ee AHZ | Spektrum

Das WissHom-Projekt ,Empirium* -
Forschung und Qualitdtssicherung
durch Falldokumentation

Von Rainer Schiferkordt und Curt Kosters

e e Zusammenfassung

Das WissHom-Forschungsprojekt Empi-
rium hat die Etablierung eines Doku-
mentationsstandards in homdopathi-
schen Praxen sowie den Aufbau einer
Falldatenbank zum Ziel. Die Datenbank
soll die Grundlage fiir verschiedene
empirische Forschungsansatze darstel-
len (klinische Verifikation der Materia
medica, Vergleich verschiedener Me-
thoden der Fallanalyse, Evidenz aus
Fallserien, Cognition-based Medicine)
und sowohl Forschern als auch qualifi-
zierten Praktikern zur Verfligung ste-
hen.

e e Schliisselworter

Falldokumentation, empirische For-
schung, klinische Verifikation der Ma-
teria medica, WissHom.

e e Summary

Empirium is a research project con-
ducted by WissHom intending the im-
provement of case documentation as
well as building a case database for
several purposes. The database should
be the basis for various empirical re-
search approaches, e.g. clinical verifi-
cation of materia medica, single case
studies, and comparative studies of
different ways of case analysis. It should
be available for both researchers and
therapists.

oo Keywords

Case documentation, empirical re-
search, clinical verification of materia
medica, WissHom.

Einleitung

Das Thema Dokumentation ist der Ho-
moopathie ein rechter Wechselbalg: einer-
seits origindr homdoopathisch, dem zu sei-
ner Zeit Standards setzenden Griinder auf
ein hohes Niveau verpflichtet, anderer-
seits in der Praxis als zeitraubende Pflicht-
iibung wahrgenommen, woméglich noch
von Kostentrdgern kontrolliert und von
zunehmend forensischem Interesse.!

Detailliertes Festhalten der Symptome.
Will man sich dem Thema also positiv
ndhern, ist der Hahnemann'sche Aspekt
sicherlich zu bevorzugen: Die homoopa-
thische Behandlung von Patienten gibt
sich nicht mit groben klinischen Angaben
zufrieden, sondern erfordert ein genaues
Zuhoren und Niederschreiben all der
Vor- und Zufélle des gesamten Behand-
lungsverlaufs und der Anamnese sowieso.
Vorbild war hier nicht zuletzt das Vorge-
hen bei den Arzneimittelpriifungen; diese
verhalten sich spiegelbildlich zur homoo-
pathischen Anamnese - die Symptome
entspringen einem Dialog.?

ee Wie gehen wir das Thema Falldoku-
mentation heute an? Die behandlerzen-
triert strukturierten Krankenjournale sind
schon lange Geschichte und dorthin drohen
soeben auch Papier und Stift verwiesen zu
werden. Eine abrechnungsaddquate und im
Zweifelsfall gerichtsfeste Dokumentation
der arztlichen Leistung ist heutzutage un-
abdingbar, eine reibungslose Kommunika-
tion aller am Behandlungsprozess Beteilig-
ten von allen Seiten gewiinscht.

Qualitatssicherung und Forschung. Sei-
tens der Wissenschaftlichen Gesellschaft
fiir Homoopathie (WissHom) ldsst sich
das Thema mindestens bis ins Jahr 2003
zuriickverfolgen. Damals noch unter dem
Schirm von InHom (der Vorgangerinstitu-
tion von WissHom) und DZVhA stand die
Entwicklung eines Dokumentationsstan-
dards. Dieser wurde in mehreren Konsen-
suskonferenzen erarbeitet und schlieRlich
2012 vom DZVhA sowie den beiden Heil-
praktikerverbdnden BKHD und VKHD ver-
abschiedet [2]. Die Etablierung eines sol-
chen Standards hat dabei mindestens die
beiden Aspekte:
e e Qualitdtssicherung innerhalb der Be-
handlung sowie
e e Ermoglichung einer praxisintegrierten
Forschung.

