesundheitlicher und auf-
bereitungstechnischer Sicht

In einem interdiszipliniren Ansatz wird das
Themenfeld Schwimm- und Badebeckenwasser
unter chemischen, mikrobiologischen, toxi-
kologischen und aufbereitungstechnischen
Gesichtspunkten von insgesamt 8 Teilprojek-
ten inhaltlich bearbeitet.

41



b

Teilprojekt:

Verbundprojektkoordination:

Forschungsprojekte

Das Teilprojekt ,Epidemiologie® ist fiir die
Planung und Koordinierung eines Human-
biomonitorings (HBM) verantwortlich. Das
HBM erfolgt in enger Zusammenarbeit mit
4 weiteren Teilprojektpartnern (Umweltbun-
desamt/Bad Elster, Arbeitskreis Molekulare
Mechanismen Umweltbedingter Gentoxizi-

Teilprojektleitung Epidemiologie:

Finanzierung:

Projektpartner:

Durchfithrung am IMIBE:

Laufzeit:
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fektionsnebenprodukten (DNP) ausgehenden
Gesundheitsrisiken, die durch den Chlorein-
satz im Rahmen der Wasseraufbereitung ent-
stehen, zu ermitteln.

Die epidemiologische Betreuung umfasst
neben der Probandenrekrutierung, Felderschlie-
Bung und Handhabung des Probenmaterials

Epidemiologie

Prof. Dr. F. Frimmel, Lehrstuhl fiir Wasserchemie, Engler-Bunte-Institut, Universitit Karlsruhe

Prof. Dr. K.-H. Jockel

Bundesministerium fiir Bildung und Forschung

Prof. F. H. Frimmel, Lehrstuhl f. Wasserchemie, Engler-Bunte-Institut (Universitit Karlsruhe);

Prof. H.-G. Sonntag, Dr. L. Erdinger, Abt. Hygiene u. Med. Mikrobiologie, (Universitit Heidelberg);

Dr. C. Sacré, Dr. T. Gabrio, Landesgesundheitsamt Baden-Wiirttemberg, Abt. 1 Umwelttoxikologie (Stuttgart);
Dr. T. Grummt, Institut f. Wasser-, Boden- und Lufthygiene, Umweltbundesamt (Bad-Elster);

Dr. P. Waldmann, Arbeitskreis Molekulare Mechanismen Umweltbedingter Gentoxizitit (Universitit Mainz);
Dr. I. Hiibner, Gas-, Elektrizitits- und Wasserwerke, RheinEnergie AG (Koln);

Dr. K. Hagen, VA TECH WABAG Deutschland GmbH & Co. KG, (Kulmbach).

tat/ Universitit Mainz, Landesgesundheitsamt
Baden-Wiirttemberg / Stuttgart, GEW RheinE-
nergie AG, Wasserlabor/Kéln), die unmittel-
bar an den unten aufgefiihrten Analysen und
der damit verbundenen Erarbeitung einer toxi-
kologischen Datenbasis beteiligt sind. Ziel ist
eine verldssliche Abschitzung der von Desin-

E. Snyder-Schendel, Dr. K. Bromen, Dr. A. Stang, D. Weiland, D. Liitcke-Brintrup

09/2000 - 08/2003

auch das Datenmanagement sowie die statis-
tisch-epidemiologische Auswertung.

In einer Querschnittsuntersuchung an
gesunden Leistungssportlern wurden Schwim-
mer (N=100) im Alter von 11 - 25 Jahren aus
3 Schwimmleistungszentren untersucht. Eine
entsprechende Anzahl an nicht-exponierten



Probanden (N=102) mit &dhnlichem Leis-
tungsspektrum wurde aus Leichtathletik- und
Feldhockey-Nachwuchsstiitzpunkten — rekru-
tiert. Die Hauptfelderschliefung erstreckte
sich von Oktober 2001 bis September 2002.
In Anlehnung an die Pilotphase des Kin-
der- und Jugendgesundheitssurvey 2001/02
des Robert Koch-Institutes und Umwelt-
bundesamtes kam ein  standardisierter
Probanden-und Elternfragebogen zum Einsatz.
ErginzendzumInterviewwurdeeinekdrperliche
Untersuchung durchgefiihrt, die auch Lun-
genfunktionsuntersuchungen  sowie
Blutdruckmessungen einschloss. Exter-
ne (Luft/Wasser) sowie interne (Serum)
Trihalogenmethan-Konzentrationen
wurden zur Expositionsbestimmung
ermittelt. Die Erfassung gentoxischer
Endpunkte erfolgte tiber den Nachweis
von DNA-Einzelstrangbriiche mittels
Comet-Assay und Chromosomenaberratio-
nen in peripheren Lymphozyten. Zusitzlich
wurde als Biomarker die Mikrokernrate in
zytologischen Abstrichen der Mund- und Na-
senschleimhiute bestimmt. Eine mdgliche
nephrotoxische Wirkung soll tiber den Nach-
weis von 2-Mikroglobulin im Urin erfolgen.

Projektleitung:

Finanzierung:
Durchfiihrung am IMIBE:

Laufzeit:
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Epidemiologische Untersuchung zur Frage
der Haufigkeit und Ausprigung von chro-
nischen Venenkrankheiten in der stiddti-
schen und lindlichen Wohnbevoélkerung
(Bonner Venenstudie)

Aus ilteren Untersuchungen ist bekannt, dass
Venenerkrankungen zu den hiufigsten Krank-
heitsbildern in der deutschen Bevodlkerung
gehoren. Die letzten umfassenden populations-
basierten Daten stammen aus einer Tiibinger
Studie, die bereits im Jahre 1979 durchgefiihrt
wurde. Seitdem haben sich sowohl die Diagnos-

Prof. Dr. E. Rabe (Bonn), Prof. Dr. K.-H. Jockel
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)

und Deutsche Phlebologische Gesellschaft

Dr. K. Bromen, Dr. A. Stang, K. Schuldt,

E. Bock, S. Weber
11/2000 - 4/2002

tik mit Einfithrung der Duplexsonographie als
auch die Therapie entscheidend weiterentwi-
ckelt, so dass eine Untersuchung der derzeitigen
Situation und Erhebung aktueller Privalenzen
von Venenerkrankungen angezeigt ist.

In Zusammenarbeit mit der Klinik und
Poliklinik fiir Dermatologie am Universitits-
klinikum Bonn wurde eine Querschnittsstudie
an 3072 Biirgern aus Bonn und dem lindlichen
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Bonner Umland durchgefiihrt. Anhand eines
zum Teil standardisierten Fragebogens wurden
u.a. Angaben zu Demografie, soziodkonomi-
schem Status, Lebensstil, Gesundheitszustand,
Schwangerschaft, Hormonstatus, Vorerkran-
kungen allgemeiner und venenbezogener Art
erhoben; zu letzteren auflerdem eine ent-
sprechende familidre Vorbelastung sowie die
zugehorige Therapie. Weiterhin wurden die
Probanden einer drztlichen Untersuchung
unterzogen, bei der u.a. die Duplexsonogra-
phie verwendet wurde. Die Interviews und
Untersuchungen wurden in Bonn durchge-
fiihrt. Das IMIBE ist bei dieser Studie fiir die
epidemiologische Betreuung, die externe Qua-
lititssicherung sowie fiir Datenmanagement
und -auswertung zustindig. Dariiber hinaus
waren und sind die MitarbeiterInnen an der
Planung und Koordination der Studie maf3-
geblich beteiligt.

Anhand des in der Studie gewonnenen
Datenmaterials werden zunichst aktuelle
Pravalenzen verschiedener phlebologischer
Befunde ermittelt, weiterhin deren Zu-
sammenhang zu bekannten und vermuteten
Risikofaktoren wie z.B. Schwangerschaft,
familidre Vorbelastung, Alter, Geschlecht etc.
untersucht. Ein sich an diese Studie anschlie-

Bender Follow-up ist geplant und befindet sich
in der Antragsphase.

UBA-Projekt

Bewertung der wesentlichen Pfade der
Schadstoffbelastung der Allgemeinbevoél-
kerung mit Hilfe multivariater Analysen.
Teilprojekt E: Arsen, Blei, Cadmium,
Quecksilber und Edelmetalle im Blut
und/oder im Urin.

Im Rahmen des vom Umweltbundesamt in
Kooperation mit dem Robert-Koch-Institut
durchgefithrten Umwelt- und Gesundheits-
surveys 1998 wurden Daten zur korporalen
Schadstoffbelastung der Allgemeinbevolke-

Projektleitung: Prof. Dr. K-H. Jockel

Finanzierung: Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit

(FKZ: UFOPLAN 201 62 214/04)

Durchfiihrung: J. Benemann, Dr. K. Bromen,
Dr. N. Lehmann, Anja Marr

Laufzeit: 11/2001-07/2002

rung erhoben. Im Teilprojekt E wurden anhand
der ermittelten Daten die wesentlichen Expo-
sitionspfade der Schadstoffbelastung mit dem
Halbmetall Arsen, den Schwermetallen Blei,
Cadmium und Quecksilber, sowie mit den



Edelmetallen Gold, Iridium, Palladium, Platin
und Rhodium ermittelt. Hierzu wurden hy-
pothesengeleitet potentielle Einflussfaktoren
aus den Bereichen Soziodemographie, Ernih-
rung, umweltrelevantes Verhalten, Wohnung
und Wohnumgebung, Beruf und weitere in-
dividuelle Faktoren aus dem umfangreichen
Datensatz ausgewahlt bzw. abgeleitet und ihr
Einfluss auf die korporale Belastungssituation
der Bevolkerung mittels multivariater statis-
tischer Methoden untersucht. Zielvariable
ist dabei jeweils der Gehalt eines Metalls im
Blut und/ oder Urin der Probanden. Fiir jeden
Schadstoff wurden Regressionsmodelle fir
die Gesamtbevolkerung sowie fiir relevante
Untergruppen (z.B. Minner/Frauen) entwi-
ckelt, welche die wissenschaftliche Basis fiir
Vorschlige zur Vermeidung oder Reduktion
der Schadstoffbelastungen bilden.

Fir die Metalle Arsen, Blei, Cadmium
und Quecksilber liegen bereits umfangreiche
Analysen aus vorangegangenen Surveys (85/
86 und 90/92) vor. Die mit den aktuellen Da-
ten aufgestellten Regressionsmodelle konnten
daher mit den Ergebnissen dieser Surveys
verglichen und teilweise Anderungen der
Belastungssituation aufgezeigt werden. Die
Edelmetalle wurden aufgrund der verbes-
serten Analytik, vor allem aber wegen ihres
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vermehrten FEinsatzes im Autokatalysator-
und im Dentalbereich, erstmals untersucht.
Die Belastungspfade fiir Gold und Platin
konnten teilweise aufgeklart werden, wih-
rend die Analysen bzgl. der restlichen
Edelmetalle nicht zu befriedigenden Model-
len fithrten. Ein Einfluss des StraBBenverkehrs
auf die korporale Edelmetallbelastung konn-
te nicht konsistent nachgewiesen werden,
obwohl in zahlreichen Studien ein deutlicher
Anstieg der Edelmetallkonzentration durch
Edelmetallfreisetzung (Pt, Pd, Rh) aus den
Katalysatoren nachgewiesen wurde.

Eine ausfiihrliche Darstellung der Ergeb-
nisse der Studie wird voraussichtlich im Jahr
2003 in einem Band der WaBoLu-Hefte des
Institutes fiir Wasser-, Boden- und Lufthygiene
des Umweltbundesamtes verdffentlicht.
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H E BN Forschungsprojekte

Priadiktorvariablen des Gewichtsverlaufs
im Rahmen von Gewichtsreduktionsmalf3-
nahmen

In einer kontrollierten Studie werden
adipdse Patienten konservativer institutiona-
lisierter Gewichtsreduktionsmaflinahmen und

Projektleitung:  Priv.-Doz. Dr. S. Herpertz, Klinik und Poliklinik
fiir Psychosomatik und Psychotherapie,
Rheinische Kliniken, Essen

Finanzierung: Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG)
Beteiligte MitarbeiterInnen: Dr. A. Stang, A. Marr
Laufzeit: 06/2000 - 05/2003

adipdse Patienten mit dem Anliegen einer
chirurgischen Magenrestriktion hinsichtlich
soziodemographischer, psychosozialer und
psychopathologischer Merkmale mit normal-
gewichtigen und adipdsen Probanden ohne
Anliegen einer Gewichtsreduktion (Bevolke-
rungskontroll-Gruppe) im Hinblick auf die
psychiatrische Komorbiditit (insbesondere der
Essstorungen) verglichen. Das IMIBE ist an
der Planung und Durchfithrung der Erhebung
der  Bevolkerungskontrollgruppe  beteiligt.
Desweiteren ist das Institut an biometrischen
Analysen beteiligt.
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Projektleitung:

Umweltepidemiologische Beratung

Beratung der Duisburger Biirgerinitiativen
zur epidemiologischen Analyse moglicher
Gesundheitsgefahrdungen durch Immissi-
ons-Schwerpunkte in der Stadt Duisburg

Kleinrdumige Immissionsuntersuchungen
konnten fiir zwei Bereiche innerhalb des
Duisburger  Stadtgebietes ~ Schwerpunkte
von Immissionen, so genannte Hot-Spots,
nachweisen. So tberschreiten dort mehrere
Schadstoffe wie z. B. Benzo(a)pyren (BAP),
Dibenzodioxine und -furane (PCDD/F),
Benzol, Feinstaub und die Staubinhaltsstoffe
Nickel, Blei und Cadmium die festgelegten
Grenzwerte zum Teil um ein Vielfaches. Meh-
rere Biirgerinitiativen, die sich unter anderem
im Gefolge des Duisburger Dioxin-Unfalls im
Jahre 1999 gebildet haben, vermuten, dass von

Finanzierung: Landesumweltamt NRW
Durchfiihrung: Dr. B. Hoffmann, Dr. S. Moebus
Laufzeit: 10/2001 - 12/2003

weitere Planung bis 12/2004

diesen Immissionen eine Gesundheitsgefihr-
dung fiir die ansissige Bevolkerung ausgeht.
Grundlage hierfiir sind die Beobachtungen

Prof. Dr. K-H. Jockel



praktizierender Arzte der Region. Um dieser
Frage nachzugehen, sind vom Ministerium fiir
Umwelt und Naturschutz, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz des Landes NRW Mittel fur
eine epidemiologische Studie zur Verfiigung
gestellt worden. Im Rahmen einer verbesser-
ten Biirgerbeteiligung und Kommunikation
erhalten die Biirgerinitiativen die Moglichkeit,
gemeinsam mit Vertretern des Ministeriums
und des Landesumweltamtes direkt auf die
Vergabe der Mittel einzuwirken. Dariiber
hinaus wird ihnen eine epidemiologische
Fachberatung an die Seite gestellt, deren Auf-
gabe es ist, die an der Planung, Durchfithrung
und Auswertung der Untersuchung beteiligten
Biirgerinitiativen zu beraten, ihre Interessen
zu vertreten und die Ergebnisse der Studie zu
kommunizieren.

Ziel der geplanten Studie ist es, die Morbidi-
tit und Mortalitit der Bevolkerung sowohl in
den Hot Spots als auch in einer Kontrollregion
innerhalb Duisburgs kleinrdumig zu erfassen
und mit den existierenden Schadstoffmessun-
gen in Verbindung zu bringen. Studiendesign
und -methodik sind derzeit Gegenstand der
Beratungen.

