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Einleitung

Einleitung

® Tumore als zweithaufigste Todesursache
m Therapie haufig studienbasiert
m Dadurch u.a. gute Erfolge in der Hdmatoonkologie

Warum Tumordokumentation?

m Interdisziplinare Diagnostik und Therapie
Bsp. Gyn, Chir, Innere (Chemo), Radiologie

m Behandlung Uber langen Zeitraum, viele Episoden
(Chemo, Bestrahlung)

® Tumornachsorge, Erkennung von Rezidiven und
Metastasen

m Klin. Forschung beruht auf Langzeitbeobachtung

=>Tumordokumentation notwendig

Kolloquium Tumordokumentation [8.2.2012]

Einleitung

Die Herausforderungen

m Tumordokumentation im klinischen Register

®m Tumordokumentation im epidemiologischen Register
m Zertifizierung von Entitaten und Zentren

B Disease Management Programme

m Screening

m Forschung

m Biobanking

..

=> Dokumentation, Dokumentation, Dokumentation,
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Single Source fiir Register & Zertifizierung sou-e:

Bisheriges Vorgehen ® Manuelle Doku auf
= Papier
TUREK2 -> GTDS m Ubermittlung von

R — Papierdokumenten

m Digitale Single Source
Dokumentation

m Plausikontrollen und
Qualitatssicherung
mdglich
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- -m e~ i
Dle Losung ? 0 0 Single Source I
—

Pathologiesystem OP-Dokumentation

N

RIS/PACS Kommunikations-
gateway
Strahlentherapie Krankenhaus-

informationssystem

74

Die Lasung? Single Source I

Ist die klinische Dokumentation vollstandig?
Ist sie vollzahlig???

Was soll Gbertragen werden?

Stimmen die Daten Uberein?

u b W N B~

Wann soll/darf Gbertragen werden?

=>Rahmenkonzept klinische Tumordokumentation
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Ist die klin. Dokumentation vollstdndiyg?

flachendeckend: Tumorboard in 12 Kliniken
m mit digitaler Anforderung und Liste der Patienten
m mit strukturierter Entscheidungsmatrix

® mit wichtigen Informationen fir die
Organzentrumszertifizierung

8 24.11.2011
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Ist die klin. Dokumentation vollstdndiyg?

aktuelle Diagnose(n):
Test

Tumorboardentscheidung:
Test

Urologie (Vorsitz)
Prof. Wullich

Andere

At des Tumorboards

Radiologie
= [PD Lell

vorgestellt von:

bisherige Tumortherapie:

Strahlentherapie
= |Prof. Stmad

[=[PD Linke

Betroffenes Organsystem:

Hamblase

Penis
Sonstiges

Nuklearmedizin Pathologie:
[P

of. Hartmann

Protokoll Fr._ Jalalian

therapeut Konferenz (Primarpatient)

apeut. Konferenz (Wiederkehrer)

Geplante Therapien: Ja

Operation
Bestiahlung
Chermotherapie
Hormontherapie
Antikorper/Tyrosinkinase-
Inhibitor

Immuntherapie
Schmerztherapie

Psychoonkologie

Entspricht die Tumorboard Entscheidung den Leitlinien? ja

Grund

2 24.11.2011
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Ist die klin. Dokumentation vollstandig?

=]
e — -
- J
i =

Wirklich vollstandige
Abdeckung bisher noch auf
einige Entitaten beschrankt
(aktuell Colon, Prostata, Niere,
Blase)

Formulargliederung basiert
grob auf den (klinischen)
Formularen der ADT
Einheitliches Tumorboard in 13
Kliniken als der zentrale
Aufhanger

Alle Datenelemente basieren
auf Anforderungen der DKG
und ADT
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Ist die klin. Dokumentation vollzahlig?

wammchy e -Pra

W ruikpr
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Thop Erwhian
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Beispiel Workflow aus der
Urologie

Auslésung des Workflows auf
Grund der Tumorboard-
entscheidung

Danach Triggerung der
entsprechenden
Therapiedokumentation
Ausldsen weiterer Events im
Verlauf

Nachsorge durch die Urologie

Einbindung weiterer Kliniken
(Strahlenklinik, Med 5)
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Ist die klinische Dokumentation vollzahlig?

