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1 Einleitung

Der folgende Abschnitt stellt das Ziel und die Aufgabe des Projekts, sowie die
Aufgabenverteilung an die beteiligen Personen kurz vor.

1.1 Ziel des Projekts

Ziel des Projekts ist die Erstellung einer Datenbank Uber Impfstoffnebenwirkungen fiir das
Institut fur Sozial- und Praventivmedizin (ISPM) im Auftrag des Bundesamtes flr
Gesundheitswesen (BAG). Aufgrund der neuen Verordnung vom 24. 3. 1993 Uber
immunbiologische Erzeugnisse, sind die Hersteller von Impfstoffen kiinftig verpflichtet
Nebenwirkungen ihrer Produkte dem BAG zu melden. Das BAG seinerseits hat die Aufgabe
die eingehenden Meldungen von Herstellern, Arzten und den anderen Meldestellen zu
registrieren und Ausklnfte zu erteilen. Insbesondere sollen die Sicherheit von Impfstoffen
gewabhrleistet werden, Risikopatienten identifiziert werden kdnnen und allfallige Interaktionen
mit andern Impfstoffen oder Medikamenten festgestellt werden kdénnen.

Da bis anhin nur allgemeine Arzneimittelnebenwirkungen von der Interkantonalen
Kontrollstelle (IKS) registriert wurden, konnte nicht auf ein bereits bestehendes System
zurtickgegriffen werden. Die Datenbank ist speziell auf die Eigenheiten von Impfstoffen
zugeschnitten.

1.2 Detaillierte Aufgabe

Die meisten Anforderungen haben sich erst im Laufe des Projekts herausgestellt.

e Registrierung der eingehenden Meldung Uber Impfstoffnebenwirkungen.
Impfstoffnebenwirkungen nach WHO: “Jede unerwinschte Reaktion auf ein Medikament,
in Ublichen Dosen, mit der richtigen Verabreichungsart dem Menschen zur Prophylaxe,
Diagnose, Therapie oder zur Beeinflussung einer physiologischen Funktion verabreicht.”
Diese Definition wurde aber erweitert:

e Registriert werden kdnnen sollen nicht nur Nebenwirkungen die dem Impfstoff selbst
anzulasten sind, sondern auch allgemein Nebenwirkungen auf Grund falscher Applikation,
Ueberdosierung oder Impfversager.

¢ Als Grundlage fir die Bestimmung der Datenfelder dienten insbesondere die Angaben der
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Interkantonalen Kontrollstelle (IKS) und die Angaben des Impstoffherstellers Berna.

Fir die Hersteller von Impfstoffen gilt das CIOMS-Formular, ein international bekanntes
Formular zur Meldung von allgemeinen unerwinschten Arzneimittelwirkungen (siehe
Anhang) als Grundlage fur die zu erstellenden Meldungen.

Das Datenbanksystem soll puncto Erweiterbarkeit der Datenstrukturen flexibel gestaltet
sein, da sich viele Bedurfnisse erst spater noch herausstellen werden, wenn gréssere
Mengen Daten eingegeben worden sind.

Méoglichst hoher Informationsgewinn. Fehlinformationen auf Grund fehlerhafter
Benutzereingaben sowie auf Grund mangelhaft erstellter Meldungen sollen vom System
abgefangen werden.

Die Datenbank soll ‘EU-kompatibel’ sein, d.h. die Meldungen, die auf dem CIOMS-
Formular erhalten werden sollen in das System aufgenommen werden kénnen. Auch
sollen Daten von Beecham, Pastor Mérieux, MSD, Lederle und andern
Impfstoffherstellern in das System aufgenommen werden kénnen, sofern sie tUber
genugend Informationsgehalt verfigen.

Fragestellungen, die das System beantworten kénnen soll, sind nur vereinzelt bereits jetzt
bekannt.

1.3 Involvierte Personen und Aufgabenverteilung

Kurze Auflistung der wichtigsten beteiligten Personen:

Dr. med. U. Hess Leiter Sektion immunbiologische Erzeugnisse BAG

Dr. med. T. Weber Benutzer des Systems im BAG

Prof. Dr. med. Abelin Direktor ISPM

Dr. med. P.Mbumaston Medizinische Expertin: Erstellung des med. Handbuches
Dr. med. Felix Gurtner Projektleiter bis 1.7.1996

Matthias Gunter Betreuung Informatik

Nicole Portmann Realisierung Datenbank

2  Pflichtenheft

Da von Auftraggeberseite her kein Pflichtenheft erstellt wurde, diente das, in stetiger
Rucksprache mit der medizinischen Expertin erarbeitete Konzept (siehe 2.Teil) als
Pflichtenheft.
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Philosophie der Implementation

Der folgende Abschnitt beschreibt die Grinde der Programmwahl, den Aufbau und Ablauf
des Programms und gibt einige Erlduterungen zur Programmierung unter FoxPro.

3.1 Programmwahl



Fir die Programmierung wurde FoxPro fir Windows Version 2.6 ausgewahlt, aus den
folgenden Griinden:

Das System wird auf PC laufen. Zur Verfugung steht ein Compac Pentium133.

Es wurde ein IBM-kompatibles System gewinscht.

Das System soll lokal operieren (kein Grossrechner / Netzwerk).

Im BAG ist FoxPro das im allgemeinen verwendete System.

Auf Grund der Besichtigung mehrerer Systeme bei Herrn Vorkauf (BAG) schien FoxPro
geeignet.

o Xbase Standart ist vielen Benltzern gelaufiger als reines SQL.

3.2 Aufbau

Das Programm ist menuorientiert aufgebaut. Eine genaue Beschreibung zum Aufbau des
Menu ist im entsprechenden Kapitel zu finden.

Die Eingabe von Daten wird Uber mehrere Eingabescreens realisiert. Innerhalb der
Eingabescreens ist die Steuerung durch Kontrollkndpfe realisiert. Fur alle Felder die
abgefragt werden kénnen, wurden Popup's oder Lists verwendet, je nachdem ob mehrere
oder nur ein Wert ausgewahlt werden kdénnen. Popup’s deren bendtigte Werte nicht im
voraus bekannt waren, sind durch den Benutzer wahrend der Eingabe erweiterbar. Es
werden Eingaben von geschulten Benutzern (Mediziner) erwartet. Bei Feldern mit nur
wenigen erlaubten Standardeingaben wie z.B. ,Ja", "Nein", "Unbekannt" wurde kein Popup
installiert, sondern eine Prozedur zur Uberpriifung der Eingabe eingerichtet. Die
eingegebenen Daten werden durch Prozeduren auf ihre Konsistenz gepruft.

3.3 Ablauf

Im folgenden werden kurz die grundsatzlichen Funktionsweisen von Eingabefeldern und -
masken aufgezeigt.

o Eingabe normales Feld

LiesFeldein
Begin
if "Precondition"
Repeat
Lies Eingabe;
Ueberpriife Korrektheit;
until "Postcondition";
end;
end;

Die "Precondition”, d.h. die Vorbedingung die erflillt sein muss damit ein Eingabefeld
Uberhaupt angewahlt wird, wird in einem sog. "When"-Statement realisiert. Bsp.:
Felder die nur zur Anzeige, eines aus einem Popup gewahlten Elementes, dienen.
Die "Postcondition", die Nachbedingung die erfullt sein muss damit das Eingabefeld
verlassen werden kann, wird in einem "Valid"-Statement realisiert. Bsp.: Priifen ob
eine Eingabe ein gliltiges Datum ist.

) Eingabe Code-Feld:

LiesCodefeldein
Begin



Lies ausgewdhlen Wert ein
if ,Neuer Wert"“
ergadnze Codeliste mit neuem Wert
end
Suche zum ausgewdhleten Wert die Codierung
end;

Unter einem "Code-Feld" wird hier die Kombination aus einem Popup und einem
Eingabefeld, in welchem die Codierung des Wertes, der durch das Popup ausgewahlt
wurde angezeigt wird.

o Ablauf eines Eingabescreens

Begin
Alloziere Memoryvariablen;
Versehe Memoryvariablen mit Defaultwerten;
Zeige Eingabescreen an
While not ("Ende") do
1: 1if Feld="Codefeld"
LiesCodefeldein()
else
LiesFeldein()
end;
Zeige Eingabe an;
Gehe zum nachsten Feld;
end;
Test of Integrity;
if not "TestOK"
goto 1
endif;
if "neue Eingabe"
generiere neues Record;
lies die Memoryvariablen ein;
end;
if "Editieren"
lies die Memoryvariablen ein bestehendes Record;
end;
Losche Eingabescreen;
end;

3.4 Programmierung in Code Snippets

FoxPro verfugt Uber ein leistungsfahiges Screen Builder Tool, welches fur die Erstellung der
Eingabescreens verwendet wurde.

Mit Hilfe der Maus werden die einzelnen Objekte des Eingabescreen plaziert. Der
Codegenerator erzeugt den nétigen Code, sowohl fiir die Plazierung von Feldobjekten und
Kontrollknépfen als auch das Einlesen von Werten. Als weitere Optionen lassen sich auch
Tabellen automatisch Offnen und Schliessen oder Environnement-Informationen
abspeichern.

Die zur Steuerung des Eingabescreens nétigen Prozeduren werden in sog. Code snippets
realisiert, die zusammen mit dem betreffenden Objekt gespeichert werden. Objekte und
zugehdriger Code bilden somit eine Einheit. Der Codegenerator weist jedem Code Snippet
dann einen Prozedurnamen zu.

Der Benutzer kann auch Prozeduren separat definieren und diese dann im Code Snippet
aufrufen. Als Nachteil erwies sich dabei allerdings, dass keine Zeiger auf Funktionen
verwendet werden kénnen deshalb diejenigen Prozeduren die weitere Eingabescreens
aufrufen jedesmal Separat aufgefiihrt werden mussten.

5



4 Beschreibung des Menu

Dieses Kapitel enthalt eine Ubersicht tiber das Meniis so wie die Beschreibung der einzelnen
Funktionalitaten.