Epidemiologie

Giitersloher Studie zu Allergien und Atem-
wegserkrankungen bei Kindern

Ermittlung mdoglicher Zusammenhin-
ge zwischen Luftverunreinigungen und
allergisch oder infekti6és bedingten Erkran-

kungen bei Kindern in der Stadt Giitersloh

1999 wurde vom Fachbereich Umweltschutz
der Stadt Giitersloh eine Querschnittsstudie
durchgefiihrt, in deren Vordergrund die Frage
nach moglichen Zusammenhingen zwischen

Projektleitung (Biometrie, Berichterstattung): Dr. S. Moebus
Kooperationspartner (Planung, Organisation): Fachbereich

Umweltschutz der Stadt Giitersloh
Finanzierung: Stadt Giitersloh
Durchfiihrung: Dr. S. Moebus
Laufzeit: 1999 - 2000

Luftverunreinigungen und allergisch oder
infektios bedingten Erkrankungen der Atem-
wege bei Kindern bestand. Der Schwerpunkt
der vom Institut durchgefiihrten Auswertung
lag in der Beschreibung mdoglicher gesundheit-
licher Belastungen von Kindern im Hinblick
auf mogliche Zusammenhinge zu bestimmten
Luftbelastungen oder Luftschadstoffquellen,
insbesondere hinsichtlich eines in Giitersloh
ansissigen Spanplattenbetriebes.
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Die als Vollerhebung angelegte Umfrage um-
fasst als Untersuchungskollektiv die Kinder
aller 47 Giitersloher Kindergirten bzw. Kin-
dertagesstitten und 17 Grundschulen. Insge-
samt 5860 Eltern haben sich an der Umfrage
beteiligt. Eine Umfragebeteiligung von iiber
75% konnte erzielt werden. Haufigkeit und
Verteilung von - neben der Luftbelastung - po-
tentiell gesundheitsbeeinflussenden Faktoren,
wie Innenraumbelastungen, Wohnlage und
-verhiltnisse, Passivrauchbelastung sowie fami-
lidre Vorbelastung zeigen, dass bei gut 45% der
Kinder mit Innenraumbelastungen gerechnet
werden muss, u.a. durch einen auffillig hohen
Anteil an Renovierungsaktivititen im letzten
Jahr. Von Kfz-bedingten Schadstoffbelastun-
gen durch Wohnen im Nahbereich einer ver-
kehrsreichen Strafle bzw. einem straffenseitig
gelegenen Kinderzimmer sind rund 40% bzw.
23% der Kinder betroffen.

Hinsichtlich der raumlichen Verteilung der
Erkrankungshiufigkeiten in Giitersloh hat
sich das Innenstadtgebiet als ein deutlicher
Schwerpunkt mit relativ hohen Erkrankungs-
haufigkeiten herauskristallisiert. DieBedeutung
der Kfz-Emissionen als Luftschadstoffquelle
mit gesundheitlichen Auswirkungen zeigt sich
durch erhohte Risiken bei lingerer Aufenthalts-

dauer im Stralenverkehr sowie Wohnortnihe
zu einer verkehrsreichen Strafe.

Dartiber hinaus scheint nach den vorliegen-
den Ergebnissen ein Zusammenhang zwischen
Emissionen des Spanplattenbetriebes und er-
hohten Erkrankungsrisiken moglich. Darauf
deuten u.a. Trends erhohter Raten unspezifi-
scher Symptome bei Kindern hin, die einer
Belastung durch Abgase des Werkes ausgesetzt
sind.

Die beobachtete  Risikoerhohung  fiir
Kinder, die in einem ausgewiesenem Span-
plattenemissionsgebiet wohnen, bewegt sich
in der Groflenordnung der bekanntlich
gesundheitsgefihrdenden Kfz-bedingten Im-
missionsbelastungen. Das aus dem odds ratio
berechenbare attributable Risiko liegt bei 17%.
Das bedeutet, dass bei rund 47 von insgesamt
276 im Belastungsgebiet wohnenden Kindern,
die in den letzten 12 Monaten an mehr als
einem unspezifischem Symptom gelitten
haben, die erhthten Symptomraten auf die
Exposition im Spanplattenemissionsgebiet
zurtickftihrbar sind.

Als Konsequenz der Studienergebnisse wur-
den von der Stadt Giitersloh Agenda 21- und
Gesunde Stidte-Projekt aktiv angegangen.



Autopsie-Studie

Auswertung der 12.000 Sektionsberichte
des Essener Klinikums seit 1975 unter
gastroenterologischen und onkologischen
Gesichtspunkten

Trotz der medizinischen Bedeutung der
Autopsie zur Uberpriifung der klinischen Di-
agnosen und Mafinahmen ist es in den letzten
Jahrzehnten zu einem erheblichen Riickgang
der angeforderten Sektionen gekommen.
Inwieweit die fortgeschrittene bildgebende
Diagnostik tatsichlich die Aut-

Epidemiologie

Fortfiihrung der Dokumentation bieten. Ent-
sprechend des interdiszipliniren Charakters
des Projektes werden sowohl gastroenterolo-
gische als auch onkologische Fragestellungen
untersucht. Hierzu gehoren die Erfassung der
Gallenstein- und der Pankreatitisprivalenz, die
Untersuchung des Ursprungs klinischer Metas-
tasen ohne nachgewiesenen Primartumor, und
die diagnostische Prizision klinischer Tumor-
diagnosen im Vergleich zum Goldstandard
Autopsie.

opsie ersetzen kann, ist jedoch Projektleitung: Prof. Dr. K.-H. Jockel
nicht geklirt und die Autopsie Kooperationspartner: Priv.-Doz. Dr. Rinzi, Klinik fiir Gastroenterologie,
1st als Goldstandard weiterhin Kankenhaus Essen-Werden;
anerkannt. Prof. Dr. Schmid, Institut fiir Pathologie, Universitit Essen

Bei dieser Studie handelt sich Finanzierung: hauseigene Mittel der beteiligten Institute/Abteilungen
um eine retrospektive Analy- Durchfiihrung: Dr. B. Hoffmann, Priv.-Doz. Dr. A. Stang,
se der Autopsieberichte und T. Reiprich, S. Thormann (IMIBE);
der  zugehorigen  klinischen D. Brenneke, H. Kewitz (Klinik fiir Gastroenterologie)
Sektionsanforderungen der Laufzeit: seit 2001

Jahre 1975 - 1998 des Essener

Universititsklinikums. Hierzu

gehoren Todesfille innerhalb des Klinikums
sowie Uberweisungen in die Pathologie aus
anderen Essener Krankenhiusern. Die im
Rahmen dieses Projektes erstellte Datenbank
soll neben den aktuellen Fragestellungen auch
Moglichkeiten fiir weitere Studien und eine
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Arbeitsgruppe Biometrie
Arbeitsgruppe Medizinische Dokumentation

50

Arbeitsgruppe Biometrie

Die Arbeitsgruppe Biometrie befasst sich mit
der Weiterentwicklung und Anwendung statis-
tischer Verfahren. In intensiver Zusammenar-
beit mit den verschiedenen Forschungsberei-
chen der Medizin ist das gemeinsame Ziel eine
addquate Versuchsplanung und qualititsgesi-
cherte Durchfiihrung, verbunden mit einer
sachgerechten statistischen Auswertung,.

Die statistische Planung, Koordination und
Auswertung von nationalen und internationa-
len klinischen Studien in der Medizin gehoren
zu den Schwerpunkten der Titigkeiten der
Arbeitsgruppe Biometrie. Zu den Aufgaben
zdhlt zudem die statistische Beratung von
Doktoranden und Habilitanden des Fach-
bereichs Medizin sowie die Mitwirkung an
Publikationen. Eigene Forschungsarbeiten
umfassen Dosisfindungsstudien und Beob-
achtungsstudien, statistische Verfahren in der
Genexpressionsanalyse, Zufallsmatrixtheorie
und Hauptkomponentenanalyse.

Die Arbeitsgruppe ist an Projekten aller Ar-
beitsgruppen und Projektbereiche des Instituts

beteiligt. Das Tatigkeitsfeld der Arbeitsgruppe
Biometrie ist insbesondere mit dem der im
Mai 2001 neugegriindeten Arbeitsgruppe Me-
dizinische Dokumentation eng verschrinkt.
Daraus hat sich die Situation ergeben, dass die
liberwiegende Mehrzahl der durch die Biomet-
rie betreuten Studien und Projekte gemeinsam
mit der Arbeitsgruppe Medizinische Doku-
mentation bearbeitet wird. Im vorliegenden
Tatigkeitsbericht werden diese Studien und
Projekte daher gemeinsam aufgelistet.

Arbeitsgruppe Medizinische Dokumentation

Die Arbeitsgruppe Medizinische Dokumenta-
tion wurde im Mai 2001 gegriindet, um die
Arbeit der bis dahin in unterschiedlichsten
Projekten der einzelnen Arbeitsgruppen ti-
tigen Medizinischen Dokumentarinnen zu
biindeln und damit besser zu koordinieren
und effektiver zu gestalten. Aus dieser Entste-
hungsgeschichte ergibt sich, dass sich die von
der Arbeitsgruppe Medizinische Dokumenta-
tion betreuten Projekte tiber das gesamte Tatig-
keitsspektrum des IMIBE erstrecken.



Die Arbeitsgruppe Medizinische Doku-
mentation befasst sich mit der Planung,
Organisation, Koordination, Durchfithrung
und unterstiitzt die Auswertung klinischer
und epidemiologischer Studien. Dabei wird
eine Vielzahl medizinischer Problemstel-
lungen mit jeweils unterschiedlichen, der
Fragestellung angemessenen  Studientypen
untersucht. Bei komplexeren Problemen in der
statistischen Planung und Auswertung werden
Statistiker der Arbeitsgruppe Biometrie zu
Rate gezogen, die Arbeitsgruppe Epidemiolo-
gie wird in dhnlicher Weise beziiglich der dort
fachspezifischen Probleme und Vorgehenswei-
sen konsultiert.

Wie bereits bei der Vorstellung der Arbeits-
gruppe Biometrie erwihnt, werden aufgrund
der engen Verschrinkung der beiden Arbeits-
gruppen im Folgenden die von Biometrie und
Medizinischer Dokumentation betreuten Stu-
dien und Projekte gemeinsam aufgelistet.

Biometie / Medizinische Dokumentation

Weiterentwicklung und Pflege von SOPs
(Standardarbeitsanweisungen)

Die ICH-GCP verlangt seit dem 01.01.1997
vom Sponsor klinischer Priifungen, aber auch
von Instituten oder anderen externen Auswer-

Finanzierung:

tungsinstanzen die Inkraftsetzung detaillierter
Standardisierter Arbeitsanleitungen (SOPs),
die das interne Vorgehen fiir die Planung,
Organisation, Durchfithrung, Sammlung,
Dokumentation und Uberpriifung der Daten
aus klinischen Studien sowie das Berichtswe-
sen und die Archivierung nachvollziehbar
festlegen.

Die SOPs stellen zwar eine Erhohung
des Arbeits- und vor allem des Dokumen-
tationsaufwandes dar, sind aber auch eine
Arbeitserleichterung. Es existieren jetzt z.B.
Checklisten fiir die Kontrolle von Priifplinen,
Priifbogen, Abschluflberichten usw., sowie
Standardpriifpline und -patienteneinverstind-
niserkldrungen, die den jeweils neuesten Stand
der Arzneimittelgesetze und ICH-Empfehlun-
gen abbilden. Diese SOPs sind ebenso wie der
Standardpriifplan fiir Mitarbeiterlnnen des
Klinikums auf Anfrage verftgbar. Eine Liste
der SOPs gibt die folgende Tabelle wieder:

Eigenmittel
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Finanzierung:

Entwicklung und Fortschreibung eines
Standardpriifplans

Eine gut geplante klinische Priifung beruht in
erster Linie auf einem griindlich durchdachten,
gut aufgebauten und vollstindigen Priifplan. Am
IMIBE  konnen
Priifpline durch
wissenschaftliche
Mitarbeiterlnnen sowie durch Medizinische
Dokumentarlnnen erstellt werden. Dabei wird
als Vorlage ein Standardpriifplan verwendet, der
regelmifig an die neuesten Gesetze und Richt-
linien angepasst wird. Dieser Standardpriifplan
wurde von der AG Medizinische Dokumentati-
on unter Federfiihrung von C. Ose entwickelt.
Zu den Vorteilen bei Verwendung eines sol-
chen standardisierten Hilfsmittels zihlt unter
anderem, dass bestehende Gesetzesvorgaben
und Richtlinien nahezu ,,automatisch® beriick-
sichtigt werden. Aulerdem miissen die iiblichen
Standardtexte nicht jedes Mal neu geschrieben
werden und die Kontrolle kann sich auf die
studienspezifizischen Textteile konzentrieren.
Die Qualitit der Priifpline steigt durch die
Standardisierung, obwohl sich die Arbeitszeit
fiir die Prifplanerstellung je nach Studie um bis
zu 50% reduziert. Der Priifplan kann auch von
den Arzten des Universititsklinikums und der
Lehrkrankenhduser fiir die wissenschaftliche
Studienplanung genutzt werden.

Eigenmittel

Biometie / Medizinische Dokumentation

Entwicklung von Konzepten zur Beach-
tung von GCP bei geringen Finanzmitteln
(z.B. low budget monitoring)

Zur Zeit kostet die Planung, Durchfiihrung und
Auswertung einer einfachen Studie der Phase III
mit mehreren hun-
dert Patienten ca.
2,5 Mill. €. Die AG
Medizinische Dokumentation hat unter Feder-
fiihrung von C. Ose Konzepte entwickelt, wie
trotz knapper finanzieller Ressourcen Studien
gemify ICH-GCP durchgefiihrt werden kon-
nen. Dabei lag der Schwerpunkt auf einem
Hauptkostenfaktor, dem Monitoring. Auf
Monitoring als solches darf nie verzichtet wer-
den, es ist jedoch meist nicht notwendig, den
Priifarzt alle 4 bis 12 Wochen zu besuchen,
sondern der Gesamtaufwand ldfit sich durch
verschiedene Maffnahmen minimieren:
A. Sequentialplan
B. Zufillige Auswahl der Zentren und/oder
Patienten, die gemonitort werden
C.Vermehrter Einsatz von Priifertreffen/
Telefonkonferenzen
D. Einsatz von Remote-Data-Entry
E. Sonstige Moglichkeiten zur Kostenreduktion
a. One Person = One Study
b. Vermehrter Einsatz von preiswerten
Allroundkriften z.B. medizinischen
Dokumentaren

Finanzierung:
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c. Telefonische Information, statt Initiie-
rungsbesuch,
d. Einsatz von dezentralen Monitoren
e. Verstirkte Auswahl von Zentren in
rdumlicher Nihe zur Studienzentrale
f. Friihzeitiges Schliefen von Zentren mit
mangelhafter Qualitit und schlechter
Rekrutierungsquote
g. Zeitnaher Versand der Priifbogen an die
Studienzentrale mit dortiger Kontrolle.
Kostenminimierungen in klinischen Studien
sind auch ohne grofleren Qualitatsverlust mog-
lich. Wichtig ist es, flr die jeweilige Studie die
am besten passende Losung zu finden.

In diese Uberlegungen sollten eingehen:
* die Anzahl der Zentren

Nationales Tumorprojekt Nierenzellkar-
zinom (NTP-N) zur Uberpriifung der
Wertigkeit einer medikamentésen Thera-
pie des fortgeschrittenen Nierenzellkarzi-
noms im palliativen Ansatz

In Deutschland werden Patienten mit me-
tastasiertem  Nierenzellkarzinom  (1.800
Neuerkrankungen/Jahr) hiufig auflerhalb kli-
nischer Studien behandelt. Um Erkrankungs-
und Behandlungsdaten auf hoherem statisti-
schen Niveau analysieren zu kénnen, wurde
1999 das interdisziplinidre Nationale Tumor-
projekt-Nierenzellkarzinom (NTP-N 1999) ins
Leben gerufen, ein prospektiver, offener, mul-
tizentrischer, bewufdt (!) nicht-randomisierter

Prof. Dr. K.-H. Jéckel, Dr. J. Hiising

¢ die Dauer der klinischen Medizinische Studienleitung: Prof. Dr. G. Jakse, Aachen, Prof. Dr. M. Wirth, Dresden,

und der Patienten Biometrische Projektleitung:
Priifung
* die Indikation/die
Schwere der Erkrankung Zentren:
* die Rekrutierungs Finanzierung:
geschwindigkeit s
* die Komplexitit der .
Laufzeit:

klinischen Studie
¢ die Phase der klinischen
Priifung

Prof. Dr. D. Jocham, Liibeck, Prof. Dr. R. Hautmann, Ulm,
Prof. Dr. W. Weidner, Gieflen

ca. 80 in Deutschland

beantragt bei der Deutschen Krebshilfe e.V. (DKH)
Dr. J. Hising, D. Weiland

seit 1999 (vorgesehen sind 6 Jahre)

Therapieoptimierungsvergleich zur Priifung der
Wirksamkeit zweier Therapieschemata mit Inter-
feron-alpha-2a (IFN-alpha-2a) und Interleukin-2



(IL-2) in mittlerer Dosierung (Therapiearm B),
bzw. hoherer Dosierung mit zusitzlich 5-Flu-
orouracil (5-FU) (C) im Vergleich zu einem
nicht behandelten Therapiekontrollarm (A).
Behandelt werden konnten Patienten mit
lokal fortgeschrittenem Tumor (adjuvant,
Studiengruppe I) und Patienten mit einer
manifesten Metastasierung (palliativ, Studi-
engruppe II). Das NTP-N 1999 tberpriifte,
ob sich eine Verlingerung der mittleren
Uberlebenszeit von 18 (Therapiearm B) auf
24 Monate (C) erzielen 1ilt; und ob sich
die Lebensqualitit der behandelten Patien-
ten (B und C) im Vergleich zu Patienten
des Therapiekontrollarms (A) unterscheidet.