Diagnostic
Nachsorge
Zweitmeinung
Therapie
Sympiome
Planung
Untersuchungsdatum —~
Primirtherapie:
Rezidivtherapie:
. 3 Therapien: aktuell
2 Anf. Operation
=3
E Bestrahiung
2 Chemotherapie
& Hormontherapie
€ Antikorper/Tyrosinkinase-nfibitor
o .:: Immuntherapie
5 i Patho :
3 i N Schmerztherapie
= ¢ Bericht :
5 & Psychoonkologie
) andere (supportive) Therapie
£ Welche?
8
< F X Intention: h
o : : 3
: Komp. o
Nach-
sorge Untersuchungsdatum:
PSA (in ng/mi)
PSA 2> ng/mi

digital reicale Untersuchung:  Suspekt
nicht suspekt

Beginn der Primartherapie:

Beginn der Rezidtherapie

stationar
ambulant
teiistationar

arztl Betreuunglonk. Beratung

EE

geplant
N Intentian
A
K N=neoadjuvant
P A=adjuvant
K=kuratiy
P=palliativ

PSAunterhalb der Nachweisgrenze:  ja
nein

Datum’ =




Kolloquium Tumordokumentation [8.2.2012]

Was SOII ubeltragen werden? Single Source I

m Beginn in der Urologie geplant
Prinzipiell alle dort implementierten Anteile
Ubertragbar

® Beginn mit Tumorboard und Anamnese?
Pathologiebefund - aktuell Wechsel des

Pathologiesystems, danach strukturierte
Ubertragung méglich
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Stimmen die Daten uberein? Single Source I

Technischer Ablauf Arbeitsschritte

Dokumentation in SOARIAN
(Workflow Management und

semantische syntaktische GTDS =
Transformation Transformation Import Plausi-Checks
e Patienteneinwilligung
SOARIAN
F J _ . Semantische
g Integration ~GiDS

Transformation

data i s S Y \:\“
e K 5 & Datenanlieferung GTDS
e B Konsistenzkontrolle

g, =

(audit trail and rollback)

Datenverifizierung und
Import in GTDS

@OOOO O
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Stimmen die Daten uberein? Single Source I

— | Semantische Transformation |
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Wann soll ilbertragen werden?  sreeseet

Gesetzlicher Regelungen fordern ein Einverstandnis fiir die Daten-
iibermittlung an das Krebsregister und die Biobank

@ = Patient
unterschreibt

Papierformular F—

@ » Zusétzliche
Dokumentation des e

Einverstandnisses in
SOARIAN

@ = Uberprifung des
Einverstandnisses
bei elektronischer
Datenubermittlung
an Biobank und
Krebsregister




Kolloquium Tu

dokumentation

[8.

P

Wann soll iibertragen werden?

Single Source I

okumentation

Ein Rahmenkonzept P
Modell Tumordoku: Fachliche Ebene

Onkologische Zentrenstrukturen (Organkrebszentrum, onkologisches
Zentrum, Comprehensive Cancer Center)

Patientenversorgung

Klinisch integrierte
Dokumentation der
Kembehandlung

Klinisch integrierte
Dokumentation unter-
stutzender Tatigkeiten

Datenaufbereitung

Forschungsaktivitaten
Klinische
Visualisierung Auswertung — Forschung
fur Patienten- fiir Prozess-
versorgung management [ Andere ] [ Biobanken ]
Forschung
“""d/:lv nj)
Kreég{stnerung
Klinisches Epidemiologisches
Krebsregister Krebsregister
Onko. Niedé MVZ Behorden,
Zentren gelassene Amter
' —_—
17 18 ' '
Kolloquium Tu dokumentation Integration GTDS 2011 okumentation
| sviissrab
Modell Tumordoku: N
W
- b M
Logische Ebene =37