Unter dem Forschungsaspekt wiederum

lassen sich folgende Forschungsziele nen-

nen:

e e klinische Verifikation der Materia me-
dica,

e e Theoriebildung, z.B. zur Verlaufsbeur-
teilung,

e e Evidenz aus Fallserien (EBM),

e e Cognition-based Medicine (CBM),

e e Ausgangspunkt fiir klinische Studien,

e e Vergleich unterschiedlicher Methoden
der Fallanalyse.

Elektronische Dokumentation. Dane-
ben ist jedoch bereits die Etablierung einer
qualitativen und elektronischen Doku-
mentation selbst als Ziel des Projekts zu
definieren. Neben dem bisher weitgehend
fehlenden bzw. nicht umgesetzten Doku-
mentationsstandard ist die in weiten Tei-
len der Homoopathenschaft eher geringe
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Akzeptanz einer EDV-gestiitzten Doku-
mentation zu beachten [5]. Die 2012 im
Rahmen des Projekts durchgefiihrte Befra-
gung der Mitglieder von DZVhA, BKHD
und VKDH konnte aber zeigen, dass neben
der Dominanz der papiergebundenen Do-
kumentation in fast 90% der Praxen auch
softwaregestiitzte Systeme zum Einsatz
kommen. AuBerdem wurde deutlich,
dass ein erfreulich grofSes Interesse an
einer in den Praxisalltag integrierten For-
schung besteht [10].

Parameter. Interessant fiir einen solchen

empirischen, sich auf Behandlungsfille

stiitzenden Forschungsansatz sind nicht

nur gut verlaufene Beispielfdlle, sondern

mehr noch unselektierte Fdlle, die das

Spektrum der homdopathischen Praxis

realitdtsnah abbilden. Besonderes Augen-

merk soll dabei auf die Erfassung folgender

Parameter gelegt werden:

e e Haupt- und Nebenbeschwerden,

e e wahlanzeigende Symptome,

e e Analysemethode,

e e Verordnung,

e o verlaufsrelevante Symptome inkl. deren
Verdnderung unter der Behandlung,

e e Behandlungserfolg.

Die Auswertung dieser Parameter bei un-
selektierten Fdllen reduziert z.B. bei der
Verifikation und Falsifikation verord-
nungsrelevanter Symptome der Materia
medica die Schwierigkeiten verschiedener
Bias-Faktoren (v.a. des Confirmation Bias/
Bestdtigungsfehlers).

Die weiteren Ziele des Projekts erfor-
dern in der Regel einen gréf3eren Daten-
umfang, vor allem beziiglich der Anamne-
se. Da eine zentrale Sammlung solcher Da-
ten ohne das Votum einer bzw. mehrerer
Ethikkommissionen nicht durchfiihrbar
ist, wird dies erst in einer spdteren Phase
des Projekts realisiert werden kénnen.

Dokumentationsstandard

Der Qualitatsstandard zur Dokumentation
der Behandlung in der homoopathischen
Praxis soll dazu beitragen, die Homoopa-
thie als Therapieform zu professionalisie-
ren, Forschung und Lehre zu férdern und
Publikationen stichhaltig und nachvoll-
ziehbar zu machen. Da die Dokumentation
homoopathischer Fille ein groRes Spekt-
rum zum Teil unterschiedlich arbeitender

Therapeuten abdecken muss, wurde ver-
sucht, einen moglichst breiten Konsens
zu schaffen, in dem sich jede homdoopathi-
sche Schule wiederfindet.