4.1 Aufbau des Menu
Im folgenden wird die Struktur des Menu aufgezeigt:

e Datei
e Sicherung
e Schliessen
e Abbrechen
e Bearbeiten
e Neu
o Editieren
¢ Ansicht
e Suchen
e Auswertungen
¢ Symptome pro Impfstoff
¢ Anz. Meldungen pro Impfstoff
e Anz. Meldungen pro Jahr
e Report
e Drucken Intern
e Drucken Extern
e Import
o Datensatze importieren
e Import prifen
¢ Hilfe
¢ Medizinisches Handbuch
¢ Benutzerhandbuch

4.2 Funktionalitét der einzelnen Meniielemente
Der folgende Abschnitt beschreibt die Funktionalitdten der einzelnen Menielemente

e Datei
Dieser Menulpunkt dient zur Bearbeitung von Dateien.
e Sicherung
Dient zur Erstellung einer Sicherungskopie. Die Daten werden in einem separaten
Verzeichnis abgespeichert.
e Abbrechen
Bricht das laufende Programm ab.

e Bearbeiten
Dient zur Bearbeitung des Inhalts der Datenbank, d.h. zum Editieren, Eingeben und
Betrachten und Suchen von Datensatzen.
e Neu
Eingeben neuer Datensatze und automatische Priifung auf Vollstandigkeit und
Konsistenz
o Editieren



Der Benutzer wird aufgefordert die Identifikationsnummer des zu editierenden
Datensatzes einzugeben, der entsprechende Datensatz wird gesucht und kann mit
Hilfe der allgemeinen Eingabescreens editiert werden.
Suchen
Suchen von Datensatzen auf Grund von:
e Impfstoff
Hersteller
Symptom
leichte / schwere Nebenwirkungen
Allergien
e Geburtsgebrechen
Die Identifikationsnummern der gefundenen Datensatze werden in einem List
angezeigt, und kénnen mittels "gehe zu" ausgewahlt werden.
Ansicht
Mit dieser Funktion kann eine mittels Identifikation ausgewahlte Meldung auf dem
Bildschirm angezeigt werden.

e Auswertungen
Enthalt die folgenden Funktionen zum Auswerten der eingegebenen Daten:

Symptome pro Impfstoff

Der Benutzer kann aus der Liste der bisher registrierten Impfstoffe den
gewunschten Impfstoff auswahlen. Aufgelistet werden alle registrierten Symptome
nach WHO-Adverse Reaction Terminology.

Anz. Meldungen pro Impfstoff

Der Benutzer kann aus der Liste der bisher registrierten Impfstoffe den
gewunschten Impfstoff auswahlen. In der nach Impfstoff indizierten Tabelle der
Impfdaten werden die Eingaben gezahilt.

Anz. Meldungen pro Jahr

Der Benutzer kann

e Reports
Dieser Menupunkt dient zum Erstellen von Reports

e Import

Drucken Intern

Der Benutzer wird nach der Identifikationsnummer der zu druckenden Meldung
gefragt.

Drucken Extern

Der Benutzer wird nach der Identifikationsnummer der zu druckenden Meldung
gefragt. Es werden im Gegensatz zum internen Drucken, Daten mit deren Hilfe
man den Patienten ermitteln kénnte nicht ausgegeben. Die sind administrative
Daten und z.T. Patientendaten.

Dieser Menupunkt dient fir den Import von Daten, welche von den Herstellern geliefert
werden. Zu genaueren Angaben sei auf das Kapitel Importformat verwiesen.

o Hilfe

Datensatze importieren
Startet das Programm zum Import von Daten

Import prifen

Beim Aufruf dieser Funktion wird eine Liste der Identifikationsnummern der zuletzt
importierten Datensatze angezeigt, eine Nummer kann ausgewahlt und editiert
werden. Erst beim Editieren werden alle Konsistenzprifungen wie bei der
normalen Dateneingabe durchgefihrt.

Die beiden Handbicher werden als Word-Dokumente zur Verfligung gestellt.



¢ Medizinisches Handbuch

Hier ist die Semantik aller Datenfelder aus medizinischer Sicht beschrieben.
e Benutzerhandbuch

Hier sind die Dokumentation und das Konzept zur Datenbank abgespeichert.

5 Funktionalitatsbeschrieb der einzelnen Screens

Der folgende Abschnitt beschreibt den Aufbau und die Funktionalitat der verschiedenen
Screens.

5.1 Liste der Screens

Die folgende Liste der Screens zeigt auch deren Verschachtelungsstruktur.
e Hauptscreen Seite 1

¢ Patientenidentifikation
e Geburtsgebrechen
e Impfanamnese
e Impfanamnese Komplikationsorgan
¢ Impfanamnese Symptome
Medikamente
Familienanamnese Impfindikationen
Familienanamnese Allergien
Daten Impfstoffe
e Begrundungen Kausalitat

e Hauptscreen Seite 2
(Die zweite Seite des Hauptscreens wird vom Programm der ersten Seite
aufgerufen.)
e Komplikationen-Organsysteme
o Komplikationen-Symtome
e Administratives

5.2 Objekte/Feldtypen

In diesem Abschnitt werden die Objekte, die der Pro Screen Builder zur Verfligung stellt
beschrieben.
5.2.1 Text Objects

Text zur Bezeichnung von Eingabefeldern, Erklarungen, Titel etc. wird jeweils als Objekt
behandelt.

5.2.2 Field Objects
Feld Objekte zeigen Daten von Tabellen Feldern, Memory Variablen, komplexen Ausdriicken
oder benutzerdefinierten Funktionen.

Sie wurden fir Input- und Output Felder der Eingabescreens verwendet.

5.2.3 Edit Regions



Edit-Regions kdbnnen mehrere Zeilen tief sein, und verfligen tber Scroll Bars, die das
Anzeigen und Editieren von grossen Datenmengen erleichtern.
Sie wurden fir Text Felder verwendet.

5.2.4 Controls

Dazu gehdren Push Buttons, Radio Buttons, Check Boxes, Popups, Lists und Spinners.
Der zum jeweiligen Kontrollknopf gehdrige Code wird im Code Snippet implementiert.
Verwendet wurden Push Buttons, zur Steuerung des Ablaufs wahrend der Eingabe, Popups
und Lists fur die Auswahl von ein oder mehreren Werten aus einer Liste.

5.2.5 Graphic Objects
Dazu gehoren alle grafischen Bestandteile wie Linien, Vierecke und Bilder.
5.3 Beschreibung der verschiedenen Screentypen

Der folgende Abschnitt beschreibt die verschiedenen Screentypen und die Funktionalitaten
der Kontrollknopfe.

5.3.1 Eingabescreen zur Auswahl mehrerer Werte aus einer Liste.

Es handelt sich dabei um Eingabescreens fur Felder, fur welche mehrere Werte ausgewahlt
werden koénnen. Die entsprechenden Eingabescreens beziehen jeweils auf eine Tabelle,
welche nur zwei Felder hat, den Hauptschliissel und das Feld flir den entsprechenden Wert.

Vorkommen:

e Geburtsgebrechen (Birthdef)

e Familienanamnese-Impfstoffindikationen (Fa_indic)
e Familienanamnese-Allergien (Fa_allerg)

Der Eingabescreen verfligt Gber zwei Lists, im einen wird eine Liste mit den moglichen
Werten angezeigt, im andern werden die bereits ausgewahlten Elemente. Den Lists wird ein
Array zur Verfugung gestellt. Das Array mit den Werten die zur Auswahl stehen, wird beim
Starten initialisiert mit den Werten die in entsprechenden Tabellen gespeichert sind. Das
Array mit den ausgewahlten Werten wird jeweils beim anwahlen des betreffenden
Eingabescreens erstellt. Dazu wird zuerst Uberprift, ob bereits Eintragungen zu dieser
Meldung gemacht wurden, falls dies nicht der Fall ist, wird ein leeres Array zur Verfligung
gestellt. Dies hat den Vorteil, dass der Benutzer, hat er den betreffenden Eingabescreen
einmal versehentlich zu friih verlassen beim Erneuten anwahlen des Screens wieder die
vorher gemachten Angaben findet.

Kontrollknépfe:

e "Wahlen"
Der markierte Begriff aus der Auswahlliste wird im Array fur die ausgewahlten Elemente
angefligt und im List angezeigt

e "Entfernen":
Der markierte Begriff wird aus dem Array der ausgewahlten Elemente entfernt und das
Array verkleinert.

e "Speichern™
Die Werte des Array der ausgewahlten Elemente werden in die entsprechende
Datenbanktabelle eingetragen, allenfalls schon bestehende Eintrage werden geldscht.



=| Microsoft FoxPro
File Edit Program Run Window Hel|

Familienanamnese ; M_id_nr 199600001
Impfatatfindikatinen [5.02) ‘

Hamders i wihlen Diphtherie +
Chaolera W ‘_I Pertussiz

Diphtherie Grippe [Influenza)
Diphtherie+T etanus Diphtherie+T etanuz
Diphthere+T etanuz+FPertusz -m

Gelbfisber +

Grppe (Influenzal
Haemophilug influenzae B-Inf
H arrwegzinfektionen
Hepatitiz & +

(Bild 1)Eingabescreen fiir Familienanamnese-Impfstoffindikationen
5.3.2 Eingabescreen fir Gruppen von Feldern, die einfach auftreten

Diese Eingabescreens wurden gemacht um logisch zusammengehdrende Daten miteinander
zu behandeln und um die Grésse der Haupteingabescreens auf zwei Seiten zu beschranken.
Zudem beziehen sie sich jeweils auf nur eine bestimmte Tabelle.

Vorkommen:
o Patientenidentifikation (Patient)
e Administratives (Administ)

Beim Anwahlen des Screens wird zuerst Uberprift, ob bereits ein Eintrag unter diese
Meldungsnummer gemacht wurde, denn pro Meldung dirfen diese Angaben nur einmal
vorkommen. Falls ja werden die entsprechenden Daten in Memoryvariablen eingelesen,
andernfalls leere Variablen erzeugt und mit Defaultwerten initialisiert.

Kontrollknépfe:

e "Speichern™
Falls bereits Angaben gemacht worden sind, so besteht bereits ein Record in der
entsprechenden Datenbanktabelle und die Daten werden hineingeschrieben. Falls nicht,
wird ein neues Record angehangt und mit den Werten der Memoryvariablen gefulit.

e "Abbrechen™:
Der Eingabescreen wird verlassen.
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Eile Edit Program Run Window Help
[Administratives (16.01 - 16.12) ] [Abbrechen] ESEeicheml M_idm[ ]

Durchfithrungsort [16.01) [Inselspital. Berm

|
Durchfuhrungsland [16.02) |5chweiz m
Funktion Durchfuhungsort [1 E.I]3]||(|inik |ﬂ
Funktion impfende Person [1 E.I]4]|5[;hweste| |ﬂ

Verantwortlicher Arzt [16.05] [Her von [mpf |
wWem Yorfall gemeldet [16.06]) |5ANZ |ﬂ

Hat Arzt schon weitere zolche Falle beobachtet ? [16.07)
Fragebogen ausgefiillt durch [16.08]
Funktion des/der Ausfiillenden (16.09)

Datum wann ausgefillt [16.10] [01.01.1936 Created |05.02.1995
Datum Meldung erhalten [16.11] |02.02.1936 Modified I:I
Quelle der Meldung [16.12] [unbekannt | Dperator

Meldung an WHO ? [16.13)

Bild 2: Eingabescreen "Administratives"”
5.3.3 Eingabescreen fur Gruppen von Feldern, die mehrfach auftreten

Diese Eingabescreens bilden eine Erweiterung der Eingabescreens flr Gruppen von Feldern
die einfach auftreten. Da jetzt mehrere Eintrage gemacht werden kénnen, wurde zusatzlich
ein List, das die bereits bestehenden Eintrage anzeigt eingerichtet. Mit dem "gehe zu"
Kontrollknopf kann ein Eintrag ausgewahlt und die Werte auf dem Screen angezeigt werden.
Auch kénnen Eintrage geldscht werden, das List wird danach jeweils aktualisiert.