Begriindet durch neuere wissenschaftliche
Daten zur adjuvanten Therapie, administrative
Uberlegungen und den mehrfach geiuferten
Wunsch nach einer randomisierten Studie, hat
die Studienleitkommission die Rekrutierung
von Patienten in Studiengruppe I beendet
und ein Folgeprotokoll, das NTP-N 2001,
entworfen, das aus einem randomisierten
(B versus C: NTP-N 2001) und einem nicht
randomisierten Studienteil (A, B, C: NTP-N
2001/BOB) besteht und dessen Patientengut
der ehemaligen Studiengruppe II des NTP-N
1999 entspricht. Die Patienten sollen vorran-
gig in den randomisierten Teil eingebracht

Biometie / Medizinische Dokumentation

werden; die Behandlung auf Basis einer indivi-
duellen Entscheidung bleibt jedoch weiterhin
moglich. Klinische Primissen sowie primire
und sekundire Endpunkte sind gegeniiber
dem NTP-N 1999 unverindert. Seit Beginn
der Rekrutierung im Mai 1999 wurden ca. 320
Patienten in die Studie eingebracht.

Die AG Biometrie war mit der statistischen
Planung der Studie betraut und ist fir die
statistische Betreuung und Auswertung im wei-
teren Verlauf zustindig. Die AG Medizinische
Dokumentation betreut das Datenmanage-
ment und die stratifizierte Randomisierung,
ist an der Koordination der Studienabliufe
beteiligt und unterstiitzt die AG Biometrie bei
der Auswertung.

GE-VV 2000/1

Randomized, Double-Blind, Vehicle-Con-
trolled Multicenter Phase III Trial of 5%
Imiquimod Cream for the Treatment of
Verrucae Vulgares

Trotz hoher Privalenz von Verrucae Vulgares,
insbesondere bei Jugendlichen, ist die Thera-
pie fiir Patienten und Arzte unbefriedigend.
Alle gingigen Behandlungsoptionen sind mit
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Medizinische Studienleitung:
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Schmerzen, Gewebszerstérung und hohen
Rezidivraten assoziiert, ohne dass die zugrun-
deliegende virale Infektion eliminiert werden
kann.

Der Immunmodifikator Imiquimod indu-
ziert auch bei topischer Anwendung sowohl
Interferon-alpha (INF-a) als auch andere

Dr. K. Renzing-Kohler
Priv.-Doz. Dr. U. Hengge, Essen

gesamten befallenen Areals sowie die Zeit bis
zur optimalen Response. Seit Studienbeginn
im November 2000 wurden 62 Patienten in
die Studie eingebracht.

Die AG Biometrie war mit der statistischen
Planung der Studie betraut und ist fiir die
statistische Betreuung und Auswertung im
weiteren Verlauf zustindig.
Die AG Medizinische Do-
kumentation betreut Daten-
Monitoring

Zentren: Berlin, Bonn, Diisseldorf, Essen, Hamburg, Miinchen und Miinster managem.er}t,. ¢
; . . und stratifizierte Randomi-
Finanzierung: 3M Medica . . .
I — sierung und unterstiitzt die
urehtuhrung: - veran AG Biometrie bei der Aus-
Laufzeit: 2000-2002
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Zytokine wie Interleukin-12 (IL-12) und Tu-
mornekrosefaktor-a  (TNF-a), so dass die
Auslésung einer spezifischen Immunantwort
gegen HPV-infizierte Zellen moglich ist.

Die Studie prift die Wirksamkeit und
Vertriglichkeit von Imiquimod bei der
Behandlung von Verrucae Vulgares im Ver-
gleich mit Placebo. Die Patienten werden den
Studienarmen in zentraler Randomisation
stratifiziert zugewiesen. Primires Zielkriteri-
um ist die Rate der vollstindig abgeheilten
Zielldsionen in den Behandlungsgruppen, se-
kundire Zielkriterien sind die Reduktion des

wertung.



Multizentrische Therapiestudie zur adju-
vanten Therapie des Mammakarzinoms

Randomisierte multizentrische Thera-
piestudie zur adjuvanten Therapie des
Mammakarzinoms: Adjuvante Hochdo-
sis-Chemotherapie mit peripherer Blut-
stammzellretransfusion im Vergleich mit
dosisintensivierter Standardtherapie bei
Hochrisikopatientinnen mit Mammakar-
zinom im Stadium III

Mammakarzinome gehoren zu den hiufigsten
Krebstodesursachen bei der Frau. Beim meta-
stasierten Mammakarzinomgibt
es derzeit noch keine kurati-
ven Behandlungsmoglichkeiten

Biometie / Medizinische Dokumentation HE E N

pheren Stammzellen + G-CSF bei Hochrisiko-
patientinnen mit Mammakarzinom im Stadium
[II und mehr als 10 befallenen Lymphknoten.

Seit Beginn der Rekrutierung im Sommer
1996 wurden 87 Patientinnen in die Studie
eingebracht. Da sich die Vermutungen bzgl.
besserer Wirksamkeit der Hochdosis-Chemo-
therapie nicht bestitigen lielen, wurde die
Randomisierung im Sommer 2000 gestoppt;
die bis dahin eingebrachten Patientinnen wer-
den wie vorgesehen nachbeobachtet.

Die AG Biometrie war mit der statistischen

Biometrische Projektleitung: Prof. Dr. K.-H. Jockel, H. Hirche

mit konventionell dosierter Medizinische Studienleitung: Dr. U. Klaassen, Dr. A. Harstrick,

Chemotherapie. Phase-II- Studi-
en deuteten darauf hin, dass die Zentren:

Wirksamkeit einer Chemothera- Finanzierung:

pie mit der Dosisintensitit bei
diesem fortgeschrittenen Stadi-
um der Erkrankung ansteigt.
Daher war es das Ziel dieser
multizentrischen Phase-III-Stu-
die, eine G-CGF-gestiitzte, dosisintensivierte
Standardchemotherapie in der Wirksamkeit zu
vergleichen mit einer adjuvanten Hochdosis-
Chemotherapie mit Epirubicin, Cyclophospha-
mid, Carboplatin, Thiotepa und Mitoxantron,
unterstlitzt durch die Retransfusion von peri-

Laufzeit:

Durchfiihrung:

Prof. Dr. S. Seeber, Tumorklinik Essen
etwa 50 in Deutschland

Interdisziplinire Mamma karzinom-Arbeitsgruppe
der Deutschen Krebsgesellschaft, Fa. Pharmacia GmbH, Erlangen

Dr. J. Hiising, D. Weiland
seit Januar 1996 (vorgesehen sind 6 Jahre)

Planung der Studie betraut und ist fiir die
statistische Betreuung und Auswertung im wei-
teren Verlauf zustindig. Die AG Medizinische
Dokumentation betreut Datenmanagement
und stratifizierte Randomisierung und unter-
stiitzt die AG Biometrie bei der Auswertung.
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Rezidivprophylaxe der Basedowhyperthy-
reose. Multizentrische, randomisierte, kon-
trollierte Studie zur Wirksamkeit einer
TSH- suppressiven Behandlung mit Le-
vothyroxin in der Verhiitung eines Hy-
perthyreoserezidivs des M. Basedow nach
thyreostatischer Behandlung

Die Studie sollte kliren, ob sich durch eine
TSH-suppressive Behandlung mit Levothy-

Biometrische Projektleitung:

Medizinische Studienleitung:
Zentren:

Finanzierung:

Levothyroxin bzw. dem Absetzen der Therapie
fir ein weiteres Jahr zugewiesen. In die End-
auswertung gingen 332 Patienten ein. Die AG
Biometrie war mit der statistischen Planung
der Studie betraut und ist fiir die stratifizierte
Randomisierung, sowie das Monitoring und
die statistische Betreuung und Endauswertung
zustiandig.

H. Hirche

Priv.-Doz. Dr. R. Hérmann, Prof. Dr. K. Mann, Essen

50 Kliniken und niedergelassene Endokrinologen in Deutschland

Sektion Schilddriise der Deutschen Gesellschaft fiir Endokrinologie,

Fa. Merck AG, Darmstadt und Fa. Henning GmbH, Berlin

Durchfiihrung:

Laufzeit:
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roxin im Anschluf§ an eine etwa einjihrige
thyreostatische Behandlung die Rate an
Rezidivhyperthyreosen senken 1d3t. Im ersten
Hauptteil der Studie wurden die Patienten zur
Therapiefortfithrung mit Levothyroxin bzw.
zum Absetzen der Therapie tiber jeweils ein
Jahr randomisiert. Anschliefend wurden im
zweiten Teil der Studie die noch rezidivfreien
Patienten der Levothyroxin-Gruppe wiederum
streng zufillig einer Therapiefortfithrung mit

U. Roggenbuck
01/1996-12/2000



Klinische Priifung von Blutdruckmef3geriten
Gerite fiir die Selbstmessung des Blut-
drucks: Ein Vergleichstest

Die Arbeitsgruppe Biometrie ist seit 1978 zum
siebten Mal an der von der Stiftung Warentest
durchgefiihrten Uberpriifung auf dem Markt
befindlicher Gerdte zur Blutdruckselbstmes-
sung beteiligt. In regelmifligen Abstinden
werden dabei Geridte auf ihre Meflgenauigkeit
und Handhabbarkeit getestet.

Die Arbeitsgruppe Biometrie legte in Koopera-
tion mit dem Priifarzt Prof. Dr. M. Anlauf,
Bremerhaven, die aufwendige Versuchsanord-

Biometrische Projektleitung:  H. Hirche, Prof. Dr. K.-H. J6ckel

Medizinische Studienleitung: Prof. Dr. M. Anlauf, Bremerhaven

Finanzierung: Stiftung Warentest, Berlin
Durchfihrung: U. Roggenbuck
Laufzeit: 1978, 1983, 1985, 1989, 1995, 1997, 2000

nung fest. Um vergleichbare Ergebnisse zu
erzielen, wurde per Zufallsplan jeder Proband
mit jedem Meflgerit mehrfach gemessen.
Bereits Anfang der achtziger Jahre nahm die
physikalisch-technische Priifanstalt (PTP) in
Braunschweig die theoretischen Ergebnisse der
AG Biometrie in ihre offiziellen Priifungsricht-

Biometie / Medizinische Dokumentation

linien zur Zulassung von Blutdruckmef3geriten
auf.

Blutige/unblutige Vergleichsmessungen an
katheterisierten Patienten wurden von der AG
Biometrie geplant und in Kooperation mit ei-
ner Studiengruppe in Shensen (Volksrepublik
China) durchgefiihrt.

Nach der  Datenerfassung  erfolg-
ten  Plausibilititskontrollen ~ sowie  die
deskriptive Darstellung der Daten. Der biome-
trisch-medizinische Abschluflbericht wurde in
Zusammenarbeit mit Prof. Dr. Anlauf verfafit.

Die Veroffentlichung der Ergebnisse des
Tests von 2000 erfolgte u.a. im Testheft der
Stiftung Warentest

Therapie der euthyreoten Jodmangelstru-
ma mit verschiedenen Dosierungen von
Jodid in Kombination mit Levothyroxin

Die Phase-IV-Studie wird kontrolliert, pros-
pektiv und randomisiert mit 2-jahriger
Beobachtungsdauer und einem Follow-Up von
weiteren 2 Jahren an insgesamt 350 Patienten
mit Euthyreoter Jodmangelstruma (Struma
Diffusa et Nodosa) beiderlei Geschlechts im
Alter von 18-60 Jahren durchgefiihrt. Studien-
zentren sind hierbei die Endokrinologische Ab-
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teilung der Universititsklinikums Essen sowie
eine grofle internistisch-nuklearmedizinische
Praxisgemeinschaft in Liineburg. Die Studie

Biometrische Projektleitung:
Medizinische Studienleitung: Prof. Dr. K. Mann, Prof. Dr. R. Hérmann, Abt. fiir Endokrinologie

Zentren:

Finanzierung:

Durchfiithrung:

Laufzeit:
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untersucht die Fragestellung, inwieweit eine
Therapiekombination von Jodid und L-Thy-
roxin wirksamer ist als die alleinige Therapie
mit Jodid beziiglich der Riickbildung des Stru-
ma-Knotenvolumens. Als zweite Fragestellung
wird die Variation der Applikation als einma-
lig wochentliche Gabe von Jodid gegeniiber
taglich fraktionierter Gabe untersucht. Wichti-
ge weitere zusitzliche Fragestellungen beziehen
sich auf das Auftreten von neuen Knoten, die
Moglichkeit eines Therapiemonitorings mit
Hilfe von Plasmajodspiegelbestimmungen,
eine unterschiedliche Volumenreduktion von
Struma und Knoten in den Gruppen mit Stru-
ma Diffusa und Struma Nodosa, das Auftreten
von Hyperthyreosen sowie die Vertriglichkeit
insbesondere beziiglich der Schilddriisenanti-
korperentwicklung.

H. Hirche

Essen, Liineburg
Fa. Henning, Berlin
U. Roggenbuck

seit 12/1998

Multizentrische Therapiestudie ,,Myokat-
ditis im Kindesalter*

Ziel der zweiarmigen Studie ist die Evalu-
ierung einer immunsuppressiven Therapie
bzw. der Interferon-Therapie bei kindlichen
Patienten mit chronischer Myokarditis ohne/
mit vorhandenem Virusgenom. Bis heute
liegt dazu keine einzige vergleichbare Studie
flir dieses genau charakterisierte Patienten-
kollektiv vor. Die Hauptzielvariablen sind
der Funktionsparameter ES (fractional shor-
tening) und die Dilatation des linken Ventri-
kels. Nebenzielvariable sind Uberleben oder
Tod sowie die Laboruntersuchungen, EKG
und Rontgenbefunde. Die Studiendauer wird



mit 3-5 Jahren angesetzt, wobei mit einer (mit Virusgenom) gerechnet wird. Zwei Zwi-
Patientenzahl von 70 Kindern im Arm I (ohne schenauswertungen bei einem Drittel bzw.
Virusgenom) und 30-40 Kindern im Arm II zwei Drittel der Kinder sind geplant.

Biometrische Projektleitung:

Prof. Dr. K.-H. Jéckel, H. Hirche

Medizinische Studienleitung: Prof. Dr. A. A. Schmaltz, Kardiologische Abteilung der

Zentren:

Durchfiihrung:

Laufzeit:

Bronchial-Ca Feldstudie

Universitits-Kinderklinik Essen

geplant sind 45 aktive Zentren in Deutschland,
Osterreich und Norwegen

U. Roggenbuck
1996-2003

Schwerpunkt Ruhr an der Patientenrekru-

Feldstudie iiber die Qualitit der onkologi- tierung. Zunichst erfolgte eine Beschrei-

schen Versorgung bei Patienten mit Bronchi-
alkarzinom im Onkologischen Schwerpunkt
Ruhr (OSP) im Auftrag des Bundesministe-

riums fiir Gesundheit (BMG)

bung und Analyse der Versorgungsqualitit,
anhand derer Leitlinien zu Diagnostik und
Therapie des Bronchialkarzinoms festgelegt

Das Bundesministerium fiir Biometrische Projektleitung: Prof. Dr. K.-H. J6ckel, H. Hirche
Gesundheit forderte diese soge- Medizinische Studienleitung: S. Sohrab, Prof. Dr. N. Konietzko, Ruhrlandklinik Essen
nannte Feldstudie zur bessere'n Finanzierung: Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)
Versgrgung von P?‘“ente?’ die Durchfithrung:  Dr. I. Roese, OSP; H. Wehrmeyer, Ruhrlandklinik; U. Roggenbuck
an einem Bronchialkarzinom .

erkrankt sind. Fir die Studien- s 12/1996 - 06/1999
region Essen beteiligte sich

die Ruhrlandklinik in Zusammenarbeit mit werden. Ein weiteres Ziel im Rahmen der

dem damals noch existenten Onkologischen Qualititssicherung sollte die Durchsetzung

5
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Biometrische/dokumentarische Projektleitung:

Medizinische Studienleitung:

Forschungsprojekte

einer standardisierten Nachsorge bei Patienten
mit Zustand nach Bronchial-Ca, analog der
Nachsorge in anderen Disziplinen, sein. Aus
diesem Grund ist zunichst eine iibergreifende
Datenauswertung mit der HALLUCA-Studie
in Halle mit dem Ziel der Erarbeitung von
Qualititsindikatoren geplant.