Der Dokumentationsstandard wurde
so konzipiert, dass die Patientendaten
vom Therapeuten mdglichst vollstandig
erhoben werden,
ee um eine hohe juristische Sicherheit zu

gewadhrleisten,

e e sie fiir den Therapeuten bei Folgeter-
minen schnell erfassen zu kénnen und

oo sie fiir die Forschung/Lehre/Publikatio-
nen nachvollziehbar und nutzbar zu
machen.

e e Bei konsequenter Anwendung des Do-
kumentationsstandards hat der Therapeut
somit auch nach Jahren die Mdglichkeit,
seine Daten fiir Forschung, Lehre und
Publikationen zu nutzen, auch wenn er
diesen Anspruch anfangs nicht hatte. Wei-
terhin verbessert eine gut strukturierte
elektronische Dokumentation den Uber-
blick insbesondere bei chronischen Fallen
und niitzt insofern sowohl der einzelnen
Praxis als auch dem einzelnen Patienten.

Die aktuelle Version des Dokumentations-
standards findet sich unter www.falldoku-
mentation.de.

Falldatenbank als Projekt
der Homeopathic Commu-
nity

Uber die eigene Praxis hinaus ist die elek-
tronische Umsetzung des Dokumentati-
onsstandards die strukturelle Vorausset-
zung fiir die Schaffung einer gemeinsa-
men, zentralen Falldatenbank. Teilneh-
men an dem Projekt kénnen Arzte und
Heilpraktiker, die iiber eine weitergehen-
de Qualifikation in der Homoopathie ver-
fiigen (Diplom bzw. Zertifikat-Standard).
Die Behandler erkldren sich grundsatzlich
bereit, pseudonymisierte Falldaten zu
iibermitteln. Dies bedeutet, dass jeder
(neue) Patient der Praxis gebeten wird,
die entsprechende Einwilligung in die
Ubermittlung der Daten zu unterschreiben.
Die Dokumentation muss innerhalb einer
Software erfolgen. Diese Software muss
entweder den WissHom-Dokumentati-
onsstandard bereitstellen oder iiber eine
BDT-Schnittstelle verfiigen (BDT=Behand-

lungsDatenTransfer, ~ Schnittstellenstan-
dard innerhalb der KV-Softwaresysteme).

Im letzteren Fall erhilt der Behandler
ein kostenloses Software-Modul zur Ver-
fligung gestellt, das die Pseudonymisie-
rung und Ubermittlung der Patienten-
daten vornimmt.

Qualitdt der zu iibermit-
telnden Daten

Struktur und Qualitdt der Falldokumenta-
tion sollen sich am jeweils giiltigen Doku-
mentationsstandard orientieren. Dieser ist
jedoch in gewisser Hinsicht als Maximals-
tandard zu sehen, das heif3t, auch Fallda-
ten, die gemessen an diesem Standard un-
vollstindig oder unzureichend struktu-
riert sind, sollen, soweit technisch moglich
und inhaltlich sinnvoll, in die Datenbank
einflieBen konnen. Auf der anderen Seite
soll die Méglichkeit bestehen, im Rahmen
einzelner Forschungsprojekte auch Daten
zu libermitteln, die {iber diesen Standard
hinausgehen (z.B. Einsatz spezifischer Eva-
luierungsinstrumente). Die Uberpriifung
der Qualitdt der Daten erfolgt in jedem
Fall im Rahmen des Peer-Review-Verfah-
rens.

Peer Review

Jeder Fall wird nach dem Einlesen in die
Datenbank und vor der Freigabe fiir den
Nutzerbereich einer Sichtung durch
Peer-Reviewer unterzogen. Fille kénnen
von kleinen Gruppen oder auch von ein-
zelnen Peer-Reviewern gesichtet werden.
Hauptaufgabe des Reviews ist die Priifung
auf Vollstdndigkeit der Falldaten anhand
des Dokumentationsstandards. Daneben
ist aber auch die Angabe von weiteren Ein-
schitzungen zum Fall moglich. Aufgabe
des Peer Reviews ist jedoch nicht die Beur-
teilung der Qualitdt und Richtigkeit der
Verschreibung. Nach erfolgtem Peer-Re-
view sowie Anonymisierung wird der
Fall freigegeben und fiir die registrierten
Nutzer zugdnglich. Das Ergebnis des
Peer-Reviews wird dem Behandler anony-
misiert mitgeteilt.

