Protokoll zur Durchführung einer simulierten Klinischen Studie MIGRÄNE - EX

Einleitung

Im Rahmen unserer Berufschulausbildung zum Fachangestellten für Medien- und Informationsdienste in der Fachrichtung Medizinische Dokumentation findet im Medizin-Unterricht eine simulierte, somit theoretische Durchführung einer Klinischen Studie statt. Dieses Protokoll beinhaltet den gesamten Ablauf unserer Studie. 

Es enthält unsere Grundüberlegungen, Ideen, Gedanken und unsere aufgetretenen Probleme bei der Planung und Durchführung bzw. Umsetzung unserer Studie. Dieses Protokoll soll es ermöglichen die Durchführung und Motivation unserer Gruppe zu beleuchten und an den gegebenen Stellen zu erläutern. Hauptaufgabe dieses Protokolls ist es eine genaue Tätigkeitsbeschreibung zu geben.

Der Anfang

Unsere Gruppe besteht aus dem Fachlehrer Herrn Dr. H. Gräfenhahn und den Schülern Stefanie Rosumeck und Anne Morgenstern. 

Die ersten Überlegungen am 28.11.2003 bezüglich der Planung unserer Klinischen Studie waren zum Inhalt bzw. Thema der Studie. Hierzu überlegten wir in der Gruppe auf welche Erkrankung bzw. welches Leiden wir unsere Studie bzw. Untersuchung konzipieren wollten. Damit einhergehend die Fragestellung welche Art von Medikament oder Therapie am Patienten getestet werden soll. Als Erstes kreisten wir zwei Themenbereiche ein, nämlich die Krebserkrankung und die Migräneerkrankung. Da es viele verschiedene Krebserkrankungen gibt beschränkten wir uns auf den Bronchialkrebs. Nach diesem Beschluss begannen wir mit unserer ersten Recherche. Stefanie recherchierte nach allgemeinen Informationen und Behandlungsmöglichkeiten von Migräne und Anne recherchierte nach Informationen über den Bronchialkrebs und seinen Therapiemöglichkeiten. Dies sollte uns einen Überblick über diese beiden Erkrankungen geben, deren Verlauf und Behandlung. Auf Grund unserer Ergebnisse wollten wir uns für eine der beiden Krankheiten entscheiden. 

Unser Thema

Nach Beendigung der Recherche wurden die Ergebnisse innerhalb der Gruppe vorgetragen. Da der Bronchialkrebs eine Erkrankung ist die bei der die Behandlung sehr komplex, die Medikamente in Laboren hergestellt (die sogenannten Zytostatika) und ständig überwacht werden müssen entschieden wir uns letztendlich für die Migräne. Der Bronchialkrebs ist nicht geeignet für eine simulierte Studie mit nur 2 Schülerinnen und einem Lehrer, da die Behandlung sehr zeitintensiv ist.

Im weiteren Verlauf dieses Gespräches einigten wir uns weiterhin auf den Namen „Migräne-Ex“ für unser eigens entwickeltes Medikament das mit einem bereits auf dem Markt existierenden Medikament innerhalb der Studie verglichen werden sollte. Wir entschieden uns für den Namen „Migräne-Ex“ da er eindeutig beschreibt, welche Wirkung hinter diesem Medikament stecken soll.

Nun  folgte die Recherche zu einem Medikament das es bereits auf dem Markt gibt und erfolgreich gegen Migräne eingesetzt wird (Goldstandard = Vergleich unseres Medikamentes mit einem bereits eingesetzten Medikamentes, das als das Beste gilt). Hierzu nahmen wir die Rote Liste und suchten uns das Medikament Naramig-Filmtabletten heraus. Hier ist Naratriptan der grundlegende Wirkstoff. Die Wahl auf dieses Medikament mit diesem Wirkstoff war spontan und zufällig. Daraufhin führten wir eine Recherche im Internet durch, um uns mit dem Wirkstoff Naratriptan vertraut zu machen und um zu sehen, wie es bereits eingesetzt wurde. Wir stellten bei unserer Recherche fest, das Naratriptan ein anerkanntes Mittel bei der Behandlung von Migräne ist das über eine relativ schnelle Wirkzeit verfügt.  