MR otholog e (Histo-Derm 3) (. H
Pttt iy | =

o Wam P

B overavethempie),
J \K Mec- xscp\
2 \T| T ﬁ
mmam.;\\ <GATE / s L R

Gpe ative Thor e 4.1,
Admin strative Daten (11
und CPSCode s (Abre chnung )

A N
P wem Enversanans vormanaed] () HU7- i

AT Broscca]

(B Rockme iung ges Registers|

B o grecors mecmunn®

&, - Ditaliserte Akten, ext. Befunde

m orboards(3 2
Operative Therapie (4 1)7

-6TDS |
BR vemsorsesoten 7 “““ ) S~ vecentemesemne]
Wet; GTDS 3‘?« el .
“SHA
/[ﬂ Rickme dung des e ers| ‘= mmmﬂ’\ - J
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Modell Tumordoku: Datensatz

Single Source I

| 1 Patientendaten

2 Tumorerkrankung

3 Tumordiagnostik |

4 Tumortherapie
1.1 Administrative

5 Verdauf/
Nachsorge
2.1 Anamnese /

Erstdiagn

410perahve 5.1 Verauf/

Na chsor

™ o o
4.3 Systemis @ <
Therapig &
S
4.4 Therapgy
Managemen,
=gt
4.5 - FF
| it
W

[ poku-Paket & IT-System
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Sonderthema: Chemotherapie

m Onkodat ist fur Therapieplanung und
Apothekenanforderung eingefuhrt

| TESTREGIME x| ri=]
Regme | Plonung  Uberscht ok | @ = Bl | «w W 88 [tese [ ][[reer [4]|
= TESTREGIME ~ bt Freigaben | | Ertennt verwerten |

i

!

ia
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Zwischenergebnis Tumortagebuch*="!

Prostatakarzinom-Dokumentation:
Inhalt des Feldes ,Therapie Freitext"

OP-Dokumentation:
Inhalt des Feldes ,Therapie Freitext"

Zehn Tumorboards
Inhalt des Feldes , Tumorboardentscheidung"

Pathologie

Text nach dem Wort ,Zusammenfassung®, wenn nicht
enthalten Kirzung des Textes
Chemoembolisation und CT-RFT

Text nach dem Wort ,Beurteilung®, wenn nicht enthalten
Kirzung des Textes

Strahlen-, systemische und nuklea. Therapie
Zusammenfassung der OPS-Kodierung

Manuelle Erganzungen
Freitexterganzungen durch Formular

—
S

SOARIAN

-

—
R

OP-System
v

—
e 7

SOARIAN
.

—
e 7

Patho System
w
—

Radiologie

___system |

—
R

SAP IS-H
.

—
R

SOARIAN
.
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Zwischenergebnis Tumortagebuchs ="

Tumertagebuch

17.06.2011 ‘Tumorboard-Entscheidung (Chirurgisches Tumorboard)

Universititsklinikum
Erlangen

primare Operation

04.07.2011 OP-Protokoll (Allgemein und Viszeralchirurgie)

Therapie: Oesoph bdomino-re. thorakal,
tofi

oanTaeN Farigie B U

FermBictedod ATh by [ b e sl

ymphknoten (011, Kinisch Recurrens-Lyr
freie Lymphknoten (0122, kinisch

P T

praaort
Ein ymphknoten (011, Kiist
Klassifiation nach TNM 2010

woa20m FOO PETICT Krperntum (1)

V1Pt Lokal R
1cD0: 814473, 814573

23 06./07.12.2011  Onkologisches Zentrum

Kolloquium Tumordokumentation

- —
Die Losung? )

[ Pathologiesystem | [ op-Bokumentation |

RIS/PACS Kornmunikations-
qateway

P

N

[8.2.2012]

Aussenkommunikation

EI\}J Exteme Kliniken

24
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Kleinere Einheiten: WebGTDS geplant