Vorkommen:
¢ Medikamente (Medicat)
¢ Impfungen (Vaccinat)

Kontrollknépfe:

e "Speichern+weitere™
Bei der Erstellung eines neuen Eintrages wird fir die Memoryvariablen ein neues Record
erstellt und diese eingetragen. Wurde auf einen bereits bestehenden Eintrag zugegriffen,
so werden dessen Anderungen abgespeichert. Danach werden neue leere
Memoryvariablen erstellt und mit Defaultwerten versehen.

e "Speichern+zurick":
Speichert ebenfalls den zuletzt behandelten Eintrag ab und verlasst den aktuellen
Eingabescreen und kehrt auf den Haupteingabescreen zurlck.

e "Abbrechen™:
Verlasst den aktuellen Eingabescreen und kehrt auf den Haupteingabescreen zuriick. Der
zuletzt gemachte Eintrag wird nicht gespeichert, bzw. die Anderungen nicht
abgespeichert.

e "Gehe zu™
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Liest im List den Begriff fir den gewlinschten Eintrag. In der Tabelle wird der Zeiger
entsprechend gesetzt und die Daten werden in Memoryvariablen eingelesen und auf dem
Eingabescreen angezeigt. Eine Meldung zeigt an, falls noch keine Eintragungen gemacht
wurden.

"Eintrag I6schen™:

Diese Funktion bezieht sich immer auf die Daten des aktuell angezeigten Records. Falls
noch nie ein Eintrag gespeichert wurde wird eine Meldung ausgegeben, es kann aber
normal mit der Eingabe weitergefahren werden. Insbesondere ist dies der Fall, wenn man
den Eingabescreen zum ersten Mal betritt und somit erst Memoryvariablen erzeugt, aber
noch kein neues Record alloziert und auch noch keine Werte abgespeichert hat.
Ansonsten wird das entsprechende Record geldscht, d.h. in FoxPro: zuerst als "deleted"
markiert und dann durch "Packen" der Tabelle entfernt.

Zusatzliche Anforderungen ergeben sich bei den Tabellen der Impfungen und
Impfanamnese.

Impfungen (Vaccinat): musste noch durch "Begriindung Kausalitat" erweitert werden, beim
Léschen mussen alle zum jeweiligen Impfstoff und der Identifikationsnummer gehdrenden
Eintrage geldscht werden.

Beim Anwahlen von "Begriindungen Kausalitat" erscheint ein Eingabescreen wie 5.3.2. Alle
bereits gemachten Eintrage werden wiederum aufgelistet.

| . A
File Edit Program Run Window Help

[ Daaten Impfstoff (7.01 - 7.14) ] [ Abbrechen| [Speichem| M_id_nr 199600003
Markenname [7.01] m Lizte der Eintrage
Hersteller [7.02] | IrnpFstaff2 +
Indikationen [7.04] Irnpfstoff3

Chargennummer [7.03] (33239 - 710085 - kI |
Applikationsweg [7.05] |ﬂ
Applik ationzort [¥7.06] m

&
Applikationsdatum [7.07] (07 01 1996 -m

Dosierungsart (7.09) [ [#]
Dosis [F.10])
Anz. bisheriger Applikatioen (7.11) [0

Dat

Toleranz [¥.13]
Unerwiunschte Wirkung [7.14]

um der letzten Applikation [7.12]

K.ausalzusammenhang EXTERMN [1 5.I]2]| H

| Begrundungen EXTERN I

Kausalzusammenhang INTERN [15.03) [Sicher I il

| Begrundungen INTERH I

Detailz Kauzalzusammenhang [15.05] | Weitere Impstoffe I

Bild 3: Eingabescreen fiir Impfstoffe

5.3.4 Eingabescreens fur Komplikationen

Die Eingabe der Komplikationen teilt sich in zwei Screens auf, zuerst wir jeweils das
Komplikationsorgansystem eingegeben und dann die Symptome die dieses Organ betreffen.

Es
12

ist mindestens ein Symptom pro Organsystem obligatorisch.



Die beiden Eingabescreens greifen auf die gleiche Tabelle zu. Abgespeichert werden die
Daten jeweils bei der Eingabe von Symptomen. Bei der Auswahl eines
Komplikationenorgansystems wird nur der entsprechende Wert in die Memoryvariable
eingelesen.

5.3.4.1 Eingabescreen fiir Komplikationsorgane

Im List werden die bereits aufgefiihrten Organe aufgelistet.
Kontollknopfe:

e "Symptome™
Zuerst wird Uberprift, ob Gberhaupt ein Organsystem ausgewahlt wurde. Zu diesem wird
dann ein Array erstellt, mit den zu diesem Organ mdoglichen Symptomen, nach der WHO-
Adverse Reaction Terminology (WHO-ART). Dieses Array wird flir das Popup in
Komplikationen-Symptome verwendet. Dann wird nach allenfalls schon eingegebenen
Symptomen gesucht und ein Array dazu erstellt, welches fiir das List in Komplikationen-
Symptome gebraucht wird

e "Weitere Organe™:
Stellt nur leere Memoryvariablen zur Verfigung. Falls der Benutzer mehrmals
nacheinander diese Funktion wahlt ohne Symptome einzugeben, wird jeweils auf die
gleiche Memoryvariable zugegriffen. Ein Organ wird erst in der Tabelle abgespeichert,
wenn mindestens ein zugehdriges Symptom im Eingabescreen fiir die Symptome
eingegeben wurde. Somit wird verhindert, dass Organe aufgeflhrt werden ohne
Symptome.

e "Speichern und Zurtick™
Uberpriift zuerst, ob mindestens ein Organsystem ausgewahlt wurde, falls nicht, erhalt der
Benutzer eine entsprechende Meldung. Falls mindestens ein Organsystem ausgewahlt
worden ist wird geprift, ob zum letzten gewahlten Organ mindestens ein Symptom
eingegeben wurde, falls nicht, kann der Eingabescreen ebenfalls nicht verlassen werden.
(Die Uberprifung ist deshalb nur fiir das letzte Organ notwendig, weil zu den vorherigen
bereits Eingaben gemacht worden sein missen, denn hatte der Benutzer mehrmals
"Weitere Organe" gewahlt, ohne Symptome einzugeben, so ware nur ein und dieselbe
Memoryvariable geadndert worden.)

=| Microsoft FoxPro
File Edit Program HRun Window Help

IMPFAMAMMESE Abbrech M_id nr 193E00010
Organe und Symptome [3.09 4 3.70)

Eintrage Organsyst.:

[ Impfanamnese Fallnr. |:| J 420 +

1810

Symptom betreffendez Organsystem (3.09)

| 2] ¥

| Symptome [3.10] l
| Weitere Oigane I |5peichem + zuriickl

Bild 4: Eingabescreen Komplikations-Organsysteme
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5.3.4.2 Eingabescree fiir Symptome

Dieser Eingabescreen hat die selben Kontrollknopfe wie der Eingabescreen fur Medikamente
(Abschnitt 5.3.3). Ihre Funktionen mussten aber erweitert werden, da sich jedes Symptom
auf das vorgangig gewahlte Organ bezieht.

Kontrollknépfe:

e "Speichern+weitere™
Bei der Erstellung eines neuen Eintrages wird fir die Memoryvariablen ein neues Record
erstellt und diese eingetragen. Wurde auf einen bereits bestehenden Eintrag zugegriffen,
so werden dessen Anderungen abgespeichert. In beiden Fallen wird vorgéngig gepruft, ob
ein Symptom ausgewahlt wurde, denn diese Angabe ist obligatorisch. Zuletzt werden
neue leere Memoryvariablen erstellt und mit Defaultwerten versehen.

e "Speichern+zurlick":
Zuerst wird geprift, ob ein Symptom ausgewahlt wurde, denn zu jedem Organ ist ein
Symptom obligatorisch. Der Bildschirm kann nicht verlassen werden ohne Angabe eines
Symptoms. (Sollte der Benutzer ein falsches Organ gewahlt haben, so kann er dieses im
Eingabescreen fur Organe |6schen.) Ist ein Symptom ausgewahlt worden, so wird der
Eintrag abgespeichert. Das List mit den Eintragen der Organe fiir den Eingabescreen der
Komplikationsorgane (5.3.4.1) wird aktualisiert und auf diesen Eingabescreen
zuruckgekehrt.

e "Abbrechen™:
Der zuletzt gemachte Eintrag bzw. die Anderungen werden nicht abgespeichert. Es wird
nach dem Aktualisieren des Lists der Komplikationsorgane (bzw. des zugehorigen Arrays)
auf den Eingabescreen fur Komplikationsorgane zurtiickgekehrt.

e "Gehe zu"
Liest im List das Symptom des gewiinschten Eintrags. In der Tabelle wird der Zeiger auf
Grund des gewlnschten Symptoms und des aktuellen Organs gesetzt,die Daten werden
in Memoryvariablen eingelesen und auf dem Eingabescreen angezeigt. Eine Meldung
zeigt an, falls noch keine Eintragungen gemacht wurden.

e "Eintrag I6schen":
Diese Funktion bezieht sich immer auf die Daten des aktuell angezeigten Records. Falls
im List ein anderes Symptom markiert ist, als im Screen angezeigt wird, wird der Benutzer
aufgefordert zuerst "Gehe zu" zu betatigen. Falls noch nie ein Eintrag gespeichert wurde
wird eine Meldung ausgegeben. Ansonsten wird der gewlinschte Eintrag auf Grund des
Symptoms und des aktuellen Organs gesucht und geldscht.

