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Was ist GTDS?

Dokumentationssystem fur
Erfassung von Daten in klinischen Tumorregistern
Management von klinischen Tumorregistern

Abbildung des gesamten Erkrankungsverlaufs
getrennt fir alle Tumorerkrankungen des Patienten
einschlieBBlich Therapie / Langzeit Follow-Up

Ziel
Datenanalysen (Outcome in Bezug auf Stadium / Behandlung)
Unterstitzung der Versorgung durch Information

Methode

moglichst integrierte, behandlungsnahe Dokumentation
d.h. Implementation von Planungsmoglichkeiten
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Bundesweite Arbeitsgruppe mit Mitarbeitern aus
verschiedenen Tumorzentren
Finanzierung durch Bundesmittel

Prototypphase
Zunehmender Routineeinsatz
Beginn der Entwicklung des grafischen Clients (Windows PC)

erster Routineeinsatz des grafischen Clients
(Beginn zunehmender Eigenfinanzierung aus
Wartungsvertragen

Weitgehende Eigenfinanzierung
Wartungsvertrage 225-450 EUR / Monat
weitere Kosten: ORACLE-Lizenz (einmalig)

ca. 40 Installationen in Einheiten unterschiedlicher Struktur
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Datenumfang - Uberblick

T

Implementation nationaler Standards (,Basisdokumentation
far Tumorkranke™) von Deutscher Krebsgesellschaft und
Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren
Bericksichtigung internationaler Klassifikationen

ICD-O, TNM, WHO/CTC/RTOG-Nebenwirkungen ...

geeignet fur alle Tumorerkrankungen

erweiterbar uber

eigene, d.h. selbstdefinierbare (tumorspezifische)
Erweiterungsmaoglichkeiten

Spezialdokumentationen integrierbar

=> Nutzung flr zusatzliche Fragestellungen im Rahmen von
Studien
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Daten-Inhalte des GTDS |

Stammdaten

Diagnosedaten = Status bei Diagnose

z.B. ErfassungsanlaBB, AnlaB3 fur Arztbesuch, Lokalisation,
Histologie, Stadium

Verlaufsdaten = samtliche Beurteilungen im Verlauf
Tumor, Patienten, Folgeerkrankungen
nach Therapie, bei Nachsorgen, bei Rezidiven

AbschluBdaten
z.B. Grund, Todesursachen
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T

Daten-Inhalte des GTDS I

Operative Therapiedaten
z.B. Operationen, Komplikationen, Operationserfolg

Strahlentherapiedaten
z.B. Art, Dosis, Zielgebiet, Nebenwirkungen nach WHO und CTC

Chemotherapiedaten

z.B. Protokoll, Medikamente, verabreichte Zyklusgesamtdosen,
Nebenwirkungen nach WHO und CTC

Autopsiedaten
Histologie, Remissionsstatus, Metastasen, Stadium

Sonstige
Schmerzstatus und -therapie, sozio-6konomischer Status
Vorgesehene MafBnahmen
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Datenerhebung und -erfassung in
klinischen Krebsregistern

Dok.bogen, Arztbriefe, Krankenakten
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Online-Erfassung
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Exakte Verlaufsbeschreibung
vs. Auswertung

Klinischer Dia The. viele Details
g- e Ver- ,
Verlauf nose| |rapiel|| |lauf gute Information

komplizierte Abfragen

,Data Warehouse"

weniger Details

nur ,auswertbare"
Informationen

"V einfachere Abfragen
Statistikpaket (SPSS, SAS, ...)
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Auswertu ng 1 Auswertungssatz / Diagnose




Einsatz fur Qualitatsmanagement

Konzept:

Bereitstellung eines Variablensets pro
Tumorerkrankung fur die Weiterverarbeitung mit
Statistikpaketen

Feste Berichte fur wiederkehrende Statistiken

Beispielhafte Prasentation von Daten von
Anwendern

Versorgungsqualitat in der Region
=> Voraussetzung Vollzahligkeit, Beispiel Mammaca.
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Trends der Inzidenz fir ausgewahlte Register regionen und
Deutschland insgesamt sowie Mortalitdt Deutschland insgesamt
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Sachbericht 2001 des Tumorzentrums Land Brandenburg e.V.