Essener ITP-Studie - Randomisierter Ver-
gleich zwischen einer Prednisontherapie
und einer Dexamethasonstof3therapie in
der Primirbehandlung der Immunthrom-
bozytopenie

C. Ose, Dr. K. Renzing-Kohler
Prof. Dr. U. Diihrsen, Dr. H. Miiller-Beiflenhirtz,

Im Sommer 2000 wurde der Endbericht fir
den Projekttriger erstellt. Die Auswertung
hierzu wurde im IMIBE durchgefiihrt und ba-
siert auf 931 Patienten, die seit Oktober 1996
in die Studie eingebracht wurden.

Sie priift, ob die Therapieergebnisse der Be-
handlung der Immunthrombozytopenie mit
Prednison durch eine Dexamethasonstofithe-
rapie verbessert werden konnen. Ziel ist der
Vergleich einer Prednison-
Standardtherapie mit einer
Dexamethasonstofitherapie
in der Primirbehandlung

Abt. fiir Himatologie, Medizinische Klinik

Universititsklinikum Essen
Finanzierung: bislang keine

LaufZzeit: seit 11,/2001

Die Studie ist eine prospektive randomisier-
te, zweiarmige Therapieoptimierungsstudie.
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der ITP bzgl. der Remissions-
dauer. Es handelt sich um
eine offene multizentrische
Studie, an der 2x25 Patien-
ten teilnehmen sollen.



Find & Cope

Fast alle Alkohol- und Opioidabhingigen sind
auch nikotinabhingig. In dieser Untersuchung

Biometrische/dokumentarische Projektleitung:

Medizinische Studienleitung:

Biometie / Medizinische Dokumentation

Dr. K. Renzing-Kohler, C. Ose,
Dr. N. Scherbaum, Prof. Dr. M. Gastpar,

Klinik fir Psychiatrie und
Psychotherapie, Rheinische Kliniken Essen, Universitit Essen

Finanzierung:

Laufzeit:

werden die Implementierbarkeit einer Niko-
tinentwohnung und deren Wirksamkeit bei
den genannten Patientengruppen gepriift.
Sofern Implementierbarkeit und Wirksamkeit
nachgewiesen werden, dient die Untersuchung
als Pilotstudie fiir eine grofere Untersuchung
zur Frage, ob eine Reduktion des Nikotin-
gebrauchs den Verlauf der im Vordergrund
stehenden Alkohol- bzw. Opioidabhingigkeit
glinstig beeinfluf8t. Die in der Pilotstudie
gewonnenen Daten vor allem zur Motivierbar-
keit von Alkohol- und Opioidabhingigen zur
Aufnahme einer Nikotinentwdhnung sowie
zum Ausmafl des Effektes der Nikotinent-
wohnung bei diesen Patienten sind wesentliche
Voraussetzung fiir eine rationale Planung der
Folgestudie. Die Folgestudie wird fiir den zwei-
ten Forderungszeitraum anvisiert.

BMBEF
seit 07/2001

Betain/B6 bei Leberzirthose

Im Zeitraum von Dezember 1997 bis Juni
1999 wurden 30 Patienten mit Leberzirrhose

Biometrische Projektleitung: H. Hirche
Medizinische Studienleitung: Prof. Dr. Schuppan,
Universitdtsklinikum

Benjamin Franklin

Finanzierung: Medice
Durchfiithrung: C. Ose
Laufzeit: 1997-1999

entweder mit Betain/B6 oder Placebo fiir 3
Monate behandelt. Die Studie wurde wegen
mangelnder Rekrutierung frithzeitig beendet.
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Forschungsprojekte

Thromboseinzidenz-Erhebung

Ziel dieser prospektiven Langzeituntersuchung
1st es herauszufinden, welche Faktoren eine Re-

Biometrische/dokumentarische Projektleitung:

Medizinische Studienleitung:

Priv.-Doz. Dr. K. Kréger, Angiologie,
Universititsklinikum Essen

denselben Zeitraum nachbeobachtet. Wiahrend
des Einschlusszeitraums werden 500 Patienten
erwartet. Die erwartete Beinvenenthrombose-

rate liegt bei 5%, hinzu kommt

C. Ose der Anteil der Patienten mit

Armvenenthrombose.
Patienten, die im Laufe der Zeit
mehrfach aufgenommen werden,

Finanzierung: Aventis . -

) , werden als ein Fall gezahlt.
Durchfiihrung: C. Ose, D. Weiland, M.A.
Laufzeit: 2001-2003
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levanz bei der Thrombosebildung haben. Im
Rahmen einer prospektiven Datenerfassung
soll ein vollstindiges Bild tiber die Thrombo-
serate bel stationdren Patienten in der Tumor-
klinik in Essen gewonnen werden. Ein weiteres
Ziel der Untersuchung ist es herauszufinden,
bei welchen Patientengruppen eine Thrombo-
seprophylaxe sinnvoll ist. Dazu kommen zum
einen Risikofaktoren in Betracht, aber auch
Tumorart und Therapie kénnen von Bedeu-
tung sein. Krankenhauskontrollen aus anderen
Abteilungen kommen bei dieser Fragestellung
nicht in Betracht, da jede Abteilung ihr eigenes
Risikokollektiv bei Thrombosebildung hat.
Die Patienten werden iiber 6 Monate einge-
schlossen und anschliefend fiir mindestens

Randomisierte, doppelblinde, placebokon-
trollierte, multizentrische Studie zur Wirk-
samkeit und Vertriglichkeit von Bazoton
uno bei Patienten mit symptomatischer
benigner Prostatahyperplasie

In diese multizentrische, randomisierte, dop-
pelblinde Studie der Phase IV wurden (nach 4-wo-
chiger Vortherapie mit Placebo) 124 Minner mit
Bazoton uno und 122 Minner mit Placebo in
2 parallelen Gruppen ambulant von September
1999 bis April 2001 in Deutschland behandelt.
Ziel der Studie war die Erweiterung der Kennt-
nisse tber die Wirksamkeit und Unbedenklich-
keit des Phytopharmakons Bazoton®uno bei
der Langzeittherapie (52 Wochen) der benignen
Prostatahyperplasie mit einer Dosierung von 1x1
Filmtablette (459 mg Brennnesselwurzel-Trocke-



nextrakt) tiglich. Hauptzielgrofle dieser Studie
war der IPSS-Summenscore (IPSS0-35) als Maf3
fiir den klinischen Verlauf der Miktionsproble-
me unter Langzeittherapie mit Bazoton®uno
und Placebo.

Biometie / Medizinische Dokumentation

eine wohltemperierte konstante Raumtempera-
tur und stehende Korperhaltung geachtet. Die
klinischen Befunde des vendsen Systems wur-
den in vier Klassen unterschieden, angepaft
an die Einteilung der Baseler Studie

C. Ose, H. Hirche

Prof. Dr. H. Riibben, Klinik und Poliklinik
fiir Urologie, Universitdtsklinikum Essen

Biometrische/dokumentarische Projektleitung:

Medizinische Studienleitung:

Finanzierung: Abbott
Durchfiihrung: C. Ose
Laufzeit: 08/1999- 12/2001

Essener und Diisseldorfer Beamtenstudie

Diese Querschnittsstudie wurde innerhalb der
Gruppe der beamteten und angestellten Mitar-
beiterInnen der Stidte Diisseldorf und Essen

durchgefiihrt. Von Dezember 1989 bis Juli Hamvasningg
1993 wurden insgesamt 9935 Mitarbeiterlnnen ~ Durchfithrung:
rekrutiert. Alle MitarbeiterInnen wurden kli- Laufzeit:

nisch untersucht und gebeten, nach vorheriger
Instruktion selbststindig einen Fragebogen
auszufiillen. Dieser Fragebogen bestand aus
17 Punkten, von denen 11 sich auf das vendse
System bezogen.

Die klinischen Untersuchungen wurden
unter Aufsicht eines Arztes von trainierten
Doktoranden durchgefiihrt. Dabei wurde auf

a) keine Plaques

¢) Plaques

Biometrische/dokumentarische Projektleitung:

d) pAVK eingeteilt.

Die Ergebnisse sind in mehrere Publikationen
und Vortrigen ver6ffentlicht worden.

a) keine Varizen,

b) isolierte Besenreiser
varikosis (BV),

¢) retikulire Varikosis,

d) Stammvarikosis.

Zusitzlich wurden alle

klinischen Zeichen der

chronisch vendsen In-

suffizienz dokumentiert.

III
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C. Ose, H. Hirche
Medizinische Studienleitung: Priv.-Doz. Dr. K. Kroger, Angiologie,

Universititsklinikum Essen

Pharma und Angiologie
C. Ose, J. Rosener
08/1999- 12/2001

Die arteriellen Befunde wurden in

b) intermurale Wandverinderungen
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Biometrische/dokumentarische Projektleitung:

Medizinische Studienleitung:

Forschungsprojekte

Plazebo-kontrollierte doppelblinde mul-
tizentrische Studie zur Wirksamkeit von
Methylphenidat Retard bei Kindern mit
hyperkinetischen Stérungen (ADHS)

Die medikament6se Behandlung des hyperki-
netischen Syndroms gehért zu den Fortschrit-
ten in der Kinder- und Jugendpsychiatrie der
letzten 50 Jahre. Psychotherapeutische Ansitze
werden durch die Therapie mit Stimulantien
nicht ersetzt, sondern in vielen Fillen iiber-
haupt erst moglich.

Leider besteht im Bereich der Psychophar-
makologie des Kindes- und Jugendalters ein
grofles Forschungsdefizit. Nur wenige Substan-

Finanzierung:

Durchfiihrung:

Laufzeit:

66

zen sind nach modernen Richtlinien gepriift.
Viele Fragen zur Wirksamkeit und Wirkung
der Stimulantien sind offen. Das in dieser
Studie untersuchte Methylphenidat-Priparat

C. Ose, Dr. K. Renzing-Kohler

Prof. Dr. G. Lehmkuhl, Prof. Dr. M: Dépfner
Klinik und Poliklinik fiir Psychiatrie und Psychotherapie
des Kindes- und Jugendalters der Universitit zu Kéln

C. Ose, A. Merkel-Jens
09/2000 - 05/2002

enthilt 10 mg Wirkstoff sofort freisetzend
und zusitzlich 10 mg Wirkstoff retardiert.
Durch diese galenische Zubereitung sollte der
erwiinschte schnelle Wirkungseintritt mit ei-
ner verlingerten Wirkungsdauer einhergehen.
Der Nachteil des bisher verfiigbaren Methyl-
phenidatpraparates Ritalin®ist bekanntlich die
kurze Halbwertszeit des Wirkstoffes und die
dadurch bedingte Notwendigkeit einer zwei-
bis mehrmals tiglichen Einnahme.

Diese Studie soll zeigen, ob eine einmalige
morgendliche Einnahme bis zum Ende des
Schulunterrichts wirksam ist. Die Studie der
Phase III wird als multizentrische, doppelblin-
de, placebokontrollierte
Studie im Parallelgrup-
pendesign mit maximal
drei Dosierungen durch-
gefiihrt. Es wurden 85
Patienten rekrutiert. Die
Rekrutierungsphase wur-
de im November 2001
beendet.

Medice



Doppelblinder Nichtunterlegenheitsnach-
weis der Wirkdauer im Tagesprofil von
Medikinet-retard ~ vs.  Methylphenidat
nichtretardiert bei Kindern mit Aufmerk-
samkeits-Defizit-Hyperaktivitits-Stérung
(ADHS)

Diese Studie soll die Wirkdauer der Einmalga-
be in Retardform gegeniiber der gleichen Do-
sis der nichtretardierten Form (Gabe morgens
und mittags) Uberpriifen. Aufgrund der phar-
makokinetischen Daten wird erwartet, dass
die Wirkung mindestens 6 Stunden anhilt
und damit gut an das deutsche Schulsystem
angepasst ist.

Die Studie wird dop-

Biometrische/dokumentarische Projektleitung:

Biometie / Medizinische Dokumentation

Wirkdauer werden Konzentrationstests durch-
geflihrt, die dem Niveau schulischer Aufgaben
entsprechen. Zusitzlich werden die Kinder
padagogisch und psychologisch betreut.

Die erste halbe Woche ist als run-in-Phase
konzipiert, die der Gewdhnung des Patienten
an die Studiensituation dient. Von Montag
bis Freitag der Folgewoche wird dann das
erste Priparat auf Wirksambkeit tGberpriift, am
nichsten Samstag erfolgt die Umstellung auf
das andere Priparat (Cross-Over), das in der
zweiten Woche (Montags-Freitags) auf Wirk-
samkeit Uberpriift wird.

III

C. Ose, Dr. K. Renzing-Kohler

pelblind, randomisiert und
kontrolliert im Cross-Over-
Design durchgefiihrt. Ziel
ist der Nichtunterlegenheits-
nachweis der retardierten
gegeniiber der nichtretardier-
ten Form. Kontrollpriparat
ist daher nichtretardiertes

Medizinische Studienleitung: Prof. Dr. G. Lehmkuhl, Prof. Dr. M. Dépfner
Klinik und Poliklinik fiir Psychiatrie und Psychotherapie
des Kindes- und Jugendalters der Universitit zu Koln

Finanzierung: Medice
Durchfiihrung: C. Ose, A. Merkel-Jens
Laufzeit: 11/2001 - 10/2002

7

Methylphenidat (Ritalin®), Testsubstanz die
dquivalente retardierte Form von Methylphe-
nidat.

Die Studie wird in den groflen Sommerferi-
en durchgefiihrt werden und soll pro Patient
21, Wochen dauern. Zur Uberpriifung der
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Forschungsprojekte

Multizentrische prospektive randomisier-
te Studie zur Uberpriifung der prognos-
tischen und therapeutischen Effektivitit
der dorsoventralen Wechsellagerung bei
Patienten mit posttraumatischem akutem
Lungenversagen

Trotz der Fortschritte der Intensivmedizin
st die Letalitit des akuten Lungenversagens
nach wie vor hoch. Die bisher in prospektiven
multizentrischen Studien berpriiften The-
rapieformen wie Surfactantapplikation und
Stickstoffmonoxid haben keine Verbesserung
der Uberlebensraten erbracht. Die intermittie-
rende dorsoventrale Wechsellagerung (wechsel-

Biometrische/dokumentarische Projektleitung:

Medizinische Leitung:

Dr. G. Voggenreiter, Prof. Dr. U. Obertacke,

nachgewiesen, ein vielversprechender Thera-
pieansatz zur Verbesserung des pulmonalen
Gasaustausches zu sein. Um jedoch eine Aus-
sage Uber die Effizienz dieses Verfahrens ma-
chen zu kénnen und um eine Risiko-Nutzen
Abschidtzung zu treffen, ist ein randomisierter
Vergleich mit der konventionellen Beatmung
in Riickenlage notwendig.

Daher wurde eine multizentrische prospekti-
ve randomisierte Studie zur Uberpriifung der
Effektivitit der dorsoventralen Wechsellage-
rung durchgefiihrt, um zu tberpriifen, ob die
Beatmungsdauer durch dieses Verfahren gesenkt
werden kann. Sekundire Zielkriterien waren
u.a. der Verlauf des
Oxygenierungsin-
dex, das Auftreten
von Organversagen,

C. Ose, H. Hirche

Priv.-Doz. Dr. C. Waydhas, Prof. Dr. D. Nast-Kolb, . .
o o = wet A o die Pneumoniein-

Klinik und Poliklinik fiir Unfallchirurgie, Universititsklinikum Essen, . .
i zidenz und die

Dr. R. J. Stiletto, Prof. Dr. L. Gotzen, .
Klinik fiir Unfallchirussde. Phili Uiahrniis I Nebenwirkungsrate
inik fiir Unfallchirurgie, Philipps- Universitit Marburg beider Verfahren.

Finanzierung: DFG Bis Oktober 2001
Durchfiihrung: C. Ose, E. Bock wurden 40 Patien-
Laufzeit: 19992002 ~ ten in die Studie
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weise Beatmung des Patienten in Bauchlage)
scheint, wie in nicht-randomisierten Studien

rekrutiert. Die Aus-
wertung und der
Bericht werden im Jahre 2002 fertiggestellt.



