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Kurzfassung

Die Padiatrische Onkologie und Hamatologie ist gekennzeichnet durch eine relativ niedrige
Inzidenzrate und einer damit verbundenen niedrigen Fallzahl der verschiedenartigen
onkologischen und hamatologischen Krankheiten. Hieraus resultiert, dass in einer einzelnen
Klinik nur wenig Erfahrungswissen bei Diagnostik und Therapie einer bestimmten Krankheit
vorliegen kann. An der Behandlung eines Patienten in der Padiatrischen Onkologie sind
zudem relativ viele Personen, Personengruppen und Einrichtungen wie Referenzzentren
beteiligt, die — als multiprofessionelles Behandlungsteam - untereinander im Sinne einer
ganzheitlichen Therapie kommunizieren mussen. Trotz der niedrigen Fallzahl ist Krebs die
zweithaufigste Todesursache im Kindesalter . Bei Krebserkrankungen im Kindesalter werden
heutzutage in Deutschland dennoch recht gute Heilungschancen erreicht. Einen
entscheidenden Beitrag hierzu haben seit den 70er Jahren multizentrische
Therapieoptimierungsstudien geleistet. In den von den Studienzentralen dieser Therapie-
optimierungsstudien herausgegebenen Therapieprotokollen wird eine qualitativ hochwertige
und dem aktuellen Stand der Wissenschaft entsprechende Therapie definiert. Schwerpunkt
dieser Behandlung ist in den meisten Fallen die Chemotherapie.

Die Chemotherapieplanung fur Kinder gestaltet sich auferst komplex und aufwandig.
Aufgrund der hohen Toxizitat dieser Therapien kann ein Fehler in einem Therapieablaufplan
zu schweren Akuttoxizitdten und Langzeitfolgen fuhren, weshalb Fehler unbedingt zu
vermeiden sind. Daruber hinaus erfordert die Kooperation der Kliniken mit den
Studienzentralen einen sehr hohen Dokumentationsaufwand. Um die bendtigten Daten zur
Verfugung zu stellen, ist in den Kliniken ein hoher Aufwand zu betreiben, der durch
uneinheitliche Dokumentation erschwert wird.

Zur Unterstutzung dieser multizentrischen Umgebung war es Ziel, (i) ein Dokumentations-
und Chemotherapieplanungssystem flr die Padiatrische Onkologie (DOSPO-Kernsystem) zu
entwickeln, einzufuhren und zu pflegen, (ii) einen Terminologieserver fur die Padiatrische
Onkologie zu entwickeln und (iii) ein generisches Werkzeug (Modulgenerator) zur Erstellung
von Studiendatenbanken und studienspezifischen Modulen fur das DOSPO-Kernsystem auf
Basis der Terminologie des Terminologieservers zu entwickeln.

In dem DOSPO-Kernsystem wurde hierzu der Basisdatensatz der Padiatrischen Onkologie
umgesetzt. Neben der Dokumentation dieser Daten werden Funktionen zur Chemotherapie-
Planung, Berichtschreibung, etc. bereit gestellt. Fur die Dokumentation studienspezifischer
Daten kénnen studienspezifische Module entwickelt werden, die in das DOSPO-Kernsystem
integriert werden. Um die Studienzentralen bei dieser Aufgabe zu unterstitzen wird ein
generisches Werkzeug erarbeitet. Dieses Werkzeug basiert auf dem Terminologieserver, in
dem alle Merkmale der Therapiestudien der Padiatrischen Onkologie in Deutschland
standardisiert abzulegen sind.

Ziel dieses Berichts ist es, einen Uberblick Uber die Ergebnisse aus Entwicklung und
EinfUhrung des Anwendungssystems DOSPO im Hinblick auf die Integration von
Therapieplanung und standardisierter Dokumentation zu geben.
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. Einleitung

1.1. Gegenstand und Bedeutung

Die Padiatrische Onkologie und Hamatologie ist gekennzeichnet durch eine relativ niedrige
Inzidenzrate (13,9 Neuerkrankungen pro 100.000 p.a. flr unter 15-jahrige, Jahr der
Diagnosestellung 1992-2001) und einer damit verbundenen niedrigen Fallzahl der
verschiedenartigen onkologischen und hamatologischen Krankheiten ([KAATSCH UND SPIX
2003]). Hieraus resultiert, dass in einer einzelnen Klinik nur wenig Erfahrungswissen bei
Diagnostik und Therapie einer bestimmten Krankheit vorliegen kann. An der Behandlung
eines Patienten in der Padiatrischen Onkologie sind zudem relativ viele Personen,
Personengruppen und Einrichtungen wie Referenzzentren beteiligt, die - als
multiprofessionelles Behandlungsteam - untereinander im Sinne einer ganzheitlichen
Therapie kommunizieren mussen (vgl. [GUTJAHR 1999], S. 136). Trotz der niedrigen Fallzahl,
die sich aus den etwa 1800 Neuerkrankungen p. a. ergibt, ist Krebs mit 11,9 % bei 5- bis 14-
jahrigen Kindern nach Unféllen die zweithaufigste Todesursache im Kindesalter ([GUTJAHR
1999], [HEROLD ET AL. 1999])).