5.3.5 Eingabescreen fur die Impfanamnese

Da im Gegensatz zu den Medikamenten und Impfstoffen eine Impfanamnese keinen
eindeutigen Schlissel hat, wird jedem Impfanamnesefall eine eigene Nummer generiert.
Dies hat den Vorteil, dass die Komplikationen (in Analogie zu den Impfstoffen und
Komplikationen des aktuellen Adverse Event) nicht eindeutig einem Impfstoff zugewiesen
werden mussen. Durch die Nummer werden lediglich die Komplikationen mit den
verabreichten Impfstoffen in Relation gebracht, ohne eine eindeutige Zuweisung Impstoff-
Komplikation machen zu missen.

Diese kann auf dem Haupteingabescreen fir Impfanamnesen ausgewahlt werden. Zu jedem
Fall kdnnen dann Impfstoffe und Komplikationen eingegeben werden.
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Die Eingaben fiir die Impfanamnese teilen sich somit auf die folgenden drei Eingabescreens
auf.

5.3.5.1 Hauptscreen fiir die Impfanamnese

Hier wird die Nummer des Impfanamnesefalles gewahlt und anschliessend kénnen die
Eingabescreens fir Impfstoffe oder Komplikationen angewahlt werden.

Kontrollknépfe:

15

"Weitere":

In den Tabellen fir die Impfanamnese-Komplikationen (v_prvsym) und Impfanamnese-
Impfstoffen(v_anamne) wird nach Eintrégen gesucht, die hochste bereits verwendete
Nummer ermittelt und eine neue Nummer zur Verfigung gestellt.

Mehrmaliges Betatigen nacheinander ohne neue Eintrage erzeugt somit nicht unnétige
Nummern.

"Gehe zu"™:
Die Nummer wird eingelesen

"Ldschen™:
Die Eintrage zu dieser Nummer werden in der Tabelle fur Impfanamnese-Impfstoffe und in
der Tabelle fir Impfanamnese-Komplikationen geléscht

"Speichern und Zurick":
Da Eintrage bereits bei Zurtickkehren aus dem entsprechenden Eingabescreen
gespeichert werden, wird hier lediglich zum Hauptschirm zuriickgekehrt.

"Abbrechen™:
Hat die gleiche Funktion wie "Speichern und Zurlick" und wurde zur
Benutzerfreundlichkeit eingerichtet.

"Impfstoffe":
Ein Eingabescreen mit gleicher Funktionsweise wie "Impfstoffe", angepasst an den
zusatzlichen Schlissel, wird gedffnet.

Komplikationen:
Ein Eingabescreen mit gleicher Funktionsweise wie "Komplikationen-Organsystem" /
"Komplikationen-Symptome", angepasst an den zuséatzlichen Schlissel, wird gedffnet.



=-| Microsoft FoxPro
File Edit Program PRun Window Help

[ Implanamnese (3.09 £ 3.10) ] Abbrechen | M_id e[ ]

Liste der Falle:

2 +
1

[Impfanamnese-Fallnr. |:|]

| ImElanamnese-KumEIikatiunenI
| Impfanamnese-lmplstoffe I

|WEitElE |mpfanamnESEf5“EI |5peichem + zuri..ickl | Eintrag laschen I

Bild 5: Haupteingabescreen fiir die Impfanamnese

5.3.5.2 Eingabescreen fiir Impfanamnese-Komplikationen

In diesem Eingabescreen muissen lediglich die Symptome ausgewahlt werden. Er verflgt
deshalb Uber ein List fir die zur Auswahl stehenden Symptome und ein List fir die
ausgewahlten Symptome.

Kontrollknépfe:

e "Wahlen"
Der markierte Begriff aus der Auswahlliste wird im Array fir die ausgewahlten Elemente
angefligt und im List angezeigt

e "Entfernen":

Der markierte Begriff wird aus dem Array der ausgewahlten Elemente entfernt und das
Array verkleinert.

e "Speichern™
Die Werte des Array der ausgewahlten Elemente werden in die entsprechende
Datenbanktabelle eingetragen, allenfalls schon bestehende Eintrage werden geldscht.
Bevor auf den Eingabescreen fur die Impfanamnese-Organe zurtiickgekehrt werden kann,
muss dessen List der Organe (bzw. das Array) aktualisiert werden.

5.3.5.3 Eingabescreen fiir Impfanamnese-Impfstoffe
Im List werden die bereits aufgefiihrten Organe aufgelistet.

Kontollknopfe:

e "Symptome™
Zuerst wird Uberprift, ob Gberhaupt ein Organsystem ausgewahlt wurde. Zu diesem wird
dann ein Array erstellt, mit den zu diesem Organ mdglichen Symptomen, nach der WHO-
Adverse Reaction Terminology (WHO-ART). Dieses Array wird flir das Popup in
Komplikationen-Symptome verwendet. Dann wird nach allenfalls schon eingegebenen
Symptomen gesucht und ein Array dazu erstellt, welches fiir das List in Komplikationen-
16



Symptome gebraucht wird

"Weitere Organe™:

Stellt nur leere Memoryvariablen zur Verfigung. Falls der Benutzer mehrmals
nacheinander diese Funktion wahlt ohne Symptome einzugeben, wird jeweils auf die
gleiche Memoryvariable zugegriffen. Ein Organ wird erst in der Tabelle abgespeichert,
wenn mindestens ein zugehdriges Symptom im Eingabescreen fiir die Symptome
eingegeben wurde. Somit wird verhindert, dass Organe aufgeflihrt werden ohne
Symptome.

"Speichern und Zurick":

Eintrage missen keine mehr abgespeichert werden, da dies allenfalls bereits beim
Eingabescreen fur Symptome geschehen ist. Es sind auch bei der Anamnese, im
Gegensatz zu den Komplikationen des aktuellen Falles, Symptome nicht obligatorisch.
Allerdings muss bevor auf den Haupteingabescreen der Impfanamnese zuriickgekehrt
werden kann, das List mit den Impfanamnese-Nummern aktualisiert werden. Dazu
werden in der Tabelle fir Impfanamnese-Komplikationen und Impfanamese-Impfstoffe
alle Nummern zur aktuellen Meldung gesucht und anschliessend im Array der
Impfanamnese-Nummern eingetragen. Durch das Suchen der Nummern in den beiden
Tabellen wurde verhindert, dass die aktuelle Nummer registriert wird, wenn der Benutzer
gar keine Eintrage gemacht hat.

"Abbrechen":
Hat die selbe Funktion wie "Speichern und Zurlick" und wurde nur zur besseren
Benutzerfreundlichkeit eingerichtet.

=-| Microsoft FoxPro
File Edit Program Run Window Help

|

IMPFANAMNESE el [Sosichern + Zurgek] M_id_ne 133600010
Impfstoffe [3.D2-3.DB+3.1‘|J Abbrcchen] [Speichem + Zuriick]

(Impfanamnese Fallnr. l:l ] Liste der Irofstoff
1zbe der [mpkstoffe:

Impf=stoff [3.02] | |ﬂ Healthytoprin - |+
Indik ation [3.03) | |ﬂ

Herstellername [3.04) |SmilhKIine Beecham |ﬂ

Chargennummer [3.05] | 222

Alter bei Auftreten [3.05] Y MM wiw |000.05.00
Speichert Aende-

Applikationsweg [3.07) rngen nicht ab

Apphkationsdatum [3.08) |01.01.1350
Anzahl vorheriger Gaben [3.11]

| Weitere Impfstoffe I Eintrag loschen

Bi

Id 6: Eingabescreen fiir Impfstoffanamnese

5.3.6 Eingabescreens zum Eingeben neuver Werte

Im folgenden sind die Eingabescreens zum Einlesen neuer Werte beschrieben
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Neue Werte miissen bei verschieden Popup's oder bei den Impfstoffen eingelesen werden.
5.3.6.1 Neuer Wert fiir Auswahlliste

Diese Eingabescreens erscheinen, wenn in einer Popup-Liste das entsprechende Symbol
=¥ angewahlt wird, um einen neuen Wert in eine Auswabhlliste einzugeben.

Es gibt zwei verschiedene Eingabescreens, fur Werte, die mit einer Abklirzung codiert
werden und solche die nicht codiert werden. Bei den mit Abklrzungen codierten Listen muss
der Benutzer nebst dem Wert auch eine Abkirzung eingeben, von welcher automatisch
Uberprift wird, ob sie nur einmal vorkommt.

Kontrollknépfe:

e "Abbrechen™
Es wird zum vorherigen Eingabescreen zurtckgekehrt, ohne einen neuen Wert in die
Liste aufzunehmen.

e "OK"
Bei den Auswabhllisten mit Abklirzungen wird zuerst tberpriift, ob die Abklirzung nicht
schon in der Auswahltabelle enthalten ist, falls ja kann der Benutzer den Screen nicht mit
"OK" verlassen.
Bei den Auswahllisten entféllt diese Uberpriifung und es wird der neue Wert in der
entsprechenden Tabelle gespeichert, und im zur Tabelle gehdrigen Array, welches fir das
Popup bendtigt wird, auch gleich nachgeflhrt.

=-| Microsoft FoxPro
File Edit Program Run Window Help

Eingeben eines neuen Wertez  |Ihation
Code: Wt [Destereich

|ok|  |Abbrechen|

Erklarunag: Der Wert = [&zst Sie einen neuen YWert eingeben, Dies tun Sie durch die
Eingabe eines Codes und eines Wertes. Der Code wird Datenbank-intern venwendet
und muzz inherhalb der T abelle einzigartig sein. Dies wird automatizch getestet,

Bild 7: Eingabescreen fiir neuen Wert in einer Auswahlliste

5.3.6.2 Eingeben eines neuen Impfstoffes

Die Eingabe flr einen neuen Impfstoff erfolgt in zwei Schritten. Zuerst wird ein
Eingabescreen fiir die Werte Impfstoff, Indikation und Hersteller ge6ffnet. Werden die
Eingaben mit OK bestatigt, so wird ein zweiter Eingabescreen geoffnet, der zur Kontrolle
noch einmal die Eingabe der Werte fordert und prift, ob sie mit den Werten bei der ersten
Eingabe Ubereinstimmen.

5.3.7 Haupteingabescreens Seiten 1 und 2

Der erste Haupteingabescreen wird beim Starten der Eingabe ausgefuhrt. Durch anwahlen
des Kontrollknopfs "Zweite Seite" wird der zweite Hauptscreens aktiviert. Er wird mit "Erste
Seite" wieder beendet, die Memoryvariablen bleiben erhalten, da sie bereits durch den
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ersten Screen erzeugt wurden. Mit "Eingabe beenden" wird auch zuerst der zweite Screen
verlassen, dann wird ein neues leeres Record in der Haupttabelle Vae_Repo erzeugt und die
Memoryvariablen darin abgespeichert.