Somit stand erstmals das Thema und Ziel der Studie fest: Wirksamkeit und Nebenwirkungen des Medikamentes Migräne-Ex gegenüber dem bereits auf dem Markt existierenden 

Medikamentes Naratriptan. Nun folgten Überlegungen zum weiteren Verlauf und Planung unserer Studie: Was benötigt man bei der Durchführung einer Studie? Welche Dokumente

müssen angefertigt und an wen geschickt werden? Wie wird eine solche Studie durchgeführt? 

In Bezug auf die letzte Frage beschlossen wir am nächsten Schultag in die Medizinische Bibliothek der Charité zu gehen und dort nach bereits gelaufenen Studien zu recherchieren. Auf der Basis dieser Recherche wollten wir dann unseren Studienplan erstellen (Beschreibung und Durchführung der Studie, Festlegen der Studienphase).

Die Entstehung des Studienplanes

In der Medizinischen Bibliothek am 05.12.2003 fanden wir eine Vielzahl an Abstracts und Artikeln über bereits gelaufene Studien mit dem Thema Migräne und Naratriptan. Wir druckten die für uns relevanten und interessanten Artikel aus und studierten sie. Erst las jeder einen Artikel und stellte diesen dann den anderen vor. Danach hatte jeder alle Artikel zu lesen um einen guten Einstieg in diese Materie zu gewinnen. Für uns wichtige Anhaltspunkte beim Lesen der Artikel waren das Studiendesign, die Anzahl der Probanden und die Durchführung der Studien. Hier stellte sich schon frühzeitig als wichtig heraus,  dass Probanden ein Migränetagebuch während der Studie zu führen haben. Dies ist ein zusätzliches Instrument der Dokumentation innerhalb einer Studie und ist nicht bei jeder Studie angezeigt. Weitere wichtige Informationen waren die gewählten Einschluss- und Ausschlusskriterien, die Dosis und Medikation innerhalb dieser Studien und die durchgeführten Untersuchungen (einschließlich Labor).  

Am darauf folgenden Unterrichtstag, den 12.12.2003, besprachen wir in der Gruppe, basierend auf den Ergebnissen die wir in der Bibliothek bzw. in den Zeitschriftenartikeln erhalten haben, die mögliche Ausarbeitung des Studienplanes in Bezug auf unsere Fragestellung in der Studie, das Studiendesign, Ein- und Ausschlusskriterien die wir verwenden wollen, unsere mögliche Durchführung und die Medikation und die Dosis.

In dieser Besprechung einigten wir uns auf folgendes ausformuliertes Ziel bzw. Zweck für die Studie: „ Ziel der Studie ist die Wirksamkeit und Nebenwirkungen des neuen Medikamentes Migräne-Ex zu testen und dies mit dem schon auf dem Markt existierenden Medikament Naratriptan zu vergleichen.“ Wir beschlossen weiterhin die Studie doppelblind, placebokontrolliert und randomisiert durchzuführen. Hier stützten wir uns auf die vorliegenden Artikel über bereits durchgeführte Studien zur Migräne, die alle dieses Studiendesign aufwiesen und somit auch für unsere Studie als geeignet erschien.  

Weiterhin beschlossen wir unsere Studie für einen Zeitraum von 6 Wochen anzusetzen. Ein längerer Zeitraum, wie in den vorliegenden Artikeln beschrieben, würde eine sehr große Menge an Daten hervorrufen die ausgewertet werden müsste. Da uns jedoch nur ein relativ schmales Zeitfenster zur Durchführung einer simulierten Studie zur Verfügung steht entschieden wir uns auf die eben genannten 8 Wochen. 

Unsere Probanden sollten nach dem Precreening zu 6 Visits alle 7 Tage erscheinen. Die Erstuntersuchung  (Prescreening) muss im migränefreien Zustand erfolgen, da sonst ein erfolgreicher Einschluss in die Studie nicht möglich ist. Bei der Anzahl der Probanden entschieden wir uns für 3 Gruppen (Placebogruppe, Naratriptan-Gruppe, Migräne-Ex-Gruppe) mit jeweils 7 Probanden. Auch hier mussten wir uns auf diese kleine Kohortengröße einschränken, da ansonsten die auszuwertende Menge unseren Zeitplan überschreiten würde. 