Bei Krebserkrankungen im Kindesalter werden heutzutage in Deutschland dennoch recht
gute Heilungschancen erreicht (etwa 70 % rezidivfreie Uberlebensrate, fir detaillierte Zahlen
siehe den Jahresbericht des Deutschen Kinderkrebsregisters: [KAATSCH UND Spix 2003]).
Einen entscheidenden Beitrag hierzu haben seit den 70er Jahren multizentrische
Therapieoptimierungsstudien geleistet. In den von den Studienzentralen dieser Therapie-
optimierungsstudien herausgegebenen Therapieprotokollen wird eine qualitativ hochwertige
und dem aktuellen Stand der Wissenschaft entsprechende Therapie definiert. Schwerpunkt
dieser Behandlung ist in den meisten Fallen die Chemotherapie. Derzeit existieren 26
multizentrische Therapieoptimierungsstudien, nach deren Vorgaben uber 90 % der Patienten
([CREUTZIG ET AL. 2003], [HENZE ET AL. 2001]) in der Padiatrischen Onkologie und
Hamatologie behandelt werden.

1.2. Problematik und Motivation

Die Therapie in der Padiatrischen Onkologie gestaltet sich jedoch aufRerst komplex und
aufwandig. FUr die Behandlung der Kinder mussen die Vorgaben der Protokolle an
patientenspezifische Parameter wie Alter, Gewicht, Korpergrole und Beginn der
Chemotherapie angepasst werden. Diese Berechnung muss von einem Padiatrischen
Onkologen durchgefuhrt und von einem weiteren gepruft werden. Aufgrund der hohen
Toxizitat dieser Therapien kann ein Fehler in einem Therapieablaufplan zu schweren
Akuttoxizitaten und Langzeitfolgen fuhren, weshalb Fehler unbedingt zu vermeiden sind.

Die Therapie von Kinderkrebserkrankungen erfordert eine optimale Abstimmung und
Koordination: Mehr noch als bei Erwachsenen ist Krebstherapie bei Kindern ein
ganzheitliches Problem ([GUTJAHR 1999]). Da die Nachsorge sich Uber das gesamte Leben
des Patienten erstrecken kann, ist ein wirklicher Abschluss des padiatrisch-onkologischen
Falles aus medizinischer Sicht theoretisch erst mit dem Ableben des Patienten erreicht. Eine
umfassende Falldokumentation ist fur die optimale Behandlung und Nachsorge des
Patienten unabdingbar.

Daruber hinaus erfordert die Kooperation der Kliniken mit den Studienzentralen einen sehr
hohen Aufwand fur die studienspezifische Dokumentation: Uberlebensraten und rezidivfreie
Uberlebensraten haben sich in der Padiatrischen Onkologie und Hamatologie in den letzten
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Jahrzehnten in der Bundesrepublik Deutschland bereits deutlich erhdht: Beispielsweise lag
die 5-Jahres-Uberlebensrate bei Diagnosestellung in den Jahren 1980-1984 bei insgesamt
67 %, in den Jahren 1995-1999 bei bereits 76 % ([KAATSCH ET AL. 2000]). Zur weiteren
Optimierung der Behandlung ist ein Forschungsschwerpunkt der multizentrischen Studien die
Reduktion von akuten und spaten unerwinschten Folgen der Behandlung ([CREUTZIG ET AL.
2003]). Zur Optimierung der Therapien nach diesen Kriterien sind langfristige Daten zu
erheben und auszuwerten. Um die bendtigten Daten zur Verfugung zu stellen, ist in den
Kliniken ein hoher Aufwand zu betreiben, der durch uneinheitliche Dokumentation erschwert
wird.

1.3. Zielsetzung

In Kooperation der Gesellschaft fir Padiatrische Onkologie und Hamatologie (GPOH) mit der
Abteilung Medizinische Informatik galt es daher ein einheitliches Dokumentations- und
Therapieplanungssystem fur die Padiatrische Onkologie (DOSPO) zu entwickeln, das in den
Padiatrisch-Onkologischen Zentren in Deutschland eingesetzt werden kann.

Ziele von DOSPO sind:
» rechnerunterstitzte Therapieplanung,
Pk Unterstutzung der Falldokumentation,
P standardisierte Dokumentation studienspezifischer Daten,
P rechnerunterstutzter Datenaustausch mit den Studienzentralen.