=-| Microsoft FoxPro | v| ¢|
File Edit Program Hun Window Help
[ Vaccin Adverse Event - Report J Identifikationsnummer 153600002

externe |dentifikationsnr | |

| Patienten-1dentifik ation (1.03 - 1.12)|

Ananmese [2.01-311)

Farmhenanarmese (501 - 5.05)

|Eeburtsgehrechen [2.01 ]I

. | Imptstoffindikationen (5.02) |
Aszthma_RBhimtiz [2.02] o
Ekzem-Atopizche Dermatitiz [2.03]) fallongianied(n:013)

Reaktion auf Insektenstiche[2.04] Allergieart [5.04]

Hahrungmittelunvertraghchkeit [Z2.05]) Immunosuppression 205.05] [
NW auf Medikamente [2.06) PP 15.05)

N'W auf Impfstoffe[2 07]

I 1 -+
Reaktion auf Hiihnereiweisi\zua] [ G e () —D

Unklar oder andere [2.09] |U
Immunozuppression [2.10] |

Text zu Gesundheitszustand [2.12]
Begiunstigende Faktoren [2.13]

|Daten Imptstofte (7.01 - 7.14)|

Spemaltalle (8.01-8.07
Ueberdosierung ? [8.01

| Gesundheitszustand YESKA I Impfversager ? [8.02]
friihere Impfkomplikationen [3.01] ? Betroffener Impkstoff (8.03) [—
Auszpragung der Krankheit (8.058])
L. |Impfanamnese (3.02 - 3-11]| ) Interval zur Impfung [8.06]
. Schwangerschaft ? [8.07)
" Medikamentenkonsum [4.01] ? N

[Medikamente (.02 - 4.08]] ZWEITE SEITE |
L

“Wae_repo Record: 2/2 Esclusive | Ing

Bild 8: Haupteingabescreen Seite 1
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='| Microsoft FoxPro |v | ¥

File Edit Program Hun Window Help
Diagnosedatum (9.01) Identifik ationsnummer 1936000032
Beginn der Symplome [9. o
Uhizeit [9.03) Text zu Komplikationen [12.07] F
Dauer [9.04) MM_DD_HH [:x 252 Yerlauf unhek_annl [12.08)
Intervall zur Impf. [9.05] MM_DD HH]:zx:x: || | Pathomechanismus (12.09)
*
[ | Organe und Symptome [10.01 - 10.05) ‘ ] | | _|
ral T > - - |
Klinik Originaltext [10.06] HBIlung_ ohne Resziduen [13.01)
Text zu Behandlung (10.07] Noch nicht erholt (13.02)[U]

Antigenbestimmnung 7 [11.01] Sequelae [13.03)

Text zu Antigenbest. [11.02] Fatient gestorben [13.04] h
D atum exitus letalis [13.05)

|thent_|.lpen [11_I]3]| Zuzammenhang mit VAE [13.06]

Untersuchendes Labor [11.04]) ( || i|

Weitere Untersuchungen [11.05

Text zu weitere Unters. [11.06] Bemerkungen zu Ausg1 ol |
2

Hinweize auf andere Ursache [11.07) | E"]“'!‘"g’fze“ (13.08) . =
Text zu andere Ursachen (11.08) L Zeiteinheit Erholungszeit (13.09]) IEI

-

Aerztl. Behandlung ? [12.01) Severity [14.01) ]
Behandlungsdauer [12.02) MM_DD

Hoszpitalization ? [12.03)

Hoszpitalizationsdauer [12.04) MM_DD

)
Lebensbedrohlicher ¥erlauf [12.05)

Komplikationen ? [12.06) | Erste Seite ‘ | Eingabe beenden |

" -

Wae_repo Record: 343 Escluzsive | Inz

Bild 9: Haupteingabescreen Seite 2

6 Konsistenzprufung

Der folgende Abschnitt beschreibt die Konsistenzprifungen, die vorgenommen werden zur
Verhinderung widerspruchlicher oder sinnloser Benutzereingaben.

Damit der Benutzer nicht erst am Schluss auf allfallige Fehler aufmerksam gemacht wird und
dann den jeweiligen Standort aufsuchen muss, wurden so viele Uberpriifungen wie moglich
lokal gemacht. D.h. Checks die nur ein Datenfeld betreffen wurden gleich bei der Eingabe
Uberprift und vor dem Verlassen eines Eingabescreen wurden alle Checks die nur Daten
des entsprechenden Eingabescreens betreffen durchgefihrt. Wird ein Fehler festgestellt so
erhalt der Benutzer eine entsprechende Meldung. Der Eingabescreen kann nicht verlassen
werden, bis die Eingaben korrigiert wurden. Es besteht naturlich die Mdglichkeit
widerspruchliche Eingaben durch ,Unbekannt® zu ersetzen.

Eine genaue Beschreibung ist in der Spezifikation unter dem gleichnamigen Kapitel zu
finden.

(Die Numerierungen der Felder entsprechen dem Medizinischen Handbuch.)

6.1 Haupteingabescreen Seite 1:
6.1.1 Patientenidentifikation

Name

chkpatie ()

Beteiligte Felder

Geburtsdatum (1.04) / Alter (1.05)

Beschreibung

Geburtsdatum und Alter dirfen nicht widerspriichlich sein.
Unvollstédndige Angaben sind aber méglich.
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6.1.2 Impfstoffanamnese

Keine Uberpriifungen die nur Daten dieses Screens betreffen.
6.1.3 Medikamente

Keine Uberpriifungen die nur Daten dieses Screens betreffen.

6.1.4 Impfstoffe

Name

chk2befo ("v_date","v_lastappl")

Beteiligte Felder

Applikationsdatum (Impfung) (7.07) \ Datum der letzten Applikation (7.12)
Beschreibung

Datum der letzten Applikation eines Impstoffes muss nach der Impfung sein.

6.1.5 Allgemeine Schlussuberprifungen

Will der Benutzer die erste Seite des Eingabescreens verlassen, so wird die Funktion
chkvae1() aufgerufen, welche die nachfolgend aufgefiihrten Konsistenzprifungen durchfiihrt.
Falls ein Fehler festgestellt wird, erhalt der Benutzer eine entsprechende Meldung und kann
den Eingabescreen nicht verlassen. Es besteht die Moglichkeit die Eingabe ganz
abzubrechen. Die bereits gespeicherten Daten werden beim nachsten Aufruf des
Eingabemendus festgestellt und beseitigt.

Name

chkafter("v_aname", "va_appl dat", t est dat)

Beteiligte Felder

| mpf anamesedat um (3. 08) / Datum I npfung (7.07)

Beschreibung

D ese Funktion wird von der Hauptfunktion chkvael() fir jeden Eintrag in
der Tabell e der | npfungen (Vaccinat) aufgerufen

| mpf anamesedat um (3. 08) nuss vor Datum I mpfung (7.07) sein

Name

chkif ("v_prvsym", "va_ prvcmpl")

Beteiligte Felder

Frithere Impfkomplikationen / alle anderen Impfstoffanamnese-Felder
Beschreibung

wenn eine Eingabe in einem Impfstoffanamnese - Feld vorhanden ist, muss das
Feld "Frihere Impfkomplikationen ?% auf Ja gesetzt werden, aber nicht
umgekehrt.!
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Name

chki f ("v_anamme", "m va_prvcnpl ")

Beteiligte Felder

Frihere Impfkomplikationen / alle anderen Impfkomplikationen-Felder
Beschreibung

wenn eine Eingabe in einem Impfanamnese - Feld vorhanden ist, muss das Feld
"Frithere Impfkomplikationen ?“ auf Ja gesetzt werden, aber nicht
umgekehrt.!

Name

chhkif("medicat","m m.i fmedic")

Beteiligte Felder

Medikamentenkonsum / alle Felder in Medikamente

Beschreibung

Wenn ein Medikament eingetragen wurde wird das Feld "Medikamentenkonsum 2"
auf Ja gesetzt

Name
chkif("f_v_anant,"m fa_vaccnpl ")
Beteiligte Felder

Familienanamnese - Impfstoffindikationen / Familienanamnese -
Impfkomplikationen ?
Beschreibung

Wenn Eintragungen gemacht wurden zu Familienanamnese Impfstoffindikationen,
so muss das Feld "Familienanamnese -Impfkomplikationen ?" auf JA gesetzt
werden, aber nicht umgekehrt.!

Name

chkif("f_allerg","mfa_aller")

Beteiligte Felder

Familienanamnese - Allergieart / Familienanamnese - Allergien ?
Beschreibung

Wenn Eintragungen gemacht wurden zu Familienanamnese Allergieart, so muss
das Feld "Familienanamnese - Allergien ?" auf JA gesetzt werden, aber nicht
umgekehrt.!

Name

chkbef or ("v_aname", "va_appl dat ", chkp_bi rth)

Beteiligte Felder

Impfanamnese-Applikationsdatum / Geburtsdatum

Beschreibung

Bei der Impfanamnese muss das Applikationsdatum nach dem Geburtsdatum sein.

Name
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chkvaage("v_aname", "va_age", "chkp_age")

Beteiligte Felder

Impfanamnese-Alter / Alter

Beschreibung

Das Alter bei Auftreten von Impfkomplikationen langer als 3 Monate muss
kleiner sein, als das Alter zum Zeitpunkt der Meldung.

Name

chkbef or ("vacci nat", "v_date", chkp_birth)
Beteiligte Felder

Applikationsdatum / Geburtsdatum
Beschreibung

Applikationsdatum nach dem Geburtsdatum sein.

Name

chkbef or ("vaccinat","v_Il astappl ", "chkp_birth"))

Beteiligte Felder

Datum der letzten Applikationsdatum / Geburtsdatum
Beschreibung

Datum der letzten Applikation muss nach dem Geburtsdatum sein.

6.2 Haupteingabescreen Seite 2:

6.2.1 Komplikationen-Organsysteme
Keine Uberpriifungen die nur Daten dieses Screens betreffen.

6.2.2 Komplikationen-Symtome
Keine Uberpriifungen die nur Daten dieses Screens betreffen.

6.2.3 Administratives
Keine Uberpriifungen die nur Daten dieses Screens betreffen.

6.2.4 Allgemeine Schlussuberprifungen
Will der Benutzer die Eingabe beenden, so wird die Funktion chkvae2() aufgerufen, welche
die nachfolgend aufgeflhrten Konsistenzprifungen durchfuhrt. Falls ein Fehler festgestellt
wird, erhalt der Benutzer eine entsprechende Meldung und kann den Eingabescreen nicht
verlassen. Es besteht die Mdglichkeit die Eingabe ganz abzubrechen. Die bereits
gespreicherten Daten werden beim nachsten Aufruf des Eingabemenus festgestellt und

beseitigt.