Anwendungsbeobachtung bei Refluxéso-
phagitis

Mit dieser von der Arbeitsgemeinschaft Nieder-
gelassener Gastroenterologen Deutschlands eV.

Biometrische/dokumentarische Projektleitung: C. Ose, H. Hirche

Medizinische Studienleitung: Dr. B. Kiippers, Dr. L. Warth,

Regenold GmbH
Online-Datenbank: B. Rammler, Hetzner Online
Finanzierung: Takeda
Durchfihrung: C. Ose, D. Liitke Brintrup
Laufzeit: 09/1999 - 05/2002

(ANGED) 1nitiierten Anwendungsbeobachtung
sollen Erkenntnisse zur routinemifligen Anwen-
dung von Lansoprazol bei der Behandlung von
Patienten mit Refluxdsophagitis in gastroente-
rologischen Schwerpunktpraxen gewonnen wer-
den. Die Datenerhebung sowie der Datentrans-
fer zur Auswertung erfolgten in anonymisierter
Form online unter Nutzung des Internet.

Die ANGED verfolgt mit dieser Unteruchung
das Ziel, Therapiehinweise und -empfehlungen
fiir die tdgliche gastroenterologische Praxis mit
ihren Besonderheiten wie z.B. dem heterogenen
Patientengut rational zu begriinden. Es wurden
2000 Patienten dokumentiert und beobachtet.
Die Auswertung wurde Mitte 2002 beendet.

Biometie / Medizinische Dokumentation

Auswertung einer retrospektiven Studie
zum Einsatz der Antikonvulsiva Carbama-
zepin und Gabapentin bei Tumorschmer-
zen mit neuropathisch/neuralgieformen
Anteilen

In Deutschland stirbt jeder 10. Bewohner
an Krebs. Bei vielen dieser Krebspatienten
treten als erstes Symptom ihrer Erkrankung
Schmerzen auf, die meist mit fortschreitenden
Tumorstadium ansteigen. Die betroffenen
Patienten leiden nicht unter einem charakte-
ristischen Tumorschmerz, sondern schildern
thre Schmerzen individuell verschieden, so
dass an Stelle einer Analgesie durch ein festes
Therapieschema die differenzierte Schmerza-
namnese und -behandlung treten sollte.

Biometrische/dokumentarische Projektleitung: C. Ose

Dr. M. Kloke, Leiterin der
interdisziplinidren Schmerzambulanz
des Universititsklinikums Essen,

N. Grieseler

Medizinische Studienleitung:

Finanzierung: Pharma
Durchfiihrung: C. Ose, P. Liibcke, J. Rosener
Laufzeit: 09/2000 - 05/2001

Dies war auch das Ziel dieser Studie, in der
folgende Hypothesen beziiglich der Anwen-
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Forschungsprojekte

dung und Effektivitit von Carbamazepin und

Gabapentin gepriift werden sollten:

1. Neuralgieforme Schmerzen sind zumeist
Bestandteil komplexer Tumorschmerzsyn-
drome

2. Die Inzidenz neuralgieformer Schmerzen
steigt mit fortschreitenden Tumorstadium an

3. Carbamazepin und Gabapentin sind bei
neuralgieformen Tumorschmerzen wirksam

4. Die Opioiddosen sind bei der Verwendung
von Carbamazepin und Gabapentin gleich
hoch

5. Die Zeit bis zum Erreichen der Zieldosis ist
bei Carbamazepin und Gabapentin gleich

Zur Auswertung der retrospektiven Studie, die

die Hiufigkeit der verschiedenen Schmerzty-

pen bei Tumorerkrankten sowie
den Einsatz und die Effektivitit
von Carbamazepin und Gaba-
pentin untersucht, lagen Daten
von August 2000 bis Januar 2001
aus den Krankenakten von 402

Tumorschmerzpatienten vor, die Finanzierung:

konsekutiv und kontinuierlich Durchfiihrung:

von der interdiszipliniren Ein- -
Laufzeit:

richtung zur Schmerztherapie an
der Inneren Klinik und Poliklinik
im Jahre 2000 behandelt wurden.

Medizinische Studienleitung:

Einfluss von Schmerzintensitit, Schmerz-
typ und Schmerztherapie auf Fatigue und
Depression bei Tumorpatienten

Eingeschlossen wurden 115 Tumorpatien-
ten, die in einer spezialisierten Einrichtung
zur FEinleitung oder Optimierung einer
Schmerz- und symptomorientierten Therapie
entsprechend den WHO-Leitlinien vorgestellt
wurden. Diese empfehlen in der Behandlung
nozizeptiver Schmerzen die Gabe von Nichto-
pioiden und Opioiden, bei neuropathischen
Schmerzen die Erginzung um Ko-Analgetika
wie z.B. trizyklische Antidepressiva.
Untersucht werden soll der Einfluss einer
effektiven Schmerztherapie auf das tumoras-
soziierte Fatigue- und Depressionssyndrom.

Biometrische/dokumentarische Projektleitung:

Schmerzambulanz des Universititsklinikums Essen,
Dr. J. Nebe, Klinik fiir Psychotherapie und Psychosomatik

IFORES
C. Ose, G. Karsten
12/2000 - 07/2003

Dabei interessieren zum einen die psychotro-
pen Auswirkungen einer Opioiddauertherapie,
zum anderen der Einfluss von Antidepressiva

Dr. M. Kloke, Leiterin der interdiszipliniren
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in ko-analgetischer, d.h. niedriger Dosierung.
Um zwischen Depression und Tumorfa-
tiguesyndrom zu differenzieren, werden dessen
physische, kognitive und affektive Dimension
erfasst.

Der hier verwandte Fragebogen besteht aus
drei Teilen: ,Neuropathic Pain Scale® (NPS),
»Multidimensionalem Integrativen Fatigue-
Fragebogen® und ,Hospital Anxiety and
Depression Scale®. Wihrend fiir die beiden
letzten Fragebdgen die deutschsprachigen Ver-
sionen validiert sind, ist die Validierung der
deutschen Fassung der NPS Teil dieser Studie.

Apothekengestiitzte Patientenbefragung
zur Anwendung von Laxoberal

Mit dieser apothekengestiitzten Patientenbe-
fragung sollten die Erfahrungen von Patienten
bei eigenverantwortlichen Behandlung der
Obstipation mit Laxoberal® Abfiihr-Tropfen
bzw. Laxoberal® Abfiihr-Perlen unter Alltags-
bedingungen dokumentiert und biometrisch
ausgewertet werden.

Der Umgang mit Obstipation wird heute
weitgehend durch Eigendiagnose und Selbst-
medikation bestimmt. Daher kommt dem
Apotheker eine verantwortungsvolle und wich-
tige Rolle bei der Beratung und Aufklirung
des Patienten, betm Erkennen von Grenzen
der Selbstmedikation und von Missbrauch zu.

Biometrische/dokumentarische Projektleitung: C. Ose
Medizinische Studienleitung: Dr. L. Warth, Regenold GmbH
Finanzierung: Boehringer Ingelheim
Durchfiihrung: A. Merkel-Jens, C. Ose
Laufzeit: Laxoberal, 01/2002 - 05/2003

Die Befragung wurde durchgefiihrt, um die
Datenlage zu Laxoberal® im Selbstmedikati-
onsbereich zu verbessern, wobei Erkenntnisse
zum bestimmungsgemiflen Gebrauch im Vor-
dergrund standen.
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Biometrische/dokumentarische Projektleitung:

Medizinische Studienleitung:

Finanzierung: Boehringer Ingelheim
Durchfiihrung: A. Merkel-Jens, C. Ose
Laufzeit: Mucosolvan, 11/2002 - 08/2003

72

Forschungsprojekte

Apothekengestiitzte Patientenbefragung zur
Anwendung von Mucosolvan Hustensaft

Im Rahmen dieser Patientenbefragung sollen
die bereits vorliegenden Erkenntnisse zum

Krankheitsbild sowie zur Vertriglichkeit, Si-
cherheit und Effektivitit von Mucosolvan®
Hustensaft 30 mg/5 ml und zum Umgang von
Patienten mit diesem Arzneimittel unter den
Bedingungen der eigenverantwortlich prakti-
zierten Selbstmedikation erweitert werden.

Die Befragung wird im Selbstmedikati-
onsbereich durchgefiihrt, um die Datenlage
zu Mucosolvan® Hustensaft zu verbessern.
Solche Daten kénnen nur unter unmittelbarer
Beteiligung des Patienten gewonnen werden.
Die Verwendung eines Patientenfragebogens
ist hierzu ein gut praktikables und wissen-
schaftlich addquates Mittel.

Anwendungsbeobachtung Salofalk®
500mg / 1000mg Granu-Stix® bei Colitis

ulcerosa

Mit dieser Anwendungsbeobachtung sollen
Erkenntnisse zur Behandlung der Colitis

C. Ose ulcerosa mit Salofalk® 500mg/1000mg Gra-
Dr. L. Warth, Regenold GmbH nu-Stix® bei ambulanten Patienten unter den

Routinebedingungen der gastroenterologi-
schen Praxis gewonnen werden. Die Anwen-
dungsbeobachtung wird multizentrisch bei
200 niedergelassenen Gastroenterologen bzw.
gastroenterologisch titigen Internisten durch-

geflihrt.
Biometrische/dokumentarische Projektleitung: C. Ose
Medizinische Studienleitung: ~ Dr. L. Warth, Regenold GmbH
Finanzierung: Dr. Falk GmbH
Durchfiithrung: A. Merkel-Jens
Laufzeit: 03/2002 - 12/2003

Diese Anwendungsbeobachtung ist keine
interventionelle Studie; die Patienten werden
ausschliefflich im Rahmen der praxistiblichen
Diagnostik und Therapie behandelt. Fiir die
Auswahl des Arzneimittels ist allein die thera-
peutische Notwendigkeit ausschlaggebend.



Anwendungsbeobachtung Dobrofen-Lutsch-
tabletten

Bei dieser Untersuchung handelte es sich um
eine Anwendungsbeobachtung, wie sie das
Arzneimittelgesetz fiir Arzneimittel nach

Biometie / Medizinische Dokumentation

Auswertungen und Berichte fiir die Deut-
sche Interdisziplinire Vereinigung fir
Intensiv- und Notfallmedizin (DIVI), in-
terdisziplinidre Arbeitsgruppe Qualititssi-
cherung und Qualititsmanagement in der
Intensivmedizin (IAG)

Biometrische/dokumentarische Projektleitung: C. Ose Die Deutsche Interdisziplinire Vereinigung
Medizinische Studienleitung: ~ Dr. L. Warth, Regenold GmbH fur Intensv- upd Notf.allmed{zm (DIVI) hat
Fi . im Jahr 1997 eine Sektion ,Wissenschaft und
inanzierung: Boots Healthcare Deutschland « . . .
) Forschung® gegriindet, in deren Rahmen sich
Durchfilirung: £ et g fan eine interdisziplindre Arbeitsgruppe zu Quali-
Laufzeit: 03,/2002-03/2003 titssicherung und Qualititsmanagement in der

deren Zulassung in Form von regelmifligen
Erfahrungsberichten vorschreibt. Es sollten
zusitzlich zu den schon fiir die Zulassung
bekannten FErgebnissen weitere Daten zur
Vertraglichkeit aus arztlicher Sicht und zur
Wirksamkeit aus Patientensicht von Dobro-

Intensivmedizin (IAG) konstituiert hat. Ziel
der IAG ist die Entwicklung qualititssichern-
der Malnahmen anhand von definierten Pa-
rametern, die Etablierung dieser Mafinahmen
im Sinne eines externen Qualititsvergleichs
und der Aufbau eines Registers. In diesem
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fen-Lutschtabletten erhoben werden. Sllareche.zr der IAG: Prof. Dr. Waydhas, Unfallchirurgie
Es wurde nur die Facharztgruppe der HNO- Pl U DL

Fachirztinnen und HNO-Fachirzte um die Durchfiihrung: E. Bock

Mitarbeit bei der Anwendungsbeobachtung Laufzeit: 08/2002 - 08/2003

gebeten. Jeder Arzt sollte 5 Patienten beob-

achten.

Zusammenhang wurden unter anderem ein
Kerndatensatz erarbeitet und ein elektroni-
sches Datenerfassungsprogramm entwickelt.
Seit 2001 werden in regelmifligen Abstinden
Ergebnisberichte zur im Jahr 2000 begonnen
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Biometrische/dokumentarische Projektleitung:

Medizinische Studienleitung:

Forschungsprojekte

multizentrischen Datenaquisition erstellt. Seit
dem dritten Ergebnisbericht ist das IMIBE an
der Berichtserstellung beteiligt. Des weiteren
werden dem Institut regelmiflig Daten zur
Verfiigung gestellt, deren Auswertung durch
das IMIBE der Hypothesenentwicklung und
Suche nach neuen Fragestellungen dient.

Enuresis Nocturna Studie

Randomisierte Therapiestudie bei Kin-
dern mit nichtlichem Einnidssen—XKlin-
gelhose vs. Anticholinergika

Zu den Ursachen der monosymptomatischen
Enuresis Nocturna (MNE) bei Kindern gibt es
die Hypothese einer Detrusor-Uberaktivitit,

Durchfiihrung:

Laufzeit:
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die zur Verringerung der nichtlichen Blasen-
kapazitit fithrt. Diese Hypothese und daraus
folgende Therapieansitze wurden jedoch bis-
her nicht in kontrollierten Studien validiert..
Des weiteren wird vermutet, dass Kinder mit
MNE auch tagsiiber eine geringere Blasenka-

H. Lax, Prof. Dr. K.-H. Jockel
Dr. K. van Hoeck, Dr. A. Bael
H. Lax

05/2002- 2004

pazitit haben, die sich durch standardisierte
Ubungen (Einhaltemanéver) vergrofiern lisst.

Die Enuresis Nocturna Studie untersucht
die Wirkung von Oxibutynin-HCl bei mo-
nosymptomatischer Enuresis Nocturna. 160
Schulkinder werden nach Alter, Geschlecht
und familidrer Vorgeschichte stratifiziert
und entweder in die Verum- oder Placebo-
gruppe randomisiert, jeweils mit und ohne
Durchfiihrung eines standardisierten Einhal-
temanovers. Alle Gruppen erhalten nach der
Vorbehandlungsphase ein Training mit dem
Enuresis-Alarm, der sog. ,Klingelhose®. Ziel-
parameter ist der Effekt der Vorbehandlung
auf den Erfolg des Klingelhosentrainings. Dar-
tiber hinaus werden die im Rahmen der Studie
erhobenen Daten zu den taglich
ausgeschiedenen Urinvolumina und
der Urinzusammensetzung mit einer
Kontrollpopulation von 80 nicht
an MNE erkrankten Schulkindern
verglichen.

Die Studie wird an mehreren Zentren im Ant-
werpener Raum durchgefiihrt. Das Institut fiir
Medizinische Informatik, Biometrie und Epi-
demiologie iibernimmt die Studienkoordinati-
on, Koordination der Datenerfassung und die
anschliefende biometrische Auswertung.



Physiologie Studie zu Normaler Blasenka-
pazitit bei Kindern Erstellung von Percen-
tilkurven des Blasenvolumens von Schul-

Biometie / Medizinische Dokumentation

Alter der 23 Midchen und 39 Jungen reichte
von 5,9 bis 11,9 Jahren. Die Urinsammlung
erfolgte zuhause innerhalb einer Woche bei

III
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kindern freigestellter Nahrungs- und Flissigkeitsauf

In der pidiatrischen Urologie ist die maximal nahme.

entleerte Urinmenge (maximale funktionale

Biometrische/dokumentarische Projektleitung: H. Lax, Prof. Dr. K.-H. Jockel
Dr. K. van Hoeck, Dr. A. Bael
H. Lax
2 Jahre

Medizinische Studienleitung:
Durchfiihrung:

Laufzeit:

Blasenkapazitit), meist altersbezogen, ein
wichtiger Mefiwert, der klinischen Entschei-
dungen zugrundeliegt. Werte fiir diese Kapa-
zitit werden mit einem standardisierten Mef3-
instrument (3-Tage-Frequenz-Volumen-Kurve)
erhoben. Allerdings sind die Faktoren, die das
Volumen einer einzelnen Blasenentleerung be-
stimmen, bisher nicht identifizier worden. Die
Studie sollte die Auswirkungen biometrischer
Parameter, der Urinzusammensetzung und des
Zeitpunkts der Entleerung auf das Urinvolu-
men bei Schulkindern vergleichen.