Patient: ADLER, MAX, 26.09.1943, gestorben 21.12.2005
GT DS Patientenauswahl
Demouser fir das webeTos! | Einstellungen: Phonetische-Suche:
CHIR - Chirurgische Klinik Nur Patienten der Kontext-Abtellung: Nein
ERLANGEN Nachname
Patientenauswahl S [[Suche dber Namen ]
; Geburtsdatum Suche Gber Name/Geburtsdatum
SHMOren 1D i GTDS! [ Suche tber Pat-ID
alle Daten atient: ADLER, MAX, 26,00.1943, gestorben 21.12.2005
Bekannte Tumorerkrankungen
Befunde 9
--------- |~ LUnge (incl, Trachea, Bronchien), 14,10,2005 (Tumor_ID: 1)
Konsile f. Pat.| Klassifikation: ¢T3 av+ cvi UICC 4 (14.10.2005)
Histologle Adenokarzinom-Metastase o.n.A. (01.07.2005)
Dokumente LnQ: 1410 2005 Gehir
..................... e
Logout 1hd FPatient: ADLER, MAX, 26.09.1943, gestorben 21.12.2005 — Tumor: Lunge {incl. Trachea, Bronchiem) (10/05)
™ Therapien
Ve . . . . H
[: Neoadjuvante Therapie / Therapie ohne Bezug zu operativer Therapie
Strahlentherapie : perkutane RT
o Operative Therapie
14.,10,2005 OP: 43-Lunge (incl. Trachea, Bronchien), chirurgisch, tumorbedingte Erkrankung, nicht im
Es gl Prim&rorgangebiet
Inf
Adjuvante Therapie
Rezidivtherapie und Metastasentherapie
[neue operative Therapie]
[neue systemische Therapie]
[neue Bestrahlung]
25

Klinikum
Niirnberg

Elektronische
Krankenakte

Klinisches
Krebsregister

Tumorzentrum
Erlangen-
Nrnberg

26
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Die Losung? -

-

Studien / Single Source IT

[ Pathologiesystem | [ op-Dokumentation |

"N

Kommunikations- Registersystem
Qateway

s
\ E;J Biobanksystem
Strahlentheraple Krankerhaus-
Informationssystem

| Studiendokumentation

Ubergreifende
Auswertungen

27

okumentation

Also weitere Systeme????

Studien / Single Source I1

Aufnahme Diagnostik Therapie Entlassung

Pravention Nachsorge

Tumorzentrum
Erlangen

Elektronische
Krankenake

Chemotherapie-
planung

Klinisches
Krebsregister

Tumorbank-
Management

Studien-
Datenbank

Externe Studien-|
Datenbank

Forschungs-

Data Warehouse
28




Studienmanagement - Leistungsstelle

Méglicher Studienpatient:
@ = Im Tumorboard wird Patient als '«
maglicher Studienpatient e
vorgeschlagen [ ]

@ » Automatische Generierung einer | &= = &
Liste zur Abarbeitung der

Vorschlage r——
= Zugriff auf komplette P R

elektronische Patientenakte

= Dokumentation des Ein- bzw.
Ausschluss

= Automatisierte monatliche
Zusammenfassung der
Studienrekrutierung

29
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Studiendokumentation in Soarian

Studien / Single Source II

Py Colon:
Strukturierte Erfassung a0 i e

= Anamnese ‘ Kolorektale Malignome

= OP-Dokumentation

= Pathologie Befundung o e i et

= Post-OP Zusammenfassung
= Follow-Up

Gesamt: 207 Items

. Notfalleingeft

12 itention

13, Weniger ausgedehntar Eingi voher?