Auch bei der Auswahl der Ein- und Ausschlusskriterien nutzten wir die bereits vorgegebenen Angaben aus den medizinischen Artikeln. Die wichtigsten Einschlusskriterien sind zum Beispiel körperlich gesunde Männer und Frauen zwischen 18 und 65 Jahren, die seit mindestens einem Jahr bekannte Migräneattacken (hierbei Beginn der Migräne noch vor dem 40. Lebensjahr) und 2-8 Attacken im Monat haben. Unsere Ausschlusskriterien sind 

grundsätzlich jegliche Herz- und Kreislauferkrankungen (wie z.B. Bluthochdruck, EKG-Abnormalitäten). 

Bei den durchzuführenden Untersuchungen während der Studie nahmen wir einige Kürzungen vor, da ansonsten wiederum die Datenmenge zu groß werden würde. Wir entschieden uns auf die folgenden Untersuchungen: Blutdruck, EKG, Schwangerschaftstest, kleines Blutbild, Leberwerte und ein mehrmals willkürlich durchgeführtes Drogenscreening. 

Die Medikation ist für diese Studie eindeutig, dass heißt die Patienten nehmen die Studienmedikation (entweder Placebo, Naratriptan oder Migräne-Ex) ein, wenn eine Migräneattacke auftritt. Die Dosierung wählten wir für Naratriptan und Migräne-Ex gleich hoch, jeweils mit 7,5mg pro Tablette. Entsprechend der Vorgaben der Studienartikel entschlossen wir eine Notfallmedikation in die Studie mit aufzunehmen. Den Probanden ist es somit gestattet nach Einnahme der Studienmedikation bei einer Attacke und keiner erkenntlichen Besserung der Attacke nach Ablauf von 4 Stunden eine Notfallmedikation gegen den Migräneschmerz einzunehmen. Der Zeitraum von 4 Stunden wurde abermals aus den bereits durchgeführten Studien übernommen. Wir änderten lediglich die Bestimmung, dass der Patient als Notfallmedikation seine bisher verwendete Medikation benutzen darf, die beim Screening angegeben und festgehalten wird. Tritt innerhalb von 24 Stunden eine weitere Attacke auf so wird diese als neuer Fall bewertet. Bedingung ist hier, dass die vorige Attacke völlig abgeklungen und der Patient völlig schmerzfrei gewesen ist. Auch diese Festlegung übernahmen wir aus den uns vorliegenden Studienartikeln. Letztendlich entschieden wir uns, nach den Beispielen der Artikel, für die Führung eines Migränetagebuches durch den Probanden während der Studie. Hier hat der Proband jeden Tag zu dokumentieren und sein Befinden zu beurteilen. Tritt eine Attacke auf, hat der Proband ein weiteres Dokument, in dem er die Attacke mit Verlauf notiert ( das Migräneattackenformular.

Diese Bestimmungen mussten nun in einem Studienplan zusammengefasst werden. Diese Aufgabe hat Anne übernommen. Herr Dr. Gräfenhahn übernahm die Verfassung des Versicherungsscheines, da die Probanden gegen unvorhergesehnen Ereignisse während dieser Studie versichert sein müssen.

Wir einigten uns auf eine Summe von 1.000.000 Euro pro Proband. Weiterhin erhält jeder Proband, der an dieser Studie teilnimmt und bis zum Schluss dabei bleibt eine Aufwandsentschädigung von 1 000 Euro. 

Ausarbeitung der nötigen Formulare

Weiterhin muss eine Probandeninformation verfasst werden, die den zukünftigen Probanden über den Verlauf und die Risiken dieser Studie aufklärt. Hier werden nochmals das Ziel der Studie, der Ablauf, die Ein- und Ausschlusskriterien, der Auftraggeber, die Prüfärzte, eventuelle Nebenwirkungen und Risiken genannt. Weitere Unterpunkte in diesem Formular sind die Mitteilungspflicht des Probanden (über Gesundheitsstatus vor der Studie und während der Studie), Freiwilligkeit der Teilnahme des Probanden an der Studie, Verhalten der Probanden, ärztliche Betreuung und die Möglichkeiten der vorzeitigen Beendigung der Studie. 

Im Anschluss dieses Formulars befindet sich eine Einwilligungserklärung, die der Proband nach sorgfältigem Lesen der Probandeninformation zu unterschreiben hat. Die Verfassung der Probandeninformation führte Steffi durch. 