Name
c_iftreat
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Beteiligte Felder

Arztliche Behandlung (12.01) / Behandl ungsdauer (12.02)

Beschreibung

Arztliche Behandlung (12.01) wird auf JA gesetzt, wenn Behandl ungsdauer
(12. 02) angegeben i st

Name

c_ifhosp

Beteiligte Felder

Hospitalisation (12.03) / Hospitalisationsdauer (12.04)

Beschreibung

Hospitalisation (12.03) wird auf JA gesetzt, wenn Hospitalisationsdauer
(12. 04) angegeben i st

Name

chk2bef o(m ae_synpdat , m ae_di agdat )

Beteiligte Felder

Dat um der Di agnose (9.01) / Begi nn der Synptone (9.02)

Beschreibung

Dat um der Di agnose (9.01) nuss nach Begi nn der Synptone (9.02) sein

Name

chk2bef o( chkp_bi rt h, m o_deat hdat)

Beteiligte Felder

CGeburtsdatum (1.04) / Datum Exitus Letalis (13.05)
Beschreibung

CGeburtsdatum (1.04) nuss vor dem Tod (13.05) sein

Name

chkafter ("vaccinat","v_date" ,m.ae_symptdat)

Beteiligte Felder

AdverseEvent-Datum Beginn der Symptome (9.02) / Applikationsdatum (7.07)
(des Impfstoffes)

Beschreibung

Die ersten Symptome diirfen erst nach der Impfung aufgetreten sein.

Name

C_AE_SYMPDAT

Beteiligte Felder

AdverseEvent - Datum Beginn der Symptome (9.02)

Beschreibung

genaue Angaben sind hier erforderlich !

Diese Uberpriifung erfolgt automatisch bei der Eingabe da es sich um einen
Wert vom Typ DATE handelt
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Name

chkdeath ()

Beteiligte Felder

Datum Exitus Letlis / Heilung ohne Residuen / Sequelae / Ausgang unbekannt
/ Noch nicht erholt

Beschreibung

Wenn der Patient gestorben ist, diirfen keine widerspriichlichen Angaben in
den andern Feldern sein.

Name

chkmust ()

Beteiligte Felder

Geburtsdatum (1.04) / Initialen (1.03) / Alter (1.05) / Geschlecht (1.06) /
Datum Beginn der Symptome (9.02) / Severity (14.01)

Beschreibung

Unter welchen Bedingungen eine Meldung in die Datenbank aufgenommen werden
kann ist im Medizinischen Handbuch genau beschrieben. Die Funktion fiihrt
die entsprechenden Uberpriifungen durch

7 Eingabeformat

Herstellern, welche die Daten elektronisch Ubermitteln méchten, wird voraussichtlich ein
Runtime-Module zur Verfiigung gestellt. Das Runtime-Module entspricht dem lauffahigen
FoxPro Programmcode, es gentgt die Windows Oberflache zu dessen Start. Die Daten
werden somit in den selben Datenbankfiles mit den selben Feldformaten abgespeichert sein
wie in unserer Datenbank. Zum Einlesen der Daten muss nur die interne
Identifikationsnummer fiir jedes Records (des Herstellers) neu generiert werden. Dies
geschieht, bevor die neuen Daten an die bestehenden Dateien angehangt werden. Die
erzeugten ldentifikationsnummern werden in einer separaten Tabelle "importdb"
abgespeichert und zusatzlich ausgedruckt. Damit hat der Benutzer die Moglichkeit , die
importierten Daten noch mittels "Edit" zu Gberprifen und erganzen. Erst dann werden auch
alle Konsistenzprufungen wie bei internen Eingaben durchgefuhrt.

Fir das Format der Daten sei auf das Konzept im zweiten Teil verwiesen.

Ein Export auf XBase-Format ist zudem mdglich.

8 Berichte erstellen

Berichte kdnnen mit den Menlpunkten "Reports" und "Auswertungen" erstellt werden. Unter
dem MenUpunkt "Reports" kann ausgewahlt werden, ob alle Daten ausgedruckt werden
sollen fir Interne Reports oder fir Externe Reports nur diejenigen Daten, auf Grund welcher
ein Ermitteln des Patienten verhindern werden kann.

Bei den unter dem Menupunkt "Auswertungen” aufgefiihrten Punkten wird jeweils ein Screen
aufgerufen, der das Resultat anzeigt.
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Weitere Angaben zum Erstellen von Berichten ist im Kapitel "Menu" zu finden.

9 Installation und Start

Das Datenbanksystem FoxPro Version 2.6 setzt einen IBM-kompatiblen PC mit Windows ab
Version 3.11 voraus. Zur Installation wurde ein separates Verzeichnis "vae_db" erstellt und
das Setup.exe Programm ausgefihrt, welches nachfolgend alle nétigen Informationen
automatisch abfragt. (Fragen betreffend dem Uberschreiben alter Deutscher Versionen
wurden alle mit Ja beantwortet.)

Gestartet wird das Programm durch Anwahlen des FoxPro-Icons.

10 Sicherung

Zur Sicherung der Daten wurde im gleichen Verzeichnis "vae_db" eine .SET-Datei fur "MS-
Backup" erstellt. Beim Anwahlen des Icon welches in der Programmgruppe "vae_db" zu
finden ist, werden samtliche Datenbankfiles auf Disketten gespeichert.
Vorgesehen ist folgendes Verfahren:
Speicherung der Daten auf 3 verschiedenen Einheiten:
e Daily
Abspeichern der Daten am Ende des Arbeitstages.
Vorgesehen ist dazu ein Diskettensatz von 4 Disketten, beschriftet mit "MQO", "DI" usw.
o Weekly
Abspeichern der Daten der letzten Woche am Freitag.
Vorgesehen ist dazu ein Diskettensatz von 5 Disketten, nummeriert von 1-5 und mit dem
Datum der letzten Speicherung versehen.
e Monthly
Abspeichern der Daten des letzten Monats
Vorgesehen ist ein Diskettensatz von 12 Disketten, beschriftet mit dem Datum der letzten
Speicherung

Funktionsweise von MS-Backup:

Das Icon zum Start von MS-Backup ist unter Windows im selben Verzeichnis wie das

Startprogramm zu finden.

MS-Backup verfugt Uber die Hauptfunktionen "Backup", "Restore", "Vergleich", "Verlassen"

und "Konfigurieren".

e "Backup":
Dazu wird zuerst "Backup" angewahlt, dann Menu muss "Backup starten". Es wird
automatisch festgestellt ob eine Diskette eingelegt wurde und ob allenfalls schon ein
frGheres Backup darauf befindet. Falls dies der Fall ist kdnnen die Daten Uberschrieben
werden, oder eine andere Diskette eingelegt werden.

e "Restore™

e Dazu wird zuerst "Restore" angewahlt. Danach ist unter "Katalog" die Funktion "Einlesen"
zu wahlen, dann muss die LETZTE der Distketten fur das Backup eingelegt werden, falls
eine andere eingelegt wird, erhalt der Benutzer eine entsprechende Fehlermeldung.
Danach muss "Datei auswahlen" gewahlt werden und das gewinschte Verzeichnis
("vae_db\db") markiert werden und mit "OK" bestatigt werden. Danach ist "Restore
starten" zu betatigen.

e "Konfigurieren™
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Unter samtlichen Anzganben zur Konfiguration sollte nichts geandert werden. Dies gilt
auch fiir alle warend des "Backup" auswahlbaren Optionen !

11 Dateien und Verzeichnisse

Im folgenden Kapitel ist der Aufbau der Verzeichnisse sowie alle Dateien beschrieben.
11.1  Aufbau des Verzeichnisses

Alle Dateien befinden sich im Verzeichnis VAE_DB, welches in mehrere Unterverzeichnisse
geteilt ist.

Hauptverzeichnis:
e VAE DB

Unterverzeichnisse:
e prg
Enthalt alle Programme zur Erstellung und Modifikation der Tabellen, Relationen,
der Eingabebildschirme sowie die Konsistenzprifungen

e db
Enthalt die Tabellen

e log
Hier hin werden die Daten beim Wahlen von "Speichern" unter Datei hinkopiert.

11.2 Die Dateien und ihre Funktion

Im folgenden Abschnitt werden die Dateitypen fiir Programme, Eingabescreens, Menis und
Tabellen und die zugehdrigen Dateien erklart.

11.2.1 Dateien fur Programme
Die folgenden Dateitypen werden verwendet:

e *.prg Programme
e *bak Sicherungsdatei Programm
o *fXxp Kompiliertes Programm

Im folgenden sind alle Programmdateien aufgelistet. Fir jede Datei existieren die drei
Dateitypen *.prg , *.bak und*.fxp :

e anzmimpf.*:
Ermittelt die Anzahl Meldungen fir einen ausgewahlten Impfstoff. Dazu werden in der
Tabelle der Impfdaten die Eintrage mit dem entsprechenden Impfstoff gezahlt.

e anzmjahr.*:
Ermittelt die Anzahl Meldungen fur einen ausgewahlten Jahr. Dazu werden in der
Haupttabelle die Eintrage mit dem gewunschten Jahr gezahit.

e anzsym.*
Ermittelt alle Symptome, die bisher bei einem ausgewahlten Impfstoff aufgetreten sind.
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Dazu werden zuerst alle Mitteilungsnummern ermittelt, die den gewilinschten Impfstoff
aufweisen, dann werden in der Tabelle der Komplikationssymptome und -organe alle
zugehdrigen Symptome gesucht.

chkafter.*:
Uberpriift, ob ein Datum jeweils nach den Dati aller Eintrége in einer bestimmten Tabelle
ist.

chkbefo.”:
Uberpriift, ob ein Datum jeweils vor den Dati aller Eintrage in einer bestimmten Tabelle ist.

chk0123X.*:

Uberpriift, ob bei den Feldern der Allergien des Patienten Schweregrad und Art der
Allergien nach Vorschrift eingegeben wurden. Als Werte sind 0,1,2,3 oder X erlaubt
(Erklarungen dazu im Medizinischen Handbuch).

ghk2befo.*:
Uberpriift bei zwei Dati, ob das Erste vor dem Zweiten ist.