14, Befund des varhergehendan endoskopischen o ok chir. Eingifs

Beyeretal. GMDS Jahrestagung 2010

30
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Multizentrische Dokumentation

Studien / Single Source IT

Erlangen Frankfurt

i

| secuTrial |

I 1 et

Soarian

Pseudonymisierun secuTrial
Datenbank

31
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Studienmanagement: secuTrial

Studien / Single Source I1

loix
G-I 7 =@ lxT o
T T e e
W S0 ST -Dsacoptire-3:50.7 (Potprobe coroctalconeer. || o ) e vsets - Gowas -
=
Pt -
Asitenpian bearbeten | Patientenakte | Auswahien o] T
Viskenpla v
. 2z .
Monitor
.. e D
geprift =
Anaroese om
0P ook =
w o @
e
o
e @ e =3 | e
® owe © own Ovik Oum Sum © ® ovn © ovan
=
[T i temet ENT
Bimut| @ @ (0] [B-ooscopte 250 | ) Dotumert - erasct .. | ClirErT
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Klinische Dokumentation versus andere

m Anderung der TNM-Klassifikation 2009/2010

Kolloquium Tumordokumentation [8.2.2012]

Klinische Dokumentation versus andere

UICC 2002 = M-Klassifikation vor der Primartherapie

pT4a (Nachbarorgan) = CT: unkIare.r Leberbgfund: V.a. Metastasen

pT4b (Serosa) = Interoperativ: negativer Tastbefund > MO

= Vier Wochen nach Entlassung: Metastasen in der Leber > M1

= UICC 2009 (ab 2010 gtiltig)

pT4a (Serosa) > Klinische Dokumentation: Beschreibung des tatsachlichen

pT4b (Nachbarorgane) V.

erlaufs.

> Klinische Dokumentation: Angabe der Klassifikation > Register Dokumentati'on: die Daten p LT

Register Dok tati . i1s aktuelle Klassifikati Gesamtzusammenhang interpretiert
> Register Dokumentation: jeweils aktuelle Klassifikation
g g|_ r “ _ : Jewel . o I I, i B i > Studiendokumentation: was sagt das Studienprotokoll?
> Studiendokumentation: Durchgehende Klassifikation Gber die Nachvollziehbarkeit ist wichtig.

gesamte Studiendauer

Beyeretal. GMDS Jahrestagung 2010 Beyer et al. GMDS Jahrestagung 2010
33 34

Biobanking: Starlims

Studien / Single Source IT

m Fir kiinftige Forschungsprojekte werden qualitatsgesichert
gewonnene Biomaterialien aufbewahrt

= Biobank Management System zur Unterstlitzung aller
Logistikprozesse und der Proben-/Lagerverwaltung

m Der Wert der Bioproben hangt von der dazu dokumentierten
klinischen Annotation ab

= Klinische Dokumentation / elektronische Krankenakte

m Fir aussagekraftige Studien ist (inter-)nationale Kooperation
gefordert

= Projekt-/Probenvermittlungsportale

35

Biobanking: Starlims

Studien / Single Source I1

® Probenmanagement

m Annotationsmanagement

m Integrationsdatenbank

[ > Hohe Datenschutzanforderungen

36
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Biobanking: Starlims

/2 STARLIMS10.test (STARLIMS ¥10.5 R2) - Site: Erlangen - User: SYSADM - Role: Administrator - Windows Internet Explorer =10) x|

&) v [ ot st terangen defs AR 51 ot o e =8 B4 x| [Fens £

Datsl Bearboten Ansiht  Favoriten  Extras 7

v Favorken g8 STARLIMSD test (STARLIMS 10,5 R2) - it Erlang, | | T v ) ) v Stee Scherhete Exvas =
STARLIMS ) dhost @ Helo ¢ Add/erove Contert ) MuPreferercs: g FomToos  [5] Desianer

Dashboard | X

Clinical Gauges. 3 Life Cycle Options B
Sandtons B, Chinical Accessioring B
| Plate Configuati =)

| Lookups

L) Patient Manager
A * zentrale Software zur Probenverwaltung e

4 Cliical Sample Login

;;,‘?IJZQDT;’ZTSSJM » kommerzielles Produkt (Abbot) 5 £ i arg

i Trial Sample Login

E] romansummnd « mandantenfahig 0 e
G mesvsammnanen) o ganutzt fir CCC Erlangen-Nurnberg L

