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Klinischer Hintergrund
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Staphylokokken- Blutstrominfektion

Staphylococcus aureus Bakteriämie (SAB)

• Hohes Mortalitäts- und Rückfallrisiko 

• Erfordert sorgfältige Antibiotika-Auswahl

Koagulase-negative Staphylokokken (KNS):

• Häufig auf Kontaminationen zurückzuführen

• Oft mit überflüssiger Antibiotikagabe verbunden

• Sicherstellung optimaler Behandlung durch infektiologische Konsile

• Problem: Verfügbarkeit von Infektiologen nicht immer gegeben
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Bisherige Ansätze

Holland et al. [2]: Algorithmusbasierte TherapieSUPPORT-Studie (Weis et al. [1]): Infektiologische

Telefonkonsile in kleineren Häusern

• Klinischer Behandlungserfolg: Nicht unterlegen

• Unerwünschte Ereignisse: Kein Unterschied

• Kein Einfluss auf 30-/90-Tage Mortalität und Rückfall

• Möglicher Grund: Zeitliche Verzögerung
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HELP-Studie

• Verbesserung der Behandlung durch ein CDSS in 

Kombination mit infektiologischen Konsilen

• Fertigstellung der HELP-App als digitales Handbuch

• Browserbasiert → Verwendung auf Desktop-PC und 

Smartphone gleichermaßen möglich

• fallbezogene Vorgehensweise durch interaktive 

Elemente

• Übersichtliche Handlungsanweisungen und 

medizinische Zusatzinformationen, wenn gewünscht
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Medizininformatischer Hintergrund
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HELP als SMITH Use Case

• Hybride Datenerhebung

• Klinische Routinedaten: Stamm- und Bewegungsdaten, 

Labordaten, Medikationsdaten, Abrechnungsdaten 

• Zusätzliche eCRF-Erhebung

• Alle Daten wurden in den DIZ in FHIR-Server eingespeist 

• R-Skripte aus Jena an jedes DIZ versendet 

• Datenextraktion & Tabellarisierung durch fhircrackr [5]

• Ggf. Aggregation

• Zweigeteilte Analyse

• Primäre/Sekundäre Endpunkte zentral mit GLMM

• Deskriptive Beschreibungen dezentral aggregiert und 

metaanalytisch zusammengeführt
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Herausforderungen Datennutzung
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Konventionelles Studiendesign

vs.

HELP-Studie

Studienbeginn Ende des Follow-up
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Zeit ab Studienbeginn

• Stepped Wedge Cluster Randomized Trail

• 5 Universitätsklinika

• 134 Stationen

• 5056 Patienten (812 SAB, 4244 KNS) 



Ergebnisse
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CDSS = Computerized Decision Support System

SOC = Standard of Care



• CDSS nicht komfortabel zu erreichen

• Start mitten in Corona-Pandemie

Geringe Nutzungszahlen (19 von 40 Ärzten 

& Ärztinnen)

Mögliche Gründe für fehlende Effekte
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Ergebnisse - Usability



Lessons Learned

Herausforderungen

• Integration des CDSS in klinisches IT-System verbesserungswürdig

• Iterative Entwicklungszyklen müssen von Anfang an geplant werden 

• Multidisziplinäre Teams sind unerlässlich

• Präzise Definition und Qualitätskontrolle der benötigten Daten

• Heterogenität der Routinedaten wird durch Interoperable Formate nicht aufgehoben, sondern 

sichtbar gemacht! 

• Nachhaltigkeit der Klinische Dokumentation muss sich langfristig verbessern
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Erfolge

• Klinische Forschung mit DIZ-Daten funktioniert

• Nachhaltige Entwicklung eines Tools zur Verarbeitung von FHIR-Daten
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Danke!

Vielen Dank an das gesamte HELP-Team für die Arbeit der letzten 7 Jahre!

2018
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Vielen Dank 

für Ihre Aufmerksamkeit!
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