Von 62 nicht-enuretischen Kinder einer
Grundschule wurden Volumen und Zeitpunkt
jeder Blasenentleerung tiber 72 Stunden hin-
weg erfafit und Urinproben genommen. Das
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Forschungsprojekte

Die DNA-Chip-Technologie ermoglicht es,
die Expression von mehreren Tausend Genen
simultan zu analysieren. Dies fiihrt zu gewal-
tigen Datenmengen, die nur mittels informa-
tischer Methoden verwaltet

Projektbereich Bioinformatik

Biochip-Initiative NRW

Evaluation bioinformatischer Software zur
Mustererkennung und Klassifikation DNA-
Chip basierter Daten

und durch statistische Ver- Projektleitung: Prof. Dr. K-H. Jockel
fahren ausgewertet werden Kooperationspartner: Prof. Dr. B. Horsthemke, Prof. Dr. T. Mordy,
konnen. Prof. Dr. M. Roggendorf, Prof. Dr. W. Siffert

Im Rahmen des Projekt- Finanzierung: Ministerium fiir Wissenschaft und Forschung des
bereichs Bioinformatik Landes Nordrhein-Westfalen, Diisseldorf
werden die in verschiedenen Durchfiihrung: Dr. . Gana Dresen, T. Hélter, Dr. J. Hiising,

Forschungsprojekten anfal-

lenden Genexpressionsdaten [ ,ufzeit:

im Kontext mit klinischen

Parametern analysiert. Des

weiteren wird ein Datenbanksystem zur Ar-
chivierung der Daten entwickelt, das sowohl
internationale Standards zur Dokumentation
von Chip-basierten Genexpressionsdaten als
auch standortspezifische Erfordernisse erfiillt.

Dr. E. Kruse, A. Marr, Dr. K. Renzing-Kohler
07/2000 - 06/2002

Die  Hochdurchsatz-Genexpressionsanalyse
gewinnt zunehmend an Bedeutung in der
biomedizinischen Forschung. Sie bietet die
Moglichkeit, durch Vergleich der Transkript-
spiegel von Tumor- und gesundem Gewebe
bzw. Gewebe verschiedener Tumore fiir Tumo-
rentstehung und Krankheitsverlauf relevante
Gene zu identifizieren. Die dabei gewonne-
nen Informationen dienen als Grundlage fiir
die Bearbeitung neuer biomedizinischer



Fragestellungen und die Erarbeitung neuer

Therapiekonzepte.

Im Rahmen der BioChip-Initiative des
Landes Nordrhein-Westfalen wurden durch
die Beschaffung des GenChip® Instrument
Systems der Firma Affymetrix am Klinikum
Essen die technischen Voraussetzungen zur
Durchfiihrung von Genchip-Experimenten
geschaffen.

In einem bioinformatischen Querschnitt-
sprojekt wurden
1. den Kooperationspartnern aus der Grund-

lagenforschung  in  interdisziplindrer

Zusammenarbeit statistisches und bioinfor-

matisches Knowhow bereitgestellt,

2. die verschiedenen kommerziellen Bioinfor-
matik-Softwareprodukte durch Vergleich
mit statistischer Standardsoftware evaluiert
und auf ihre Funktionalitit gepriift.

Sowohl in etablierten statistischen Verfahren
als auch in kommerziellen Bioinformatik-Soft-
warelosungen (GeneSpring™, arraySCOUT™,
Spotfire™) angebotene Algorithmen wurden
auf die Daten aus den Projekten der Kooperati-
onspartner angewandt mit dem Ziel, Richtlini-
en zur Auswertung von Genexpressionsdaten
zu erarbeiten, die den Qualititsanspriichen
der aktuellen statistischen Forschung entspre-
chen und die Vergleichbarkeit von Ergebnissen
verschiedener Experimente gewihrleisten.

Projektleitung:

Bioinformatik

Nationales Genom-Forschungsnetz

Expression Profiling of Human Cancer by
DNA-Array Analysis

Im Rahmen des Cancer-Net des 2001 initi-
ierten Nationalen Genomforschungsprojekts
(NGEN) wurde am Universititsklinikum
Essen in Kooperation mit dem Westdeutschen
Tumorzentrum Essen ein Programm zur Klas-
sifizierung der zehn in Europa am hiufigsten
auftretenden Tumorarten durch Genexpressi-
onsanalyse konzipiert. Ziel ist eine verfeinerte
Klassifikation der Tumore, die eine prizisere
Diagnose und Vorhersage des Krankheitsver-
laufs ermoglicht.

Der Beitrag des IMIBE besteht im Aufbau
einer bioinformatischen Kompetenzplattform
zur Unterstiitzung der beteiligten Forscher-
gruppen (fiinf klinische und drei theoretische

Institute des Klinikums und das WTZE) bei
der Auswertung und Interpretation der bei

Prof. Dr. K.-H. Jockel

Finanzierung: Bundesministerium fiir Bildung
und Forschung (BMBF)

Durchfiithrung: Dr. I. Gana Dresen, T. Holter, Dr. J. Hiising,
Dr. E. Kruse, A. Marr, Dr. K. Renzing-Kohler

Laufzeit: 07/2001-06/2004
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Forschungsprojekte

den DNA-Chip-Experimenten anfallenden
Daten.

Dazu werden die in Bioinformatik-
Software-Lésungen implementierten
Klassifizierungsmethoden, in der Statistik
etablierte Clusterverfahren und weitere in
der Literatur vorgeschlagene bioinformati-
sche Losungsansitze auf die Daten aus den
verschiedenen Teilprojekten angewendet. In
Zusammenarbeit mit den im klinischen/
biomedizinischen Bereich titigen Wissen-
schaftlern werden geeignete Verfahren fiir
Normalisierung und Filterung der Daten,
sowie zur Bestimmung der Ahnlichkeit aus-
gewihlt. Anschliefend werden die Ergebnisse
aus verschiedenen Clustermethoden unter
Einbeziehung klinischer Daten biometrisch
interpretiert. Basierend auf den hierbei ge-
sammelten Erfahrungen sollen standardisierte
Auswertungsstrategien flir bestimmte experi-
mentelle Situationen empfohlen werden.

Mit der Entwicklung eines gemeinsamen
Oracle-basierten Datenbanksystems wird eine
informationelle  Infrastruktur  geschaffen,
die institutsiibergreifend tber ein definiertes
Berechtigungssystem Zugriff auf die Daten
aus den Expressionsanalysen, ausgewihlte
Patientendaten sowie die gruppierten Expres-
sionsprofile der verschiedenen Teilprojekte

erlaubt. Dadurch wird es moglich, die Einzel-
ergebnisse in Zusammenhang mit anderen
Experimenten/Datensitzen, mit klinischen
Daten und Informationen tiber den Krank-
heitsverlauf abzufragen und zu interpretieren.
Spiegelungen von ausgewihlten Offentlichen
Datenbanken, die regelmiflig aktualisiert
werden, erlauben zudem Zugriff auf externe
Daten innerhalb des Intranets des Klinikums.
Bei der Konzeption des Datenbankmodells
werden die von der Microarray Data Ex-
pression Group (MDEG) vorgeschlagenen
Richtlinien zur Archivierung von Microarray-
Daten berticksichtigt.



Unstrittig ist, dass die komplementir- und
alternativmedizinischen Verfahren in der Be-
volkerung einen hohen Stellenwert besitzen.
Genauso unstrittig ist der Mangel an wissen-
schaftlicher Evidenz fiir Effektivitit und Ef
fizienz dieser medizinischen Verfahren. Dies
1st mit ein Grund, weshalb die alternativme-
dizinischen Diagnose- und Therapieverfah-
ren in den Leistungskatalog der gesetzlichen
Krankenversicherung bislang nicht aufgenom-
men wurden. Auch die wissenschaftliche und
gesundheitspolitische Diskussion um diese
auflerhalb der Schulmedizin stehenden Ver-
fahren sind geprigt durch tiberwiegend emo-
tionale und in der Sache wenig zweckdienliche
Argumente, die ebenfalls durch den Mangel
an wissenschaftlicher Evidenz beglinstigt
wird. All diesen Auseinandersetzungen und
Mingeln zum Trotz ist eine stindig steigende
Inanspruchnahme der Komplementirmedizin in
der medizinischen Versorgung zu beobachten.
Der Projektbereich Komplementirmedizin
wurde 2000 in Folge der erfolgreich durchge-
fihrten Evaluation des Modellvorhabens von

Komplementirmedizin

Projektbereich Komplementirmedizin

Betriebskrankenkassen zu Naturheilverfahren
als Querschnittsbereich zur Medizinischen
Informatik, Biometrie und Epidemiologie
eingerichtet.

Ziele des Projektbereiches sind die wissen-
schaftliche Evaluation von komplementirme-
dizinischen Verfahren im ambulanten und
stationdren Versorgungsbereich, die Planung,
Durchfithrung und Auswertung klassischer
klinischer Studien sowie die Entwicklung und
Durchfiihrung umfassender Qualititsmanage-
ment-Systeme im stationiren Bereich. Insge-
samt sollen die hier geleisteten Arbeiten einen
Beitrag liefern, um eine Versachlichung der
derzeitigen Diskussion um die Komplemen-
tare und Alternative Medizin zu ermoglichen
- auch im Hinblick auf eine dringend notwen-
dige Umorientierung des Gesundheitssystems
in Richtung eines integrierten und damit
nachhaltigen Versorgungssystems.
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kostenfrei in Anspruch zu nehmen. Durch
die gesetzlich vorgeschriebene Evaluation
bestand erstmalig die Moglichkeit, die An-
wendung der besonderen Therapierichtungen
auf der Versorgungsebene systematisch und
auf wissenschaftlichen Kriterien beruhend zu

Im Vordergrund der Evalua-
tion steht die Frage, inwieweit
die Anwendung der ausgewahl-
e ten medizinischen Verfahren
- neben der Akupunktur und

L Forschungsprojekte HE H E EEEEN

Erprobungsregelung nach §§63ff SGB V

von Betriebskrankenkassen zur Anwen-

dung einer ganzheitlichen Medizin

In Erprobungsregelungen bzw. Modellvorha-

ben nach den §§63ff des 5. Sozialgesetzbuches

(SGB V) manifestiert sich der gesetzliche

Wille, den Krankenkassen die Erprobung untersuchen.
Projektleitung: Dr. S. Moebus
Organisation: Zentrum zur Dokumentation fiir Naturheilverfahren eV. (ZDN),
Finanzierung: Betriebskrankenkassen (BKK) im Bereich Rhein-Ruhr

und in Oldenburg

Durchfiihrung: Dr. S. Moebus, Dr. N. Lehmann, R. Beneda, A. Marr.
Laufzeit: 1994 - 2001

Homdopathie u.a. die Neural-
therapie, Colon-Hydrotherapie
sowie Phytotherapie - bei chro-
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alternativer Behandlungsformen zu ermégli-
chen. Dieses gesundheitspolitische Instrument
nutzend, initiierte Mitte 1993 das Zentrum
zur Dokumentation von Naturheilverfahren
(ZDN) in Kooperation mit verschiedenen
Betriebskrankenkassen (BKKn) aus dem
Rhein-Ruhr-Gebiet erstmalig eine vom Bun-
desversicherungsamt tiber 5 Jahre genehmigte
Erprobungsregelung zu Einsatz und Nutzung
komplementirer Medizin.

Das Modellvorhaben erméglichte rund 1200
chronisch erkrankten Patienten alternativme-
dizinische Diagnose- und Therapieverfahren

nisch kranken Patientlnnen
erstens eine Reduktion der
Arzneimittel- und ambulanten Arztkosten
sowie eine Verringerung der Arbeitsunfihig-
keitstage und Krankenhausaufenthalte erreicht
werden kann, verbunden mit dem Ziel einer
langfristigen Verbesserung der gesundheitsbe-
zogenen Lebensqualitit.

Die Datenerhebung zum Inanspruchnah-
meverhalten des Versorgungssystems erfolgt
retrospektiv iiber einen Zeitraum bis zu 5
Jahren sowie prospektiv tiber einen Zeitraum
bis zu 10 Jahren (Arbeitsunfihigkeits-, Kran-
kenhausgeschehen, ambulante Arztkosten,



Arzneimittelverordnungen, Sach-und Hilfsmit-
tel, Kuren). Zusitzlich erfolgt eine ausfiihrliche
Dokumentation der Krankengeschichte, eine
engmaschige Arztdokumentation wihrend
der durchschnittlich 2 Jahre dauernden kom-
plementirmedizinischen Behandlung und
eine vollstindige Erfassung der komplemen-
tairmedizinisch  erbrachten  medizinischen
Leistungen und Arzneiverordnungen. Vor
Beginn, unmittelbar nach und im Follow-up
18 Monate nach der Behandlung werden die
Patienten zu Aspekten ihres sozialen Lebens,
zu Risikofaktoren sowie zu ihrer gesundheitli-
chen Befindlichkeit befragt.

Bisherige Auswertungen zeigen, dass die
durchschnittlich 7 Jahre erkrankten Pati-
entlnnen vorwiegend an Dorsopathien,
Migrane, Asthma sowie Erkrankungen des
rheumatischen Formenkreises leiden. Unter
der komplementirmedizinischen Behandlung
kann ein deutlicher und nachhaltiger Einfluss
auf den subjektiven Gesundheitszustand chro-
nisch Kranker beobachtet werden, der durch
eine positiv zu deutende Entwicklung des
Arbeitsunfihigkeitsgeschehens erhirtet wird.
Die Evaluationsstudie ermdglicht zudem eine
differenzierte Analyse des Verschreibungs-
verhaltens komplementidrmedizinisch titiger
Arzte im Vergleich mit schulmedizinischer
Verschreibungspraxis.

Komplementirmedizin

Qualitdtssicherung - Wissenschaftliche
Evaluation der Klinik fiir Naturheilkunde
und Integrative Medizin der Kliniken Es-
sen-Mitte

Im Jahr 1999 wurde die Modellabteilung fiir
Naturheilkunde und Integrative Medizin
im Knappschaftskrankenhaus der Kliniken
Essen-Mitte mit dem Ziel einer Integration
konventioneller internistischer Medizin und
naturheilkundlicher Ordnungstherapie ein-
gerichtet. Die zugewiesenen Patienten leiden
uiberwiegend unter chronischen Erkrankun-
gen des Bewegungs- und Stiitzapparates,
Schmerzerkrankungen und chronisch obst-

ruktiver Lungenerkrankung. Naturheilkund-
liche Ordnungstherapie will einen gesund-
heitsférdernden Lebensstil erreichen durch
kognitive Restrukturierung, Verinderung der
Alltagsgewohnheiten sowie Stress- und Krank-
heitsbewiltigung (coping) mit dem Ziel einer
erhdhten Lebensqualitdt, einer Reduktion der

Projektleitung: Dr. S. Moebus
Finanzierung: Kliniken Essen-Mitte, Knappschaftskrankenhaus,

Priv.-Doz. Dr. G. Dobos
Durchfiihrung: Dr. S. Moebus, Dr. B. Hoffmann, R. Beneda
Laufzeit: 12/1999 - 06/2004
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Forschungsprojekte

Morbiditit und einer Reduktion des Inan-

spruchnahmeverhaltens.

Fir die langfristige Etablierung dieser Abtei-

lung im Landeskrankenhausplan wird eine

wissenschaftliche Evaluation der therapeuti-
schen Moglichkeiten, der Sicherheit und der

Effizienz der hier angewandten Therapiever-

fahren verlangt.

Im Rahmen dieser Evaluation wird ein
umfassendes Qualititsmanagement entwickelt
und implementiert, welches folgende Aufga-
ben erfiillen soll:

- zeitnahe und kontinuierliche Darstellung
des Ist-Zustandes der Strukturen, der
Prozessabliufe und der Ergebnisse in den
Bereichen Patientenzufriedenheit, Mitarbei-
terzufriedenheit, medizinische
und psychosoziale Ergebnisse

und die wissenschaftliche Auswertung der me-
dizinischen und psychosozialen Ergebnisse ist
etabliert.