Anonymisierung der Daten

Die von den Behandlern {ibermittelten Da-
ten liegen zundchst in pseudonymisierter
Form vor, das hei3t, der Patient kann
durch Kontaktaufnahme zur Praxis identi-
fiziert werden. Im Rahmen des Peer-Revie-
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wing werden die medizinischen Daten
auch darauf gepriift, ob Riickschliisse auf
die Person des Patienten mdglich sind.

Nach Abschluss dieses Prozesses wird
auch die Patienten-ID (ID = Identifikati-
onsnummer) des Falles durch eine interne
ID der Datenbank ersetzt, sodass eine Re-
identifizierung des Patienten nicht mehr
moglich ist.

Datenschutz

Die Ausarbeitung des Datenschutzkon-
zepts erfolgte maldgeblich durch den Da-
tenschutzbeauftragten von WissHom,
Dipl-Ing. Ulrich Meyer-Ciolek. Grundle-
gendes Merkmal des Datenschutzes ist,
dass eine Vereinbarung zur Ubermittlung
pseudonymisierter, patientenbezogener
Daten zwischen dem Patienten und Wiss-
Hom getroffen wird. Der Behandler wird
zu diesem Zweck von der Schweigepflicht
entbunden.

Datenbank

Die Datenbank dient der Speicherung und
Bereitstellung aller Falldaten. Hauptaufga-
be ist die deskriptive Darstellung, die
einen Zugriff auf die Behandlungsfille
nach verschiedenen Suchkriterien ermog-
licht. Derzeit konnen Fille nach folgenden
Kriterien dargestellt werden (ee Abb. 1):
e e Diagnosen,

e e Arzneien,

e e Symptome,

e e Analysemethode,

e e Behandlungsergebnis,

e e Anzahl der verwendeten Arzneien,

e e Alter bzw. Geburtsjahr.

AuRRerdem wird die Datenbank weitere
statistische Grundfunktionen anbieten,
z.B. Altersverteilung, Diagnosestatistik, Arz-
neistatistik, Symptomstatistik und andere.

Homoopathische Werkzeuge

Schon recht frith werden mit der Daten-
bank Funktionen angeboten, die einer Arz-
neimittellehre und einem Repertorium
entsprechen. Eine Gliederung der grund-
legenden Falldaten (Arzneien, Symptome,
Behandlungsergebnis) nach Arznei re-
spektive Symptomen wird die Datenbank
schnell zu einem Werkzeug mit echtem
praktischem Nutzen im Behandlungsall-
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Abb. 1 Suchmaske mit verschiedenen Kriterien, die beliebig kombiniert werden kénnen, und Epikrise eines Falles.

tag machen (ee Abb.2). Im Unterschied
zu gdngigen Repertorien und Arzneimit-
tellehren werden diese auf klinisch verifi-
zierten Daten beruhen, die zudem den
entscheidenden Vorteil bieten, dass Miss-
erfolge nicht ausgeblendet werden.

Nach der bisher vorherrschenden Me-
thode der Verifikation von Repertoriums-
eintragen lduft jeder Eintrag Gefahr, in na-
her oder ferner Zukunft in den héchsten
Grad gehoben zu werden, weil eine ge-
wisse Anzahl bestdtigender Fille immer
zu erwarten ist. Im Rahmen einer unselek-
tierten Fallsammlung besteht jedoch die
Moglichkeit, die Fille, die einen Eintrag
nicht bestdtigen, gegenzurechnen (z.B.
durch Anwendung des Bayes'schen Theo-
rems [8]).