chkdat.*:
Uberprift, ob ein Datum richtig eingegeben wurde. Falls Tag und/oder Monat und/oder
Jahr nicht bekannt sind, kdnnen die entsprechenden Stellen mit ,xx“ codiert werden.

chkdeath.™:
Uberpriift ob keine Widerspriiche vorhanden sind, falls der Patienten gestorben ist

chkimsu.*:
Uberpriift ob einer der erlaupten Werte L (light),M (moderate),S (Sever) oder U
(Unknown) gewahlt wurde

chkmust.*:
Uberpruft, ob alle obligatorischen Angaben gemacht wurden

chkif.*:
Wird in chkvae1.prg und chkvae2.prg aufgerufen und testet jeweils ob keine Eintrage in
einer Tabelle gemacht wurden.

chkjnu.*:
Uberpriift die Eingabefelder von Fragen, die mit Ja, Nein oder Unbekannt beantwortet
werden koénnen.

chkpatie.*

Funktion, die Uberprtft ob entweder Alter oder Geburtsdatum eingegeben wurden,
welches die Mindestvoraussetzung ist, damit der Fall in die DB aufgenommen werden
kann.

chksympt.*:
Uberprift, ob das Datum des Beginns der Symptome (9.02) vollstandig ist.

chktime.”:
Uberpriift, ob im betreffenden Feld eine mégliche Zeitangabegemacht wurde.

chkvaage.*: )
Diese Funktion dient zur Uberprifung, ob das Alter (Alter bei Auftreten (3.06) bei einer
Impfanamnese nicht falsch gesetzt wurde. Der Aufruf erfolgt durch chkvae1.prg.
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chkvacc.™:
Diese Funktion wird verwendet bei der Eingabe eines neuen Impfstoffes, zur Uberpriifung,
ob der Impfstoff zweimal richtig eingegeben wurde.

chkvae1.”:
Fuhrt Konsistenzprifungen fir die erste Seite des Eingabescreens durch.

chkvae2.*:
Fuhrt Konsistenzprifungen fir die zweite Seite des Eingabescreens durch.

chkvlast.*:
Ueberprift, ob das Datum der letzten Applikation des Impfstoffes nach dem
Appliaktionsdatum gesetzt ist.

clean.”
Dient dazu bereits gespeicherte Daten einer Meldung die der Benutzer abgebrochen hat
oder die Folge eines Systemabsturzes sind, zu beseitigen.

defavalu.*:

Prozedur zum Setzen von Defaultwerten. Diese Prozedur wird immer dann aufgerufen,
wenn neue Memoryvariablen erzeugt werden. Der Prozedur wird der Name der
betreffenden Tabelle Ubergeben und aufgrund jener die entsprechenden Defaultwerte
gesetzt.

find.*
Wird durch den Screen "search.spr" aufgerufen und findet die Identifikationsnummern
zum gewunschten Kriterium.

import.*;

Diese Prozedur dient zum Importieren von Daten, die im selben Format vorliegen wie in
unserer Datenbank. Die zu importierenden Daten missen vorgangig im Verzeichnis
"import" abgespeichert werden. Fur jeden Datensatz wird eine neue
Identifikationsnummer generiert und die bereits existierende Nummer wird unter "externe
Identifikationsnummer" gespeichert. Die neuen Identifikationsnummern der importierten
Daten werden in einer Tabelle gespeichert.

importpr.*:
Diese Prozedur 6ffnet die Datenbank (mit opendb) und startet den Screen import.spr, der
die Nummern der importierten Daten anzeigt, welche man auf Wunsch editieren kann.

inputmemo.™:
Prozedur firr Textfelder.

list.*:

Prozedur zum Anzeigen von Meldungen auf dem Bildschirm. In der Prozedur werden die
Werte der Haupttabelle direkt ausgegeben, fur die Untertabellen wird jeweils die Prozedur
listtabl.prg aufgerufen.

listdb.*:

Prozedur zur Erzeugung aller Tabellen, die Auswahlwerte fur die Eingabe zur Verfigung
stellen. Diese Prozedur wurde nur einmal am Anfang verwendet, da sich danach bereits
reale Werte in den Tabellen befinden.

listtabl.*:
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Prozedur die alle Eintrage der aktuellen Tabelle zur Gibergebenen Identifikationsnummer
auf dem Bildschirm anzeigt. Diese Prozedur wird von den Prozeduren list.prg, printint.prg
und printext.prg verwendet.

listtab2.*:

Prozedur die alle Eintrage der aktuellen Tabelle zur Gibergebenen Identifikationsnummer
auf dem Bildschirm anzeigt. Es handelt sich dabei um Tabellen mit 2 Feldern (Id_nr +
Feld). Die Identifikationsnummer wird im Gegensatz zu listtabl.prg nur einmal fur alle
Eintrage angezeigt, ebenso die Feldnamen.

listtab3.*:

Prozedur die alle Eintrage der aktuellen Tabelle zur Gbergebenen Identifikationsnummer
auf dem Bildschirm anzeigt. Es handelt sich dabei um Tabellen mit 3 ? Feldern. Die
Identifikationsnummer wird im Gegensatz zu listtabl.prg nur einmal fir alle Eintrage
angezeigt, ebenso die Feldnamen.

makedb.*:

Diese Prozedur dient zur Erstellung aller Tabellen fir die eigentliche
Nebenwirkungsmeldung. Beim Aufruf I6scht die Prozedur allenfalls bereits bestehende
gleichnamige Tabellen. Daten die zu Testzwecken eingegeben wurden, kbnnen somit
wieder beseitigt werden.

newmidnr.*:
Diese Funktion generiert die neuen Identifikationsnummern.

opendb.*:

Zum 6ffnen aller Tabellen (sowohl jene die mit listdb.prg und jene die mit makedb.prg
erzeugt wurden). Des weiteren werden bei allen Tabellen die Werte flir Auswahllisten
enthalten, die Werte in Arrays eingelesen, welche nétig sind fur die Verwendung von sog.
Popup’s oder List’s.

openexdb.*:

Zum o6ffnen aller Tabellen der zu importierenden Daten im Verzeichnis "import". Die
gleichnamigen Tabellen werden jeweils unter einem andern Namen, der kennzeichnet,
dass es sich um externe Daten handelt geéffnet. Diese Prozedur wird durch import.prg
aufgerufen.

openexli.*:

Zum o6ffnen der zu importierenden Tabellen, die fiir Lists und Popup's verwendet wurden.
Diese Prozedur wird von import.prg aufgerufen. Da nur eine begrenzte Anzahl Files
gleichzeitig getffnet werden kann, wurden nicht alle internen und alle zu importierende
Files gleichzeitig gedffnet. (Die internen Listen wurden jeweils im Programm import.prg
einzeln aufgerufen.)

openindb.*;
Zum offnen der "internen" Tabellen die fir Lists und Popup's verwendet werden. Die
Prozedur wird von import.prg aufgerufen.

printext.*:
Druckt die Daten einer gewlnschten Meldung aus. Nicht gedruckt werden Daten, mit
deren Hilfe sich die Identitat eines Patienten ermitteln Iasst.

printint.*:
Druckt sédmtliche Daten einer gewlnschten Meldung aus.
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relat.”:
Legt alle Relationen fest.

save.*
Diese Prozedur kopiert alle Datenbankfiles, sowie alle Index- und Memcofiles die sich im
Verzeichnis "db" befinden in das Verzeichnis "log".

search.*:

Wird vom Menulpunkt "Suchen", mit einem Parameter der spezifiziert ob nach Impfstoff,
Symptom etc. gesucht werden soll, aufgerufen. Es wird zuerst nach allen Werten die
bereits unter dem gewinschten Kriterium in der Datenbank vorhanden sind gesucht.
Diese werden dann beim Aufruf des Screens "search.spr" in einem List angezeigt.

seeklong.*:
Liest auf Grund des Wertes welches das Popup zurtickgibt den zugehdérigen Wert in der
Auswabhlliste und weist diesen Wert der Memoryvariablen zu.

seekorg.*:
Sucht zu einem Organ die Abkurzung nach WHO

seekshor.*:
Liest auf Grund des Wertes welches das Popup zurlickgibt die zugehoérige Abkirzung in
der Auswahlliste und weist diese der Memoryvariablen zu.

startedi.”:

Diese Prozedur dient zum Editieren einer Meldung. Dies geschieht mit Hilfe der selben
Screens, die auch fir die Eingabe neuer Datensatze verwendet werden. Deshalb hat
diese Prozedur ahnliche Funktionsweise wie startscr.prg und startprf.prg. Bevor der
Eingabescreen (hier mit der Option "Editieren") gestarted werden kann muss mit dem
Eingabescreen "ask_id" die gewlinschte Identifikationsnummer abgefragt werden.

startprf.*:

Diese Prozedur dient zum Editieren von importierten Meldungen. Die Funktionsweise ist
analog zu startedi.prg mit dem Unterschied, dass die Identifikationsnummer hier nicht
mehr abgefragt werden muss, da dies vorgangig durch den Eingabescreen "import"
geschieht. Aufgerufen wird diese Prozedur in importpr.prg oder direkt durch den
Menupunkt "Import prifen”.

startscr.™:

Ruft die Prozedur opendb.prg zum Offnen aller Datenbankfiles auf, ruft die Funktion
newmidnr.prg zur Generierung einer neue ldentifikationsnummer auf, alloziert die
Memoryvariablen fir die Haupttabelle vae_repo und weist die Defaultwerte mit der
Prozedur defavalu.prg zu, initialisiert benétige Statuswerte, ruft erst die Prozedur
clean.prg und dann die Prozedur translog.prg auf und startet den Eingabescreen
vae1.spr.

startvae.*:
Started vom Icon aus FoxPro. Zeigt Titelbild mit Versionsnr. Etc. an.

translog.*:

Speichert die aktuelle Identifikationsnummer, sowie Datum und aktives Menu in einer
Tabelle ab und wird bei erfolgreicher Speicherung mit transrem.prg wieder geléscht. Dient
dazu, das bei einem Systemabsturz oder Abbruch des Benutzer allenfalls schon
gemachte Eingaben wieder beseitigt werden.



e transrem.”
Wird jeweils nach erfolgreicher Speicherung eines Datensatzes auf gerufen. Entfernt den
Eintrag in der Tabelle "log.dbf" wieder.

e topSimpf.*:
Zeigt die 5 haeufigsten Impfstoffe an.