Stress and Factors of Lifestyle in Coronary
Patients: Evaluation of Lifestyle Interven-
tions on endothelial/autonomic Function,
EBT and Quality of Life (SAFE-LIFE)

Die SAFE-LIFE Studie ist eine klassische, kon-
trollierte, randomisierte Studie zur Wirkung
von ambulant zu erlernenden Lebensstilmo-
difikationen (Ernihrung, Bewegung, Entspan-
nungstechniken) bei Patienten mit koronarer
Herzerkrankung. Wegen der Art der Interven-
tion ist eine Verblindung nicht méglich. Das

. . Biometrische Projektleitung: Dr. S. Moebus
- Dberufsgruppen-, hierarchie- und o o ; ;
fachiibergreifende Zusammen- Medizinische Studienleitung: Priv.-Doz. Dr. G. Dobos,. Pr. A. Mlchalan,
arbeit bei der Analyse und il Han il
Entwicklung von Problemls- Finanzierung: Alfried Krupp von Bohlen und Halbach Stiftung
sungsstrategien . Studienzentren: ~ Kliniken Essen-Mitte, Alfried Krupp Krankenhaus Essen
) Ufnsetzung"und Evaluation der Durchfiihrung (Biometrie): Dr. N. Lehmann
Losungsansitze.

Die Entwicklung der Erhebungs-
instrumente ist weitgehend abge-
schlossen; eine regelmiflige Berichterstattung
als Grundlage fiir die internen Qualititszirkel

Laufzeit:

10/2001 - 04/2005

an der Abteilung fiir Integrative Medizin V
(Leitung Priv.-Doz. Dr. G. Dobos), Kliniken



Essen Mitte, durchgefiihrte Programm basiert
auf Erkenntnissen des Lifestyle Heart Trial
zur protektiven Wirkung von Lebensstilinde-
rungen sowie auf Trainingsmafinahmen, die
an der Harvard Medical School entwickelt
wurden.

Die Randomisierung erfolgte dynamisch
geschichtet nach H. Hirche bezliglich wichti-
ger prognostischer Strata (Alter, Geschlecht,
PTCA (mit oder ohne Stent), Bypass).
Insgesamt wurden, entsprechend der Fall-
zahlschitzung, 108 Patienten eingeschlossen.
Das Schulungskollektiv wird in 100 Stunden
in kleinen Gruppen den Programmzielen
entsprechend trainiert, das Kontrollkollektiv
erhilt alle Informationen und Empfehlungen
des Programms nur in schriftlicher Form. Die
kardiologische Versorgung aller Patienten er-
folgt unabhingig von der Studienteilnahme.

Die Hauptzielkriterien sind die Entwick-
lung der Parameter Herzfrequenz in Ruhe,
Herzfrequenzvariabilitit in der Taktatmung,
systolischer Blutdruck und Lebensqualitit
(psychischer Summenscore des SF-36) im
Vergleich zwischen Schulungs- und Kontroll-
gruppe nach einem Jahr sowie Entwicklung
des Koronarkalkscore nach Agatston nach drei
Jahren. Eine Vielzahl sekundirer Zielgroflen
(Blutfette, Laborparameter, Adhirenz) werden

Komplementirmedizin

berticksichtigt. Kooperationen bestehen mit
der radiologischen Abteilung der Kruppschen
Krankenanstalten, dem Kreislauflabor des
Universitdtsklinikums sowie mit Paul Gross-
man, Freiburg (Herzfrequenzvariabilitit).

Gesundheitsberichterstattung des Bundes
— Inanspruchnahme alternativer Metho-
den in der Medizin

Die Gesundheitsberichterstattung des Bundes
(GBE des Bundes) beschreibt u.a. den Ge-
sundheitszustand der Bevolkerung, das Ge-
sundheitsverhalten, die Inanspruchnahme von
Leistungen sowie die Kosten und Ressourcen
des Gesundheitswesens. Die GBE des Bundes
stellt eine fachliche Grundlage fir politische

Entscheidungen bereit. Dartiber hinaus soll sie
auch allen Interessierten einen datengestiitzte
Informationsgrundlage bieten.

Durchfiithrung: Dr. S. Moebus
Kooperationspartner: ~ Dr. G. Marstedt, Zentrum fiir Sozialpolitik,

Universitit Bremen
Finanzierung: Robert Koch-Institut (RKI), Berlin
Laufzeit: 2002
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Medienberichte der letzten Jahre beschif-
tigen sich zunehmend mit alternativen®
Diagnose- und Therapieverfahren und erwe-
cken nicht selten den Eindruck, als seien diese
auflerhalb der ,,Schulmedizin® angesiedelten
Methoden fiir Patienten wie Arzte heute ganz
selbstverstindliche Praktiken in unserem
Gesundheitswesen. Tatsichlich gab es bislang
jedoch nur sehr wenig zuverlissige und empi-
risch fundierte Daten zur Inanspruchnahme
und Verbreitung der vielfiltigen Verfahren
alternativer Medizin, die von den klassischen
Naturheilverfahren iiber Homd6opathie und
anthroposophische Medizin bis hin zu der in
den letzten Jahren zunehmend populir gewor-
denen Akupunktur reichen.

Fiir den Gesundheitsbericht werden erstmals
fir Deutschland zahlreiche Informations-
quellen und Daten unterschiedlicher Triger
(Gesetzliche und Private Krankenversiche-
rung, reprisentative Bevolkerungsumfragen,
Ergebnisse aus Modellvorhaben von Kran-
kenkassen) zusammengetragen. Neben der
Klirung begrifflicher und gesetzlicher Fragen
gibt der Bericht Auskunft zu folgenden As-
pekten des Themas: Zahlen zu drztlichen und
nicht-drztlichen Anbietern, Kosten und Aus-
gaben in der GKV, Inanspruchnahme in der
Bevolkerung, Ergebnisse aus Modellvorhaben

von Krankenkassen bei FEinsatz alternativer
Heilverfahren, Motive der Inanspruchnahme
bei Patienten sowie Forschungsausblick.

Von den rund 369.000 in Deutschland
titigen Arzten fithren knapp 10% komple-
mentdrmedizinische  Zusatzbezeichnungen.
Dennoch ist der Anteil der Nutzer im Vergleich
zu Schulmedizin gering: 2.8% suchten im Jahr
2000 einen Arzt der Alternativmedizin, 24%
einen Internisten auf. Grobe Schitzungen
zeigen, dass im Jahr 2000 rund 1/10 (2 Milli-
arden €) der ambulanten Kosten der GKV auf
die Komplementirmedizin entfielen, mit der
Akupunktur als grofitem Posten (250 Mio €).

Trotz einer lickenhaften Datenlage ist die
Evidenz einer anhaltenden und moglicher-
weise noch weiter wachsenden Nachfrage einer
alternativen medizinischen Versorgung fest-
stellbar. Diese Sachlage steht im Widerspruch
zu einer fast vollig fehlenden Forschung zur
Einschitzung sowohl der Effektivitit und
Effizienz der Verfahren, als auch ihrer gesund-
heitlichen Risiken und Kosten.



Unterstiitzung von Krankenversorgung, Lehre und Verwaltung

Krankenversorgung

Einleitung

Im Berichtszeitraum hat sich die Unterstiit-
zung von Krankenversorgung und Verwaltung
auf dem Gebiet der medizinischen Informa-
tionsverarbeitung weiter in Richtung ZEI
verlagert. Durchgehend wurde die Betreuung
des Informationssystems im Operativen
Zentrum II durch die Arbeitsgruppe Medizi-
nische Informatik wahrgenommen. Mit der
Ablosung der wesentlichen Funktionen zum
Jahreswechsel 2001/2002 ist nun die Betreuer-
gruppe in die ZEI gewechselt und nimmt dort
neue Aufgaben wahr (s. ZEI). Der Vorstand
des Universitatsklinikums hat im November
2002 Herrn Priv.-Doz. Dr. J. Stausberg mit der
Leitung eines Projekts zur Einfithrung eines
Dokumentationssystems auf allen Intensivsta-
tionen beauftragt. Hierdurch soll auf diesen
Stationen die papierbasierte Krankenakte weit-
gehend abgel6st werden.

Krankenversorgung / Lehre / Verwaltung

Das Kommunikations- und Dokumentati-
onssystem des OZ II

Ubersicht

Das Kommunikations- und Dokumentati-
onssystem des Operativen Zentrums II (OZ
II) am Universititsklinikum Essen basiert
auf der Grofirechnerimplementierung PCS/
ADS (Patient Care System/Application De-
velopment System) von IBM. Angeschlossen
sind neben den Abteilungen der Allgemein-,
Unfall- und Neurochirurgie die Abteilung
flir Anisthesiologie und Intensivmedizin,
das Rontgendiagnostische  Zentralinstitut,
das Institut fiir Transfusionsmedizin, die
Physikalische Therapie und das Subsystem
des Bereitschaftslabors. Das gesamte Univer-
sitiatsklinikum Essen umfasst ca. 1350 Betten,
davon entfallen 240 Betten auf das Operative
Zentrum II. Das Kommunikations- und Do-
kumentationssystem ist mit dem zentralen
Rechner der Verwaltung sowie der auflerhalb
des OZ II zur Basisdokumentation eingesetz-
ten Anwendung PIKS verbunden. Wesentlicher
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Zweck dieses Krankenhausinformationssystems
ist die medizinische Dokumentation in den
jeweiligen  fachabteilungsspezifischen Modu-
len sowie die interaktive Kommunikation der
beteiligten Abteilungen untereinander. Die
Installation des Systems erfolgte Ende 1989/
Anfang 1990. Seit 1991 ist auch die Poliklinik
der Urologie an das OZ II-System angeschlos-
sen.

Im Berichtszeitraum standen neben der
fortwidhrenden Pflege, Anpassung und Aktuali-
sierung die Sicherstellung der Lauffihigkeit auch
nach dem Wechsel ins Jahr 2000 sowie die Er-
weiterung des Dokumentationscontrollings um
DRG-relevante Kenngréflen im Vordergrund.
Parallel waren die Einftihrung der ICD-10, der
Wechsel von der ICD-10-SGB V 1.3 zur ICD-10-
SGBV 2.0 sowie der Wechsel vom OPS-301 1.1
zum OPS-301 2.0 zu bewaltigen. Ende 2001 wur-
den grofle Teile des OZ II-Systems durch eine
Installation des Klinischen Arbeitsplatzsystems
gap it! der Firma GAP, Mannheim abgel6st.
Weiterhin in Betrieb ist das Funktionsmodul
der Transfusionsmedizin mit dem Spenderver-
waltersystem, dem Spender-Empfingersystem
und dem System zur Konservenverwaltung.
Gerade 1m Bereich der Transfusionsmedizin
wurden im Berichtszeitraum umfangreiche
funktionale Erweiterungen eingefiihrt, so eine

Unterstiitzung der Ausgabe mit einer patienten-
bezogenen Dokumentation.

Jahr 2000

Auch das OZ II-System sah sich, analog zu
allen Softwareprogrammen, zum Jahrtau-
sendwechsel mit dem Problem der 6-stelligen
Datumswerte konfrontiert.

Neben dem Problem beziiglich der Hard-
ware (IBM 4381-Q13) und dem Betriebssystem
(VSE/SP, VM/SP und CICS), welche nicht
Jahr-2000-kompatibel waren und ersetzt wor-
den sind (siehe Titigkeitsbericht 1997-1998),
war die Hauptaufgabe die Migration des
Krankenhausinformationssystems (KLAS-
SIK). Im Laufe der Jahre sind nicht nur
zahlreiche Anderungen und Anpassungen
vorgenommen, sondern auch die durch
das  Gesundheitsstrukturgesetz  notwendi-
gen gesetzlichen Bestimmungen umgesetzt
worden. Das System umfasst mittlerweile
rund 1.600 Bildschirmmasken und 1.590
Programm-Module mit insgesamt 100.000
Zeilen Programmcode. Hinzu kommen 425
COBOL-Programme mit insgesamt 67.000
Zeilen Programmcode, die fiir Batch- und
Statistikprogramme genutzt werden.

Wichtige Datumsfelder wurden bereits
im 8-stelligen Format gespeichert (z. B.



Geburtsdatum), so dass die notwendigen An-
derungen auf wenige Datumswerte beschrankt
werden konnten. Gedndert werden mussten
Datumsfelder, die Teil eines Index sind (z. B.
Aufnahmedatum), die mit anderen Datums-
feldern verglichen werden (z. B. OP-Datum
und Aufnahmedatum), die in Berechnun-
gen mit einfliefen (z. B. Ablaufdatum von
Blutkonserven) oder die einen Zeitraum be-
schreiben (z. B. Medikamenteinnahme). Um
dies zu erreichen, benutzten wir eine variable
Zeitfenstertechnik, die ein Intervall von 100
Jahren umfasst. Bei dieser Technik werden
nur die 2 Stellen der Jahrzehnte benutzt. Das
Startdatum fiir das Zeitfenster ist 1989, als
KLASSIK in die Routine ging. Lediglich das
Geburtsdatum des Patienten kann vor diesem
Datum liegen, aber dieses wird ja bereits im
8-stelligen Format gespeichert:

° jj mm tt >89 00 00 = 19jj mm tt

° jj mm tt <89 00 00 = 205 mm tt

Um eine Anpassung der Anwendungsober-
flichen zu vermeiden, war es hier natiirlich
notwendig, die Datumswerte in ihrem klini-
schen Zusammenhang zu interpretieren, so
dass das richtige Jahrhundert identifiziert
wird. Aus dem gleichen Grund wurden auch
die Namen der Datenbankvariablen nicht
geindert. Lediglich das Format ist um zwei

Krankenversorgung / Lehre / Verwaltung

Stellen erweitert worden. Der logische Zugriff
wurde allerdings durch einen neuen Namen
realisiert.

Diese Einschrinkungen reduzierten den
Programmier- und Testaufwand erheblich.
Lediglich 4% der Bildschirmmasken, 35% der
Programm-Module und 25% der COBOL-Pro-
gramme mussten modifiziert werden. Nicht
vergessen werden darf das Anlegen der neuen
Datenbankvariablen, um die Jahr-2000-Kom-
patibilitit sicherzustellen.

Dokumentationscontrolling

Seit April 1996 wird systematisch die Quali-
tit der medizinischen Dokumentation vom
IMIBE gepriift und ausgewihlte Indikatoren
werden in einem wochentlichen Berichtswesen
sowie bei Bedarf den vier bettenfithrenden Ab-
teilungen zurlickgemeldet. Nach Vorlage der
Gesundheitsreform 2000 wurde frithzeitig die
Notwendigkeit zur Unterstiitzung der Abtei-
lungen in ihrer Vorbereitung auf die German
Refined DRGs gesehen. Nach einer initialen
Information wurde daher ab Februar 2001 die
Anzahl unterschiedlicher Diagnosen/Fall als
zusitzliche Kenngrofle in das Berichtswesen
aufgenommen. Hierzu war es erforderlich, den
regelmifligen Export von Daten des Routine-
systems in das Data Warehouse zu erweitern.
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Eine erste Simulation der Abbildung des
Behandlungsgeschehens bei einer Ubernahme
der AR-DRGs wurde bereits im Dezember
2000 vorgenommen. Hierbei wurde die Grup-
pierung noch auf der Basis von australischen
Rohdaten ohne Grouper mit Microsoft Access
realisiert. Bei Verfligbarkeit des australischen

G-DRGs — DRG-Vorbereitung im Univer-
sititsklinikum

Die gesetzlich fiir 2003 festgeschriebene
Einfiihrung eines pauschalierten Vergi-
tungssystems im stationdren Bereich mit

Groupers DrGroup in Version 4.1 von Vi- Finanzierung: Sachmittel von der Verwaltung und Eigenmittel
sasys Pty. Ltd., Canberra wurde dann ein Durchfiihrung: Priv.-Doz. Dr. med. Jiirgen Stausberg
DRG-Bericht ab April 2001 in das wochent- Laufzeit: seit 05/2000

88

liche Berichtswesen tibernommen. In diesem

Bericht waren nicht nur die reinen Gruppie-

rungsergebnisse enthalten, sondern u. a. auch

die eigene mittlere Liegedauer im Vergleich

zum Case Weight, um so erste Ansatzpunk-

te fiir eine Leistungssteuerung sichtbar zu

machen. Der zuletzt erreichte Stand des wo-

chentlichen Berichtswesens umfasste folgende

Kenngrofen:

e Entlassene Fille ohne Entlassungsdiagnose

e Operierte Fille ohne Operationsdokumentation

e Verlegungen ohne Verlegungsdiagnose

o Angeforderte Verlingerungsanzeigen und me-
dizinische Begriindungen ohne Bearbeitung

e Anzahl unterschiedlicher dokumentierter
Diagnosen/Fall

o Einordnung entlassener Behandlungsfille in
die AR-DRGs

o Offensichtlich fragliche Angaben von Diagno-
sen oder Prozeduren

Ausnahme der Psychiatrie hat verschiedene
Aktivititen im Klinikum hervorgerufen. Im
November 2000 wurde eine Lenkungsgruppe
DRG mit folgenden Teilnehmern eingerich-
tet: Arztlicher Direktor, Verwaltungsdirektor,
Referent des irztlichen Direktors, Referent
des Verwaltungsdirektors, Controller, Leiter
der Medizinischen Informatik. Erste klini-
kumsweite Analysen zur DRG-spezifischen
Dokumentationsqualitit wurden im Septem-
ber 2000 vom Institut durchgefiihrt.