& Ciinical il =) Reminders

und Kohortenstudie GCKD J Ceselies

Organizations Projects | GEKD Probenversand

Materials Management | GCKD FreezerManagement

=] Mateiiels Manager y oy
&, Storage Lacation Manager g2 A zf |14 Tiending
4. Cortainer Condilons - == =, Repor Query
X usiier - o ‘% of Wtk Conpleted B, systemane
Fyi - @ Delvery Quewe:
) Fokes Q== InventoryManagement |
1| Metatlata Templates — SessBasiianaioniiondt < Inventow
& Setings Gl 4 Inv. Pending Transaction (1)
. GBE Monager = Scheried Tests as % of Capaciy 1® Biofiepositon:
] Designer Roles 124 @ Biofiep. Reseiving
5 = [ Location Managsment =l
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Biobanking: Ablaufe (GCKD)

Studien / Single Source II

\ | A | \
i 1
e \ Probengewinnung |
— \ - >
T i \ -
i 1
==t | >
B o ' -
BrTn 1 -
— | -
T i 1 e )
B 1 -
= 1 )
-
! -
1
1
1
1
, -

Willkommen zur GCKD-Studie
(olsktronisches Daterrias: secuial)
s 2urchronischen Nisreninsufiziens in Deutschland

]
]
I s
’, Passvor
)

1

1

S h
1
)

222,

Vorbereitung Erfassung CRF

)
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Anmelden | _Passworténdern

Biobanking: Ablaufe (GCKD)

Studien / Single Source IT

Infrastrukha 2 Intemal/GCKD-Studie
Eikettensatz crucken @ Erlangen

& Humangenetik
- GCKD-U1-056
& GCKD-U1-057' (86/893)
=l GCKD-U1-058' (60/63)
=i 058-GCKD_07' (10/83)

Eticett bearbeters

Stellplatz-Suche 2

fir Box = 058-GCKD_08"

i Proben £ 058-GCKD_09'

fir Enschub

Werkzeuge 2 & Einschub 1 (5/0
Inventaiserung &4 Einschub 2 (5/0)
BioRepository R~

Boven arlegen

Lageitansfer L
Bos/Probe finders B) 3 Label-Druck

eigene Lesezeichen

gom. Lesezeichen &
Loger-57

Seum 01 (142) |
Seum02(142) s
Seum 03(1+2) =R
Uin 01 (3+4) = F

Uiin 02(3+4) 4 Test [058-GCKD_03 » Fach 1

Uiin 03 (3+4)
EDTA gross (V) Letter e
EDTA gross V)
Littep (i)
Litep 1)

DEEDTA DY @  KeinStelpatzfiei
SoumUinSynt Diucken |

A e Flate i Boten
Speichem und Schnelldck | [Zebra G430
39 Ok Abbiuch

Entitst

Barcode

e Platz i Boven und f

okumentation

Biobanking: Ablaufe (GCKD)

Studien / Single Source I1

mobile Unterstiitzung: PDA Anbindung




Auswertungen / Integrationsplattform

m Zusammenflihrung von Annotationsdaten aus
mehreren Datenquellen an einem Standort
Beispiel: Universitatsklinikum Erlangen

m Zusammenflihrung von Annotationsdaten aus
Datenquellen mehrerer Standorte
Beispiele:
B DPKHK-Projektdatenbank

E ColoNet-Probenvermittlung

41
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Ausgangspunkt CRIP IRDB

#3141.67.21.154 - Remotedesktop

In-house Research DB v.1.0

‘ I n-house Research DB
Fraunhofer IBMT

[8.2.2012]

Studien / Single Source II
=18l x|

EEX g
CRIP

Bicbarkdaten Yerwalung  Hie Sprache:

Deutsch -

Biobankdaten einfugen Biobankdaten anonymisieren

Binhankdaten durchsuchen

42 |

|=
e

Single Source Stufe II

Studien / Single Source IT

m Ausgewahlte Daten aus der Prostatadokumentation
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