Der Nutzen rein klinischer Daten ist je-
doch limitiert. Langfristig wird eine Zu-
sammenfithrung mit den Ergebnissen
von Arzneimittelpriifungen und bestehen-
den Materiae medicae stattfinden, z.B. im
Rahmen des Glopedia-Projekts [11].

Zugriff auf die Datenbank

Die passive Teilnahme, also der Zugriff auf
die Datenbank, erfordert grundsitzlich
eine schriftliche, unterschriebene Teilnah-
meerkldrung, unter Beigabe eines Nach-
weises der beruflichen Zuordnung. Diese
Teilnahmeerklirung umfasst auch eine
Verschwiegenheitserkldrung. Dadurch
wird eine Nutzung des Internetportals
mit den entsprechend aufbereiteten Daten
moglich. Fiir weitergehende Forschungs-
zwecke kdnnen auch Rohdaten zur Verfii-
gung gestellt werden.

Vergleichbare Projekte

Die Idee einer gemeinschaftlichen Fallda-
tenbank ist in der Homd&opathie nicht
neu. Zu nennen wdren vor allem die Pro-
jekte CliFiCol [7], Delphi [1] oder BRECHA
[3]. Fachiibergreifend ist vor allem die Ar-
beit der CARE-Gruppe zu nennen [4], die
die Bedeutung gut dokumentierter Fille
fiir die Forschung unterstreicht und zur
Publikation ermuntert. Das Beonet-Regis-
ter [6] ist ein dem WissHom-Projekt ganz
dhnlicher, vorerst auf die Pulmologie fo-
kussierter Ansatz, der derzeit als Koopera-
tion der Universititen Hannover, Miin-
chen und Heidelberg entwickelt wird. Be-
mithungen um Erfahrungsaustausch und
ggf. auch Kooperation machen deutlich,
dass Datenschutz und die Beriicksichti-
gung ethischer Belange von gréfSter Wich-
tigkeit bei der Realisierung solcher Vorha-
ben sind.

Agenda

Das Projekt befindet sich derzeit in der Pi-
lotphase, in der 10 Behandler Falldaten an
die Datenbank tibermitteln. Voraussicht-
lich in der zweiten Jahreshdlfte 2015
wird sowohl die aktive Teilnahme (Uber-
mittlung von Falldaten) als auch die passi-
ve Nutzung der Datenbank fiir alle Interes-
sierten moglich werden.

Der Ansatz der praxisintegrierten For-
schung bietet 2 grofBe Chancen: eine ver-
starkte empirische Ausrichtung der Wei-
terentwicklung der Homoopathie, die zu-
dem auf Daten basiert, die einer relativ
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Abb. 2 Die Verkniipfung von Symptomen und (erfolgreichen) Arzneien ermdglicht eine repertoriumsahnliche Nutzung
der Datenbank; die LR-Werte (Likelihood Ratio, s. [9]) sind der in Repertorien gebrauchlichen Gradierung vergleichbar.

geringen Beeinflussung durch die For-
schungssituation selbst unterliegen. Die
Theoriearmut der Homd&opathie scheint
pradestiniert fiir einen solchen For-
schungsansatz, erhoht aber auch die Ge-
fahren der Datensammelwut. Die Definiti-
on und stindige Uberpriifung von Quali-
tatskriterien sowie die Sichtung der Daten
anhand dieser Kriterien durch erfahrene
Behandler sind also entscheidende Be-
standteile des Projekts.
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ee Anmerkungen

1 Das zum 1. Marz 2013 in Kraft getretene
Patientenschutzgesetz hat in der Arzteschaft
teilweise dramatische Reaktionen hervorgerufen
und stellt aufgrund der nun in Bereichen gel-
tenden Beweislastumkehr in der Tat erhohte
Anforderungen an die arztliche Dokumentation.

2 Esist dies ein besonderes Charakteristikum
der Homoopathie, das in seiner Bedeutung
moglicherweise noch zu wenig untersucht und
gew(irdigt wurde.
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