Eine erste klinikumsweite Simulation der
Erlése an Hand der AR-DRGs wurde dann im
Juni 2001 unter Verwendung der im Institut
erarbeiteten  Uberleitungstabellen zwischen
OPS-301 und MBS-Extended sowie des austra-
lischen Groupers DrGroup in Version 4.1 von
Visasys Pty. Ltd.,, Canberra, vorgenommen.



Neben der Beteiligung an Fortbildungsver-
anstaltungen  wurden  abteilungsbezogene
Gespriche gefithrt. Das OZ II nimmt in die-
sem Zusammenhang eine Sonderrolle ein, da
im Rahmen der Betreuung des Kommunika-
tions- und Dokumentationssystems frithzeitig
DRG-relevante Kenngrofen in das regelmifii-
ge Berichtswesen zur Dokumentationsqualitit
aufgenommen wurden (s. dort).

LAIK - Leistungsauswertung im Kran-
kenhaus — Abteilung fiir Klinische Chemie
und Laboratoriumsdiagnostik

Bis 1994 wurde im Zentrallabor jedes einzelne

Projektleitung: Priv.-Doz. Dr. med. Jiirgen Stausberg
Finanzierung: Sachmittel von der Verwaltung und Eigenmittel
Durchfiihrung: G. Hoch
Laufzeit: 1994 - 12/2000

Verfahren mit einer handgefiihrten Strichliste
gezdhlt. In einem ersten Schritt wurde eine
EDV-Losung mittels der Borland Daten-
bank Paradox erstellt. Hierbei wurden von
den Laborirzten in Paradox aufgezeichnete
Makros gestartet (N=50). Diese Art der Aus-
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wertung war sehr zeitintensiv (ca. 2-3 Std.),
da jedes Makro einzeln aufgerufen werden
musste. Hierbei wurden ca. 500 Blatt Papier
erzeugt. In einem zweiten Schritt wurde die
Auswertung automatisiert und die Ausdrucke
kompakter gestaltet. Dabei wurde an Paradox
als Datenbank festgehalten und die aufge-
zeichneten Makros durch Makros ersetzt, die
in der Paradoxeigenen Programmiersprache
PAL geschrieben wurden. Mit diesen um-
fassenden Anderungen ist es gelungen, die
Auswertung durch eine MTA innerhalb einer
12 Std. erstellen zu lassen. Die Ausdrucke wur-
den in einen Summenteil mit allen Verfahren
(ca. 6 Seiten) und in einen Teil, der die Sum-
men nach festgelegten Abteilungen bildet (ca.
30 Seiten), zusammengefasst.

Im Oktober 1995 wurde das Programm nach
ausfiihrlichen Tests im Zentrallabor in Betrieb
genommen. Um eine umfassende Ubersicht
tiber alle durch das Labor erbrachten Leistun-
gen zu erhalten, wurde diese Auswertung auch
im Zentralen Bereitschaftslabor des OZII
eingefihrt. Allerdings wurde hier bei der
Auswertung zusitzlich nach Notfillen und
Routineuntersuchungen unterschieden, so
dass 3 Auswertungen a 36 Seiten ausgedruckt
wurden (Dauer ca. 45 min.). Das durch die
Auswertung gelieferte Zahlenmaterial wird
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durch das hausinterne Controlling fiir Budge-
tierung und Monitoring aller Fachabteilungen
im Laborbereich herangezogen.

Im Laufe der Zeit sind an dem Programm
immer wieder Verinderungen vorgenommen
worden. Eine Plausibilititspriifung der aus
der Laborauftragsdatenbank entnommenen
Daten, die Anderbarkeit fiir unbekannte
Stationen/Verfahren noch bei der Auswertung
und eine Rollback-Moglichkeit wurden ge-
schaffen. Besonders die von vornherein offen
konzipierte Datenbankstruktur erlaubte tiber
die Jahre hinweg, das Programm flexibel zu
nutzen.

Bis zum Ende des Jahres 2000 war das Pro-
gramm erfolgreich im Einsatz. Im Zuge der
EDV Umstellung innerhalb der Labore wurde
dieses Programm als Vorlage fiir ein von der
Fa. Bausch neu zu erstellendes Auswertungs-
programm mit Crystal Report genommen.

Lehre

Dekanat und Studentenverwaltung

Fiir die allgemeine Studentenverwaltung wird
dem Dekanat, den Kliniken und den theoreti-
schen Instituten vielfache Hilfestellung durch
eine EDV-gestiitzte Organisation angeboten.
Es handelt sich hierbei um:
= Fihrung einer zentralen Studentendatei der
Medizin mit den entsprechenden Abfragemdg-
lichkeiten und Serviceangeboten (Suchabfragen,
Kontrollen, Etikettenerstellung)
= Zentrale Kurseinschreibung mit automa-
tischer Erstellung von Teilnehmerlisten
angepasst an verschiedenste Erfordernisse
der durchfiihrenden Kliniken oder Institute
= Zugangsberechtigungspriifungen
= Losverfahren bei Praktikumsbeschrinkungen
* Ausdruck und Dokumentation von Leis-
tungsnachweisen
= Bearbeitung spezieller Fragestellungen und
= Erstellung von Statistiken verschiedenster An-
forderungen der Verwaltung und Ministerien.
Das Dekanat und die Verwaltungen von
Kliniken und Universitit bis zu den Minis-
terien benodtigen stindig wiederkehrende oder
punktuelle Aufstellungen oder Statistiken
verschiedenster Art, die auf Basis der oben
genannten Dateien einzeln oder verkniipft zur
Verfligung gestellt werden.



CIP - Betreuung des Rechnerpools fiir
Aus-, Fort- und Weiterbildung

Im CIP-Pool wurde die personliche Betreu-
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Instituts haben sich wieder intensiv als Refe-
renten bei der innerbetrieblichen Fortbildung
(IBF) im EDV-Bereich eingebracht. Anfang
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2001 wurde die Rechnerumgebung aktuali-
siert. Es wurde ein Intel-Server mit Windows
2000 sowie Arbeitsplatzrechner mit Windows
2000 und LCD-Bildschirmen beschafft.

ung fir Studierende intensiviert. Neben
der Sprechstunde zur Organisation und

Durchfiihrung: H. Lax
fzeit: it 1
Laufzeit seit 1975 Verwaltu ng
technischen Unterstiitzung wurden regelmi- iEili,EFObN -hr]flr;tellung der monatlichen
Rige Betreuungszeiten an 2 Tagen wochentlich clelonabrechnung
elng.erlcht.et, an denen ein Mltarbelter des Projektleitung: Priv.-Doz. Dr. med. Jiirgen Stausberg
Instituts im Rechnerpool prisent ist. Neben : ] ] ] .
o ) . Finanzierung: Eigenmittel, Fakultit, Verwaltung
der Moglichkeit zum Selbststudium rund um I 5@ LK
die Uhr und den Lehrveranstaltungen des HCHTng: - (OB L SEROT
. . . A. Kromm, H. Nies, O. Sager
Instituts wurde der Rechnerpool intensiv fiir .
Laufzeit: fortlaufend

diverse Fort- und Weiterbildungsveranstaltun-

gen genutzt (s. Tabelle). Die Mitarbeiter des Das Institut erstellt die monatliche Telefona-

brechnung fiir das Universititsklinikum tiber
ca. 150.000 Gespriche. Hierzu werden nicht-
lich die gespeicherten Daten der Telefonanlage

Kurstage der verschiedenen Organisatoren im CIP-Pool

1999 2000 2001 _ _

Siemens HICOM 300 automatisch zum Ins-

IBF 8 101 92 titut iibertragen. Die Wertung und Ausgabe
Pflege 16 30 50 wird auf PC-Ebene mit FoxPro und SAS
durchgefiihrt, die Summen der Gebiihren fiir

MTRA 51 42 29 die privaten Telefonate je Anschluss werden
— 49 . 24 zusitzlich als Excel-Tabelle an die kliniksinter-

ne Buchhaltung weitergegeben.

91



b

ZEI

Zentrale Einrichtung Informationsverarbeitung (ZEI)

92

Die Zentrale Einrichtung Informationsverar-
beitung ist ein zentraler Dienstleistungsbereich
fir Verwaltung und Krankenversorgung des
Universititsklinikums Essen. Dieser Bereich
ist als eigene Organisationseinheit dem Institut
fiir Medizinische Informatik, Biometrie und
Epidemiologie (IMIBE) zugeordnet und hat im
Juni 1997 seine Tatigkeit aufgenommen.

Die Hauptaufgaben dieses zentralen Dienst-
leistungsbereiches sind: Die Konzeption, der
Aufbau, die Wartung und Betreuung eines kli-
nikumsweiten Datennetzes auf der logischen
Ebene und die Einrichtung, Weiterentwicklung
und Betreuung eines Klinikumkommunikati-
onssystems mit standardisierten Schnittstellen
in Koordination mit den betroffenen Fachab-
teilungen und der Verwaltung.

Neben der Schaffung eines zentralen Fire-
wallsystems und einer Intranet-Plattform
sowie dem Aufbau eines zentralen E-Mail-
Systems, welches insbesondere die interne
Kommunikation des Universititsklinikums
verbessert, wurde 1999 mit der Planung eines
flichendeckenden administrativen Patienten-

daten-Managementsystems begonnen. Hier
wurde insbesondere der homogene Aufbau
der technischen Infrastruktur und die Stan-
dardisierung der klinikumsweit eingesetzten
Anwendungen im Bereich der Krankenversor-
gung verfolgt.

In der zweiten Jahreshilfte 1999 wurden die
Fachabteilungen bei der Konvertierung in das
Jahr 2000 (Y2K-Problem) unterstiitzt.

Im Jahr 2001 erfolgten die DFG-Begut-
achtung (Genehmigung der HBFG-Antrige)
und die Projektdetailplanung zur Einfiihrung
neuer administrativer Betriebsverfahren (SAP
R/3 FI, FI-AA, CO, MM, PS) sowie eines
einheitlichen administrativen Patientendaten-
managementsystems (PDM medico//s).

Das neue System, welches die Altldsungen
KLASSIK, KLASSIK OZ 1I sowie PIKS und
IDIK-Betriebsverfahren ablést, wurde zum
01.01.2002 in den Routinebetrieb tberfiihrt.
Zwischenzeitlich sind hier ca. 1.500 Endgerite
angeschlossen und ca. 3.000 Anwender nutzen
das System.



Als technische Plattform wurde hier eine
unix-basierte Cluster-Lésung der Datenbank-
und Applikationsserver SAP und medico/s
eingefiihrt. Die Storagebereiche stellen den ers-
ten Schritt zu einem mittelfristig geplanten
Storage Area Network (SAN) dar.

Die zentralen Applikationen werden iber
eine Citrix-Metaframe-Serverfarm zur Verfi-
gung gestellt und zentral administriert.

Im Jahr 2001 wurde ferner die Organisati-
onsstruktur der EDV-Betreuung im Klinikum
neu strukturiert und in 2002 umgesetzt.

Die bis dahin existierenden dezentralen
EDV-Gruppen der Verwaltung (KLASSIK,
IDIK, PIKS) sowie die direkt der medizini-
schen Informatik zugeordnete OZ II - Gruppe
(KLASSIK OZ II) wurden in der ZEI zusam-
mengefiihrt, so dass hier zwischenzeitlich der
Zentralbereich 30 Mitarbeiter umfasst.

ZEI
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Abteilung Medizinische Informatik, Universititsklini-
kum Freiburg

Arbeitsgemeinschaft Urologische Onkologie der Deut-
schen Krebsgesellschaft (AUO)

Arbeitsgruppe Epidemiologie und Medizinische Statis-
tik, Fakultit fiir Public Health, Universitit Bielefeld,
Bielefeld

BKK Team Gesundheit Gesellschaft fiir Gesundheits-

management mbH

Bremer Institut fiir Priventionsforschung und Sozial-
medizin (BIPS), Bremen

Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
(BAuA), Berlin

Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BV BKK),
Essen

Department of Epidemiology, School of Public Health,
University of North Carolina, North Carolina, USA

Deutsches Krebsforschungszentrum (DKFZ), Heidel-
berg

Finnisches Krebsregister, Helsinki, Finnland

Finnish Institute of Occupational Health (FIOH),
Helsinki

Gemeinsames Krebsregister der neuen Bundeslinder
und Berlin, Berlin

Groénemeyer Institut fiir Radiologie und Mikrothera-
pie, Universitit Witten / Herdecke, Bochum

Institut fiir Biomedizintechnik, Stidtisches Klinikum
St. Georg Leipzig

Institut fiir Epidemiologie der GSF, Neuherberg

Institut fiir Gesundheitsbkonomie Medizin und Ge-
sellschaft an der Universitit zu Kéln, Kéln

Institut fiir Medizinische Informatik und Biometrie,
Universitit Rostock

Institut fiir Medizinische Soziologie, Heinrich-Heine
Universitit, Diisseldorf

Institut fiir Radiologische Diagnostik und Therapie,
Miilheim

Institut Municipal d’Investigaci6 Meédica (IMIM),
Barcelona

Institut und Poliklinik fiir Arbeits- und Sozialmedizin
der Universitit Gielen

International Agency for Research on Cancer (IARC),
Lyon
Karolinska Institut, Schweden

Klinik und Poliklinik fiir Haut- und Geschlechts-
krankheiten Universitit Bonn, Bonn

Krebsregister Hamburg

Krebsregister Saarland



Landesinstitut fiir den Offentlichen Gesundheits-
dienst NRW, Bielefeld

Medizincontrolling/DRG Research Group, Universi-
tatsklinikum Minster

Medizinisches Institut fiir Umwelthygiene (MIU),
Diisseldorf

National Cancer Institute (NCI), Maryland USA
Onkologischer Schwerpunkt Ruhr (OSP), Essen
Papiermacher Berufsgenossenschaft Mainz
Robert Koch-Institut (RKI), Berlin

Steno Institute of Public Health, Aarhus

Universitit Bremen (Fachbereich Mathematik und
Fachbereich Biologie/Chemie)

Universitit Paderborn
Universitit Quebec, Kanada

Zentralinstitut fiir die Kassenérztliche Versorgung in
der Bundesrepublik Deutschland, Kéln

Zentrum fiir angewandte Informationstechnologien,
Universitit Bremen

Kooperationen
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Kooperationen

Mitarbeit in universitiren und aulleruniversitaren Gremien
sowie in Redaktionen wissenschaftlicher Zeitschriften

Bromen, Katja

Stellvertretende Vorsitzende des Fachausschuss Epide-
miologie der GMDS

Mitglied des Westdeutschen Tumorzentrums Essen e. V.

Hirche, Herbert

Mitglied des Scientific Boards und Spartenherausgeber
fiir Biometrie und Epidemiologie der Zeitschrift Tu-
mor Diagnostik & Therapie

Member of the High Dose Rate International Group

Jockel, Karl-Heinz

Journal of Public Health-Gesundheitswissenschaften
(Beirat)

Informatik, Biometrie und Epidemiologie in Medizin
und Biologie (Beirat)

Computational Statistics and Data Analysis (Associ-
ate Editor)

German Medical Science (Editorial Board)

Gutachter fiir diverse Zeitschriften, Bundesministeri-
en, DAAD und DFG

Beratendes Mitglied des Promotionsausschusses der
Medizinischen Fakultit

Vorsitzender der Kommission fiir Planung und Finan-
zen (Strukturkommission) der Medizinischen Fakultit
(bis 2001)

Mitglied der ADV-Kommission der Universitit - GH
Essen (bis 2001)

Stellvertretender Vorsitzender des Westdeutschen Tu-
morzentrums Essen e. V.

Stellvertretender Sprecher des Norddeutschen For-
schungsverbundes Public-Health (NFV, bis Ende
1995)

Vertreter der Deutschen Gesellschaft fiir Medizinische
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