e vaanamne.*:
Wird im Haupteingabescreen "vae1" fir den Knopf "Impfanamnese” verwendet. Diese
Procedur startet den Eingabescreen "anamne" und fuhrt alle nétigen Initialisierungen
durch.(Diese Prozedur, sowie die ander va*.prg Prozeduren wurden wegen ihrer
Grosse,zur Vereinfachung der Implemetierung und der Tests, nicht in Code-Snippets
realisiert.)

e vae_exit.™:
Zum Verlassen des Programms.

e vakompli.*:
Diese Prozedur wird fir den Kontrollknopf "Impfanamnese-Komplikationen" verwendet,
ruft den Eingabescreen "a_sympto" auf, in dem das Organ zur Impfanamnese gewahit
werden kann, und flihrt alle nétigen Initialisierungen flr diesen Eingabescreen durch.

e valoesch.*:
Diese Prozedur wird fir den Kontrollknopf "Impfanamnese-Ldschen”, im Eingabescreen
"anamne" verwendet und dient zum Léschen samtlicher Eintrage, zu einer ausgewahlten
Impfanamnese-Fallnr., sowohl in der Tabelle der Impfanamnese-Impfstoffe wie auch in
der Tabelle der Impfanamnese-Komplikationen.

e vav_anam.”:
Diese Prozedur wird fur den Kontrollknopf "Impfanamnese-Impfstoffe", im Eingabescreen
"anamne" verwendet, ruft den Eingabescreen fir die Impfanamnese-Impfstoffe
"v_anamne" auf und fihrt die nétigen Initialisierungen durch.

e vaweiter.”:
Diese Prozedur wird fir den Kontrollknopf "Impfanamnese-Weitere", im Eingabescreen
"anamne" verwendet und dient der Erzeugung einer neuen Fallnr., auf Grund der
bisherigen Eintrége in der Tabelle der Impfanamnese-Impfstoffe und der Tabelle der
Impfanamnese-Komplikationen.

11.2.2 Dateien fur Eingabescreen

Die folgenden Dateitypen werden verwendet:
*.err Fehlerdatei

.sct Eingabescreendatei Memo

*.scx  Eingabescreendatei

*.spr Eingabescreenprogramm

*spx  Kompiliertes Eingabescreenprogramm

*

Im folgenden sind alle Eingabescreendateien aufgelistet:

e anamne.*:
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Eingabescreen zur Auswahl und Bearbeitung eines Impfanamnese-Falles.

ask_id.*:
Eingabescreen zur Angabe der Identifikationsnummer beim Editieren.

administ.™:
Eingabescreen fiir die Administrativen Daten. Pro Meldung wird nur ein Record in die
Tabelle der Administrativen Daten eingegeben.

a_sympto.™
Eingabescreen fir die Komplikationsorgane zur Impfanamnese.

a_sympta.™
Eingabescreen fiir die Komplikationssymptome zur Impfanamnese.

birthdef.™:
Eingabescreen fur Geburtsgebrechen des Patienten.

f_allerg.™
Eingabescreen fiir Allergien innerhalb der Familie.

f v_anam.*:
Eingabescreen flur die Indikationen der Familienanamnese.

import.™:
Eingabescreen zur Auswahl einer importierten Meldung fiir das anschliessende Editieren.

k_sympto.*:
Eingabescreen fiir die Organsysteme der Komplikation.

k_sympta.*:
Eingabescreen fir die Symptome zu den jeweiligen Organsystemen.

medicat.™:
Eingabescreen fiir die Daten der in zeitlichem Zusammenhang stehenden Medikamente.

newvacc1.*:
Zum Eingeben eines neuen Impfstoffes. Dieser Eingabescreen ruft einen zweiten
Eingabescreen newvacc2 auf, in dem die Eingaben nochmals iberprift werden.

newvacc2.*:
Hier werden die im Eingabescreen newvacc1 gemachten Eingaben nochmals Uberprtift.

newvalul.*:
Zum Eingeben eines neuen Wertes in eine Tabelle von Auswahlwerten, fir Werte die
nicht in Abklrzungen codiert werden.

newvalus.*:
Zum Eingeben eines neuen Wertes in eine Tabelle von Auswahlwerten, fir Werte ohne
Abkurzungen.

patient.”:
Eingabescreen fiir die Patientendaten.

sampltyp.*:



Eingabescreen fiir die Probentypen

e search.™
Eingabescreen zum Suchen von Identifikationsnummern auf Grund wahlbaren Kriteriums.

e V_anamne.”
Eigabescreen fiir die Impfanamnese des Patienten.

e vaccinat.*:
Eingabescreen fiir die Impfstoffe.

e vael.™
Aus Platzgriinden mussten die Eingabefelder fur die Haupttabelle (VAE_Repo) auf zwei
Seiten verteilt werden. Es besteht die Mdglichkeit, zwischen diesen beiden Bildschirmen
hin- und herzuwechseln.

e vae2.*:
Zweite Seite zur Eingabe der Daten fir die Haupttabelle (VAE_Repo)

e veskacon.™
Eingabescreen fiir den Gesundheitszustand nach VESKA-Code.

e V_prvsym.*
Eingabescreen fur die Impfanamnese-Komplikationen.

11.2.3 Dateien fur das Menu
Die folgenden Dateitypen werden verwendet:

*.fxp Kompiliertes Programm
*mnt Menudatei Memo

*mnx Menudatei

*mpr  Generiertes Menlprogramm
*mpx Kompiliertes Menlprogramm

Die Dateien welche zum Menl gehdren beginnen mit "vaemenu". Das Menu mit seinen
Funktionen ist im entsprechenden Kapitel beschrieben.

11.2.4 Dateien der Tabellen
Die folgenden Dateitypen werden verwendet:

*.cdx  Mehrfachindexdatei
*.dbf Datendatei

* fpt Memofelddatei

* txt Textdatei

* tbk Backupmemodatei

Nur die Dateitypen *.dbf und *.cdx existieren fir alle der nachfolgend aufgefiihrten Namen.
Die restlichen Dateittypen wurden jeweils nur nach Bedarf generiert.

Name: Inhalt:
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administ.*
birthdef.*

f allerg.”

f v_anam.”
import.*
log.*
medicat.*
patient.*
reason_e.*
reason_i.*
symplty.*

v_anamne.*

v_prvsym.*
v_sympt.*
vaccin.*
vaccinat.*
vaccindi.*
vae_repo.*
veskacon.*

Administrative Daten zur Meldung

Geburtsgebrechen des Patienten

Allergien der Familienanamnese

Impstoffindikationen der Familienanamnese
Identifikationsnummern aller neu importierten Datensatze.
Identifikationsnummer eines neuen Eintrages in Bearbeitung.
Medikamentenkonsum

Patientendaten

Begriindung der Kausalitat Extern

Begriindung der Kausalitat Intern

Probentypen zur Untersuchung

Impfstoffe der Anamnese

Symptome und Organe der Anamnese

Symptome und Organe der aktuellen Meldung

Liste der Impfstoffe

Daten zur den verabreichten Impfstoffen

Indikationen zu den Impfstoffen

Haupttabelle fir Meldungen

Gesundheitszustand des Patienten

Im folgenden sind die Dateien flir Tabellen der Auswahllisten aufgefihrt:

Name:

W
(V)]

lallergy.*
lapplmet.*
lapprout.®
Ibirthde.*
Icausal.*
Iconsmod.*
Idosuni.*
Ifieldna.*
Ifkt.*
lindic.*
Im_manuf.*
Imedic.*
Ination.*
Ipathom.”
Iprofess.*
Iprvreg.*
Irace.*
Ireason.*
Ireconun.*
Isamplty.*
Isource.*
Isymptor.*
Ivacc.*
Ivaccadm.*
Ivaetod.*
Iveskacon.*
Ivmanuf.*

Inhalt;

Allergien fur Familienanamnese
Applikationsmethode der Impfstoffe
Applikationsweg Medikamente oder Impfstoffe
Geburtsgebrechen des Patienten
Kausalzusammenhang zwischen Adverse Event und Impfstoff
Konsummodus

Dosierungseinheit Medikamente oder Impfstoffe
Abkurzungen und vollstadndige Bezeichnungen der Datenfelder
Funktion der Stelle die Impfung durchfiihrte
Indikationen (fur Impfstoffe bei Impfanamnese)
Hersteller von Medikamenten
Medikamentennamen

Nationenliste

Pathomechanismus

Berufe

Institutionen wo Meldung bereits eingegangen
Rasse, bzw. Ethnische Zugehorigkeit des Patienten
Begriindungen Kausalitat

Zeiteinheiten

Probentypen

Quellen der Meldung

Organe nach World Health Organization (WHO)
Impfstoffe (fir Impfanamnese)

Funktion der Person die Impfung durchgefihrt hat
Zusammenhang Tod mit Impfung
Gesundheitszustand nach VESKA
Impfstoffhersteller



e |whoart.” WHO-Adverse Reaction Terminology

12 Diskussion und Ausblick

In Anbetracht, dass es sich bei der Gesundheit um eines, wenn nicht das hochste Gut des
Menschen handelt, so fand ich dieses Projekt eine besonders sinnvolle Aufgabe. Gerade im
Vergleich zu den vielen theoretischen Aufgaben, die im studentischen Alltag oft gestellt
werden, ist man dankbar mal etwas praktisches zu machen.

Nebst dem Gesichtspunkt der Informatik selbst hat dieses Projekt auch wichtige soziale
Aspekte aufgezeigt, wie zum Beispiel, dass sich Mediziner gerne etwas Zeit bei der
Erstellung ihrer Handblcher lassen, oder ein Auftraggeber auch gerne mal etwas seine
Schwerpunkte verschiebt.

Naturlich wirde sich so ein Projekt noch erweitern lassen und sich diverse Raffinessen
einbauen lassen. Was allerdings in Zukunft noch mit Sicherheit gemacht werden wird, ist ein,
den medizinischen Bedurfnissen angepasstes Abfragesystem. Dieses kann allerdings erst
erstellt werden, wenn gréssere Mengen Daten eingegeben, und Impfnebenwirkungen tber
eine gewisse Zeit beobachtet wurden. Erst daraus werden sich dann die medizinische
Fragen stellen. Das Erweitern des Abfragesystems wird voraussichtlich auch eine
Erweiterung der Erstellung von Reports nach sich ziehen.

So bleibt nur zu hoffen, dass obwohl diese Datenbank durchaus gewappnet ist grossere
Mengen von Daten aufzunehmen, sie mit Ricksicht auf die betroffenen Patienten doch davor
bewahrt sein wird . . .

Zuletzt sei noch Dank an all jene Personen gerichtet, die zur Realisierung des Projekts
beigetragen haben.
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