27.02.2004

An diesem Punkt der Studie hatten wir nun den vollständigen Studienplan, die Probandeninformation mit der dazu gehörigen Einwilligungserklärung und den Versicherungsschein ausgearbeitet. Nun ging es um die Gestaltung der CRF´s (Case Report Form), das Migränetagebuch und das Extradokument für eine Migräneattacke mit dem Office-Programm Word. Steffi ist bei unseren vorangegangenen Recherchen im Internet auf einen Fragebogen gestoßen mit dem man die Stärke der Migräne als Patient selbständig 

beurteilen kann. Diesen Fragebogen wollten wir nun als Formular und Einschlusskriterium für unsere Studie verwenden. Dazu musste dieser Fragebogen an unsere Bedürfnisse für die Studie noch angepasst werden. Wir wollten den Fragebogen verkürzen und die Antworten eindeutiger gestalten.

Zur weiteren Planung gehörte das Anschreiben an die Ethikkommission, wenn alle diese Anlagen fertig gestellt sind.

Wir teilten uns an diesem Punkt der Studie auf: Steffi nahm die Umgestaltung des Migränebeurteilungsfragebogen vor, Anne entwarf erste Vorschläge für das Migränetagebuch und Herr Dr. Gräfenhahn kümmerte sich um die Gestaltung der CRF´s. Für den Einschluss in unsere Studie müssen die Probanden bei der Auswertung des Fragebogens eine Migräne mit Grad II (mittlere Migräne) und Grad III (schwere Migräne)  haben. Patienten mit leichter Migräne (Grad I) würden folglich aus unserer Studie ausgeschlossen werden. Da der ursprüngliche Fragebogen 4 Abstufungen der Migräne aufwies (keine Migräne, leichte, mittlere und schwere Migräne) musste Steffi die Fragen und Ergebnisse so umstellen, das die Abstufungen auf 3 eingegrenzt wurden.

Da wir grundsätzlich ein Migränetagebuch und ein extra Formular für die Attacken entwerfen wollten, begann Anne mit der Gestaltung des Tagebuches. Hierzu verwendete sie in Word eine Tabelle, die quer über die Seite ging. Der Patient sollte Fragen beantworten wie Datum, Auftreten einer Migräneattacke, Uhrzeit. Falls eine Attacke auftritt, sollte der Patient ein weiteres Formular ausfüllen auf dem die Daten standen: Uhrzeit der Einnahme der Studienmedikation, Wirkzeit, Einnahme der Notfallmedikation. Im Tagebuch sollte sich ein Vermerk für den Patienten befinden, das er bei einer Attacke das zusätzliche Formular auszufüllen hat. 

An diesem Punkt stellten wir fest, dass wir kein zusätzliches Formular für eine Attacke verwenden wollten. Da man für Patienten immer die leichteste und einfachste Methode des Ausfüllens eines Formulars wählen muss, so entschieden wir uns für nur ein Formular, wo der Patient eindeutige Fragen erhält und auch mittels Kreuzangaben die Fragen beantworten kann. Diese Ausarbeitung fand immer unter dem Gesichtspunkt der Übersichtlichkeit und Verständlichkeit für den Probanden statt. 

12.03.2004

Nach Fertigstellung der drei Formulare (CRF, Migränetagebuch, Fragebogen zur Einstufung der Migräne) setzten wir uns in der Gruppe zusammen und besprachen die Ergebnisse. An dieser Stelle erkannten wir ein Problem: Was ist, wenn ein Patient bei einer Migräneattacke nicht die Studienmedikation einnimmt (weil er sie vergessen hat oder nicht dabei hatte)? Hier entschlossen wir uns dafür, das der Patient einen Vermerk (Kreuz für „Nein“ bei der Frage: Studienmedikation eingenommen?) im Migränetagebuch zu tätigen hat. Diese Attacke kann dann nicht für unsere Auswertung verwendet werden, da hier keine Anwendung des Studienmedikamentes stattgefunden hat. 

Falls der Patient Rückfragen haben sollte, entschieden wir uns für die Angabe von Kontaktpersonen und Telefonnummern auf dem Migräne-Tagebuch-Formular. Aufgrund unserer Änderungen bezüglich der Migräneeinstufungen mussten wir Änderungen an den bereits erstellten Formularen Studienplan und Probandeninformation vornehmen. Dazu glichen  wir die Einschlusskriterien (Migräne Grad II und III) dem aktuellen Stand an.  

