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Protokoll:

Computer-based Decision Support System (MEDAN)
far den septischen Schock abdomineller Ursache

- eine randomisierte kontrollierte Multicenter-Studie -

Hintergrund

Der septische Schock hat immer noch eine sehr hohe
Letalitét. Im letzten Jahrzehnt sind zahlreiche Studien
fehlgeschlagen, und keine "magic bullet" ist in Sicht,
obwohl die Ergebnisse von PROWESS ermutigend
sind. IThre Generalisation auf abdominale septische
Schockpatienten muf3 jedoch noch weiter geklart wer-
den, denn nur eine kleine Anzahl von chirurgischen
Patienten war in dieser Studie eingeschlossen.
Sogenannte "Computer-based decision support”-
Systeme haben prinzipiell das Potential, klinisch
Ergebnisse zu verbessern.

MEDAN (MEdical Data Analysis by Neural net-
works) zielt deshalb darauf ab, ein System zu etablie-
ren, das auf einer neuronalen Netzwerktechnologie
basiert, die eine groe Datenbank analysiert, die aus-
schlieBlich abdominale septische Schockpatienten ent-
halt.

Hypothese

Eine frithzeitige Information durch ein neuronales
Netzwerk (im Sinne eines Computer-based decision
support Systems) iiber abdominale septische Schock-
patienten kann die Letalitit dieses Krankheitsbildes
senken.

Studien-Design

Patienten am ersten Tag des abdominalen septischen
Schocks (Definition gemif der Consensus-Konferenz
ACCP/SCCM) werden randomisiert (web-based, on-
line; fiir technische Details siche http://www.medan.
de/chdss/technicai.html) zu einer "Information" oder
zu "keiner Informationsgruppe". Die Information
wird hinsichtlich der Prognose (i.e. keine Warnung, kri-
tisch, sehr kritischer Status), diagnostischer und thera-
peutischer Optionen gegeben. Die behandelnden
Arzte sind nicht verpflichtet, den Informationen zu
folgen, die durch unser Informationssystem gegeben
werden. Die Funktion des neuronalen Netzwerkinfor-
mationssystems ist die eines "Wachhundes und
Erinnerers". Wenn eine Randomisierung zur Informa-
tionsgruppe stattgefunden hat, konnen Informationen
zu jeder Zeit wéahrend des ganzen Intensivstations-
aufenthaltes des Patienten abgerufen werden. Der
Hauptstudienendpunkt ist die Letalitét.

Wenigstens eine Interimsanalyse ist durch das statisti-
sche Zentrum und das Datamonitoring-Komitee
geplant. Die Genehmigung zur Durchfiihrung dieser
Studie wurde durch die Ethik-Kommission der
Johann-Wolfgang-Goethe-Universitit erteilt. Geméal
diesem Ethik-Komitee ist keine Einverstdndniserkla-
rung der Patienten oder ihrer Verwandten notwendig.
Die neuronale Netzwerkanalyse (http://www.medan.

de/da/data.html) basiert auf der MEDAN-Datenbank,
die 583 ausschliefSlich abdominale septische Schock-
patienten (Definition nach der Konsensuskonferenz)
enthlt.

Die notwendige Anzahl der Patienten wurde nach der
Sequentialmethode geschitzt und erfordert 600 Pati-
enten, um eine absolute Risikoreduktion der septi-
schen Schockletalitdt von 15% mit 90%iger Power und
mit einem Alphairrtum von 5% zu entdecken.
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