Qualitatsziel:
Brusterhaltende Therapie 60 % Uber alle Kategorien

8.5.3.3 Brusterhaltende Therapie

100% ; Ep — [ =i |- | B
80% H 11— H- i o :—
I e e - = Qualititsziel
40% - - f f -
20% - : :
. ; : O keine OF
Yo O Anders
= = = = o O Mastektomie
S8 8% 8% 8% 88| o=

Cottbus F ran kfurt Meuruppin Potsdam  Schwedt



Klinische Register
vs. Klinische Studien

,Beobachtungsstudie™ vs. randomisiert, kontrolliert, ...
inhomogene Erhebung vs. vorgegebene Instrumente

Zusammenfassung relevanter Inhalte aus

unterschiedlichen Quellen vs. individuelle Verantwortung
(z.B. des Prufarztes) / GCP

Beobachtung unter Real-Bedingungen vs.
eingeschrankte Studienbedingungen

Langzeit Follow-up vs. begrenzte Studiendauer

vorhandene Infrastruktur
vs. (aufwendiger) Neuaufbau flr neue Studien
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Klinische Register
vs. QS-Systemen (BQS, DMP, ...)

ahnliche Zielrichtung (Qualitat)

aber Gesamtqualitat der Betreuung
vs. Fixierung auf Teilprobleme (,,OP-Qualitat")

Motivation

freiwillig, positiver (evtl. finanzieller) Anreiz
vs. Vertrage aufgrund gesetzlicher Verpflichtung

Fehlende Harmonisierung der
Dokumentationsinhalte

Beispiel DMP Mammakarzinom
=> Konkurrenzsituation
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Risiken einer Konkurrenzsituation am
Beispiel DMP-Mammakarzinom

Aspekt Dokumentation

praktisch jede Dokumentation im Bereich Onkologie
bedeutet Mehraufwand fur Arzte
Akzeptanz/Konkurrenz
insbesondere bei Mehrfachdokumentation

Patienten gehen ,verloren™ auch unter Aspekt
epidemiologische Register

Transparente Losung auch fur Patienten
Zustimmung muB vermittelbar sein

DMP Dokumentation fast komplett durch
Basisdokumentation abgedeckt
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Vergleich Basisdokumentation mit
DMP Brustkrebs |
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Vergleich Basisdokumentation mit
DMP Brustkrebs 1l

Basisdokumentation DMP-Brustkrebs
Detaillierter, spezifischere Grobe Kategorien (z.B.
Codes TNM, Operationen)
Bessere Auswertbarkeit Wichtige ,,Qualitats™-Details
Daten auch fiir Routine fehlen (z.B.
und wissenschaftliche Nebenwirkungen)
Auswertung nutzbar Brustkrebs-spezifische
fehlende ,Mamma-ca."- Merkmale wie
spezifische Merkmale Menopausen- und
konnen in Rezeptorstatus

Dokumentationssystemen
wie GTDS erganzt werden
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Perspektiven und Anforderungen
... €in Traum und eine Notwendigkeit ...

Erganzung der
Funktionalitat

Harmonisierung der
Dokumentationen und
Gemeinsame Erfassungsinstrumente

Infrastrukturen
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GTDS als Zentrum eines
onkologischen Datennetzwerks

Epidemiol. Register

Dachdokumentation
Krebs

Bevolkerungsbezog.
Krebsregister

Qualitats- Forschung
management — * Studien
9 Klinische
Feldstudien 2 Krebsregister , Planung (Fallzahlen,
(z.B. HALLUCA, _GTDS - Rekrupergng)
Mammaca.), Organls_atlon /
QS-Programme, Reminder
(Datenhaltung)
Patientenversorgung Langzeit Follow-up
stationar ambulant

@ GTDS fur Qualitditsmanagement und klinische Epidemiologie, DVMD-Tagung 2004 21



Zusammenfassung

GTDS ist ein effektives Instrument

fur die einheitliche Implementation von
Dokumentationsverfahren nach nationalen und internationalen
Standards

fur die Unterstlitzung von Auswertungen
far die Unterstltzung der Betreuung von Patienten

Klinische Register und Studien erganzen sich
effektive Zusammenarbeit von Registern, Studien und
QS-Systemen benotigt

die gegenseitige Kenntnis der Moglichkeiten

die Harmonisierung von Erfassungsinstrumenten
... und viel guten politischen Willen
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Danke fur lhre Aufmerksamkeit

Weitere Informationen
GieBener Arbeitsgruppe
http://www.akkk.de/

GTDS
http://www.gtds.de/

e-Mail:
Udo.Altmann@informatik.med.uni-giessen.de

ot &e
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