Stefanie erstellte darauffolgend ein Prescreening-Formular. Dieses Formular wird beim ersten Besuch des Patienten ausgefüllt und enthält die Einschlusskriterien und Ausschlusskriterien, die der Patient erfüllen muss bzw. nicht haben darf, um an der Studie teilnehmen zu dürfen. Als Vorlage verwendete Stefanie Formulare, die sie bei ihrem derzeitigen Arbeitseinsatz bereits gesehen hat. 

14.05.2004

Nach Fertigstellung der wichtigsten Unterlagen Probandeninformation, Studienplan, Versicherungsschein, CRF´s, Migränetagebuch, Fragebogen für den Studieneinschluss und das Prescreeningformular haben wir alles ausgedruckt und sind alle Unterlagen nochmals 

durchgegangen. Hierbei beschlossen wir nun einen Fall durchzugehen, um eventuelle Fehler aufzudecken und zu beseitigen. Unser wichtigstes Augenmerk lag hier auf dem Migränetagebuch. Für den Probanden soll das Tagebuch einfach und verständlich in der Handhabung und somit auch im Ausfüllen sein.

Zur besseren Übersicht und mehr für mehr Raum zum Ausfüllen des Tagebuches nahmen wir eine Word-Seite quer. Beim Durchproben eines Falles stießen wir auf die Frage, ob wir die Einnahmezeit für die Notfallmedikation nicht eventuell von den 4 Stunden auf 2 Stunden kürzen wollen. Hauptgrund ist das Wohlergehen des Patienten, damit er nicht so lange warten muss bis er seine Medikation einnehmen kann falls die Studienmedikation nicht wirken sollte. Wir blieben dann doch bei dem Zeitraum von 4 Stunden um die Spanne zwischen der Einnahme der Studienmedikation und der Notfallmedikation so übersichtlich wie möglich zu halten und da dieser Zeitraum auch bei den bereits durchgeführten Studien benannt wurde. Auch musste ausgeschlossen werden, dass der Wirkzeitraum der gegebenen Studienmedikation überschritten ist und nun eine weitere Einnahme von Medikation indiziert ist.  Weiterhin fügten wir auf dem Migränetagebuchformular die Ansprechpartner mit Name und Telefonnummer hinzu, damit der Patient bei auftretenden Schwierigkeiten die Möglichkeit hat, seine Fragen zu stellen. 

Währenddessen Herr Dr. Gräfenhahn das Schreiben an das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und die Ethikkommission fertigstellte überarbeiteten Stefanie und Anne das Migränetagebuch hinsichtlich der Schriftgröße und Aufteilung auf einer Seite. Hierbei fügten sie als wichtigen Punkt für die Übersichtlichkeit die Patienteninitialen und Patientennummer oben in die Kopfzeile des Formulars ein. Somit kann man jedes Tagebuch einem Patienten eindeutig zuordnen. 

Nach all diesen Schritten sandten wir den Studienplan, die CRF´s, die Probandeninformation und die Probandenversicherung an den fiktiven Herrn Prof. Dr. Dr. G. Linczak vom Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte zur Genehmigung unserer Studie. 04.06.2004

Die Datenbank

Nun kamen wir zu den Überlegungen zu unserer Datenbank zur Datenverarbeitung bzw. -auswertung. Für die Erstellung einer Datenbank hatten wir das Programm Mircosoft-Access zur Verfügung. Als erstes mussten wir uns überlegen, welche Daten aus unseren vorhandenen Unterlagen wichtig bzw. relevant sind für unsere statistische Auswertung. Wir entschlossen uns folgende Daten aus dem Patientenmigränetagebuch zu verwenden: 

· Die Patientennummer und seine Initialien (für die eindeutige Zuordnung)

· Statt des Datums wird eine Nummer für die Migräneattacke angegeben 

· Uhrzeit

· Einnahme der Studienmedikation (Uhrzeit)

· Uhrzeit Beschwerdefreiheit

· Minuten (zur Berechnung des Wirkungszeitraumes)

Weiterhin müssen Daten bzw. Befunde aus dem CRF´s in die Datenbank übernommen werden. Hier einigten wir uns auf die Werte:

· Blutdruck

· Leukozytenanzahl

· Leberwert GOT

· Nummer des Visits

Für die Nebentabelle mit dem Inhalt der möglich auftretenden Nebenwirkungen mussten wir uns auf einige Nebenwirkungen beschränken. Hierzu nahmen wir die Rote Liste zu Rate und entnahmen Nebenwirkungen, die bei Mirgränemedikamenten angegeben worden sind. Unsere Wahl fiel letztendlich auf Schwindelgefühl, Übelkeit, Schläfrigkeit, Flush, Angina pectoris und auf die Angabe „Sonstige“, falls der Patient andere Nebenwirkungen verspürt, aber unsere Liste nicht zu lang wird.

Nach der theoretischen Planung folgte nun die praktische Umsetzung, die der Datenbankerstellung. 

Hierzu öffneten wir in Access eine neue Datenbank und generierten eine Haupttabelle mit den Daten aus dem Migränetagebuch (siehe oben). Weiterhin kam eine weitere Nebentabelle dazu, deren Inhalt die Nebenwirkungen sind. Und unsere zweite Nebentabelle enthält die Daten der Befundaufnahme. 

In Access ist es besser mehrere Tabellen zu generieren und diese dann untereinander zu verbinden (Beziehungen zu erstellen), damit es bei der Berechnung der Daten nicht zu kompliziert wird. Unsere Datenbank fiel relativ klein aus, damit die Berechnung der Statistik und die Auswertung nicht unserem Zeitrahmen überschreiten. Wir generierten eine Haupttabelle für die Daten aus dem Migränetagebuch, 7 Nebentabellen für die Daten aus den CRF (jeweils eine Tabelle für die Daten eines Visits), eine Hilfstabelle für unsere Nebenwirkungen und eine weitere Hilfstabelle für die Pseudonymisierung der Probanden (Rückführung der Daten zum Patienten muss unmöglich sein ( Datenschutz).

20.08.2004

Die Fertigstellung der Datenbank ist schnell und zügig vorrangegangen. Nun konnten wir uns an die Eingabe der Datensätze machen. Bei der Eingabe der Datensätze entschieden wir uns dafür, dass Gruppe 1 (Proband 1-7) zur Placebogruppe gehören, Gruppe 2 (Proband 8-14) zur Naratriptan-Gruppe und Gruppe 3 (Proband 15-21) zur Migräne-Ex-Gruppe gehören. Hier ergaben sich die Überlegungen wie unsere Eingaben (und somit die Studienergebnisse) schwanken sollen in den Kontrollgruppen, um unser Studienziel (die schnellere Wirkung von Migräne-Ex) zu erreichen?! Wie häufig sollen wir Attacken konstruieren? Bei der Verteilung der Migräneattacken (noch Entwurf auf Papier) entstanden zu viele Protokolle, da wir zu viele Migräneattacken planten. Wir entschieden uns, dass jeder Proband maximal 2 Attacken während der Studie hat, um so die Datenmenge im Rahmen zu halten (somit entstehen 42 Protokolle). Wiederum überlegten wir, ob wir die 4 Stunden der Wartezeit auf die Notfallmedikation nicht doch kürzen sollten auf 2 Stunden, damit der Proband nicht zu lange warten muss. Doch auch an dieser Stelle blieben wir bei den vorgesehenen 4 Stunden.

Die Placeboeffektwirkung wollten wir in unserer Studie außen vor lassen und entschieden uns deshalb, dass die Tabletten der Placebogruppe keine Wirkung vorweisen sollten. Bei der Auswertung der Daten am Schluss fällt diese Gruppe somit gänzlich weg. Augrund dieser Überlegung fügten wir in der Haupttabelle in Access eine neue Spalte ein für ein „Ja/ Nein-Feld“ für die Frage, ob eine Wirkung eintrat oder nicht. Wir legten weiterhin den Wirkungszeitraum für die beiden Verrumgruppen fest, das heißt, Migräne-Ex soll innerhalb von 10-30 Minuten wirken und Naratriptan in einem Zeitraum von 20-45 Minuten. Als Folge, dass in der Placebogruppe keine Wirkung der Studienmedikation eintrat, mussten alle Probanden die Notfallmedikation einnehmen. 

Eine weitere Änderung fand in der Datenbank bezüglich der Uhrzeitangabe zum Wirkungszeitraum der Notfallmedikation statt. Anstatt die Uhrzeit anzugeben entschieden wir uns lediglich ein „Ja/ Nein-Feld“ anzulegen für die Angabe, ob die Studienmedikation gewirkt hat oder nicht. Weiterhin fügten wir in die Nebentabelle für die Nebenwirkungen zwei weitere Felder hinzu für die Angabe „keine“ und „sonstige“ Nebenwirkungen. 

Bei unserer Überlegung zur Angabe der Häufigkeit des Auftretens von Nebenwirkungen bei Migräne-Ex und Naratriptan entschieden wir uns beliebig wenig Nebenwirkungen bei Migräne-Ex anzugeben und beliebig viel Nebenwirkungen bei Naratriptan. 

Als nächsten Schritt legten wir die Normalbereiche für unsere Laborparameter fest, dabei ergaben sich für den Blutdruck die Bereiche bei systolisch 100-140 mmHg, diastolisch 60-90 mmHg; für den Leukozytenbereich 4000-9000 U/µl und für den Leberwertebereich der Wert 5-20 U/L. An dieser Stelle stellten wir fest, dass wir die Patienten in der Haupttabelle noch den jeweiligen Gruppen zuordnen müssten. Hierzu fügten wir eine neue Spalte in die Tabelle ein und definierten diese über eine weitere Nebentabelle wir folgt: 0=PL (für Placebo), 1=NT (für Naratriptan) und 2=ME (für Migräne-Ex).

Nach all diesen Festlegungen und Umgestaltungen innerhalb der Datenbank begannen wir gemeinsam mit der Eingabe unserer erdachten Daten. Wir fügten erfundene Angaben über die Laborparameter in die Tabelle ein. Hierbei ergaben sich Daten für jede Woche jeweils ein Wert. Die Angaben bezüglich der Migräneattacken und Nebenwirkungen bei jedem Visit erfolgten wie oben schon genannt (jeder Proband hat 2 Migräneattacken in den 6 Wochen der Studie). 

27.08.2004

An diesem Schultag beendeten wir die Eingabe in unsere Datenbank und trafen Überlegungen zu unseren Auswertungsmöglichkeiten. Wir beschlossen den Mittelwert, die Standardabweichung und den Median zu berechnen. Hierzu exportierten  wir die Datenbankinhalte der Tabelle Laborwerte in eine Excel-Datei. Die Laborparameter Blutdruck, Leukozyten und Leberwert GOT werteten wir mit der Berechnung des Median, dem Mittelwert und der Standardabweichung aus. Zu diesen Ergebnissen erstellten wir dann Verlaufsdiagramme, die geordnet waren nach den Visits 0-7 mit gleichzeitigem Vergleich der 3 Probandengruppen. Um die Daten aus der Tagebuchtabelle auswerten zu können transportierten wir auch diese Daten in eine Exceldatei. Hier berechneten wir die Zeit bis hin zum Wirkungseintritt in Minuten und die Häufigkeit der Nebenwirkungen in Prozent. In einem Säulendiagramm verglichen wir danach die Häufigkeitswerte der Nebendiagnosen von Naratriptan und Migräne-Ex. 
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Um einen Einstieg in unsere Ergebnisse zu erhalten druckten wir die Excelberechnungen und Diagramme auch und besprachen diese in der Gruppe. Hier fiel uns auf, dass unsere Ausdrucke keine Datum- und Zuordnungsangaben hatten, um die Aktualität feststellen zu können. Dies wurde in einem weiteren Schritt geändert und alle Tabellen und Diagramme wurden nachträglich in Excel von Steffi sortiert, beschriftet und aktualisiert (mit Datum). Bei unserer Besprechung fiel uns weiterhin auf, dass wir in unsere bisherigen Berechnungen die Probanden mit der Notfallmedikation doch in unsere Berechnungen mithineingenommen haben. Dies ist aber nicht korrekt, da diese Fälle unsere Aussagen über die Nebenwirkungen der Studienmedikamente negativ beeinflussen (Nebenwirkungen der Notfallmedikation wird automatisch mitberechnet). Deswegen erfolgte eine neue Berechnung ohne diese Probanden. Die Ergebnisse teilten wir nun in 2 Tabellen auf. 

Somit war unsere Studie abgeschlossen und wir betrachteten unsere Ergebnisse. Zu unseren Ergebnissen wurde erfolgte nun die Verfassung eines Resumeé.