Ziel dieses Berichts ist es, einen Uberblick tber die Ergebnisse aus Entwicklung und
EinfGhrung des Anwendungssystems im Hinblick auf die Integration von Therapieplanung
und standardisierter Dokumentation zu geben. Auf Literatur zur tiefergehenden Darstellung
einzelner Ergebnisse wird dabei an den entsprechenden Stellen verwiesen.
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II. Uberblick

Zur Umsetzung der Ziele wurden im Rahmen des Projektes folgende drei Teilprojekte
etabliert:

» Entwicklung,  Einflhrung und Pflege des DOSPO-Kernsystems  zur
Chemotherapieplanung und Dokumentation.

P Entwicklung eines Terminologieservers fur die Pa&adiatrische Onkologie und
Standardisierung der Terminologie.

Pk Entwicklung eines generischen Werkzeugs (Modulgenerator) zur Erstellung von
Studiendatenbanken und studienspezifischen Modulen fur das DOSPO-Kernsystem
auf Basis der Terminologie des Terminologieservers.

In  dem DOSPO-Kernsystem wird der Basisdatensatz (s. http://dospo.uni-
hd.de/mv/bds_dt.htm) der Padiatrischen Onkologie umgesetzt. Neben der Dokumentation
dieser Daten werden allgemeine Funktionen wie Chemotherapie-Planung, Berichtschreibung
etc. Dbereitgestellt. Fur die Dokumentation studienspezifischer Daten kdnnen
studienspezifische Module entwickelt werden, die in das DOSPO-Kernsystem integriert
werden. Um die Studienzentralen bei dieser Aufgabe zu unterstitzen wird im Rahmen des
Projektes ein generisches Werkzeug (der Modulgenerator) erarbeitet. Dieses Werkzeug
basiert auf dem Terminologieserver, der der standardisierten Verwaltung aller Merkmale der
Therapieoptimierungsstudien der Padiatrischen Onkologie in Deutschland dient.

I.1. Ausgangssituation

In Kooperation der Abteilung Medizinische Informatik mit der Arbeitsgemeinschaft
Angewandte Informatik der GPOH und der Deutschen Gesellschaft fur Medizinische
Informatik, Biometrie und Epidemiologie (GMDS)' wurde bereits ein wissensbasiertes
System zur 'Computer-Assistierten Therapieplanung In der Padiatrischen Onkologie'
(CATIPO) entwickelt ([BACHERT UND CLASSEN 1995]). In CATIPO konnten bereits die von den
Studienzentralen herausgegebenen Therapieplane abgebildet und die individuelle,
protokollgemale Therapie fur einen Patienten berechnet werden. Das DOS-basierte CATIPO
befasst sich jedoch nicht mit der Dokumentation der tatsachlich verabreichten Therapie und
ist beispielsweise nicht in der Lage, einen Uberblick tiber die bisher verabreichte Therapie zu
geben.

In der Abteilung Medizinische Informatik der Universitadt Heidelberg lagen zudem For-
schungsergebnisse und umfassende Erfahrungen auf folgenden fir das Projekt und das
Kompetenznetz relevanten Gebieten vor: Management von Informationssystemen (z.B.
[HAUX ET AL. 1998]), Medizinische Dokumentation (z.B. [LEINER UND HAux 1996]),
elektronische Krankenakte (z. B. [SCHMUCKER ET AL. 1998]) und Integration wissensbasierter
Systeme in Krankenhausinformationssysteme (z. B. [BRIGL ET AL. 1998]).

' Aus dieser Arbeitsgemeinschaft ist 1998 der gemeinsame Arbeitskreis 'Medizinische Informatik in der

Padiatrischen Onkologie und Hamatologie' der GPOH und der GMDS hervorgegangen.
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1l.2. Problematik

Aus der in Abbildung 1 dargestellten multi-multizentrischen Umgebung aus vielen
Studienzentralen und vielen Padiatrisch-Onkologischen Zentren ergibt sich, dass das
Dokumentations- und Therapieplanungssystem DOSPO nicht nur im Wesentlichen dem
Padiater, sondern verschiedenen Interessengruppen gerecht werden muss (vgl. [WIEDEMANN
ET AL. 1998], [GARDE 2001], S. 36 f.):

A N

ll/l\ / Klinik Studianzantrale \
Studienzentrale / I\ /l |.I

Studienzentrale
<l —| |
Studienzentrale

Klinik
Abbildung 1: Multi-multizentrische Umgebung in der Padiatrischen Onkologie bestehend aus Studienzentralen,
Padiatrisch-Onkologischen Kliniken und dem Kinderkrebsregister (vereinfacht).

P Aus der Sicht des Padiaters soll DOSPO bei der Berechnung einer optimalen Therapie
fur den individuellen Patienten und bei der Dokumentation und Aufbereitung von
Daten (z.B. als Arztbrief) unterstitzen. Hierzu ist eine detaillierte Dokumentation notig,
die auch Freitext erlaubt.

# Aus Sicht der Studienzentralen, die aus den Daten neues Wissen uber Therapien in
der Padiatrischen Onkologie und Hamatologie gewinnen modchten, um
Therapieprotokolle zu verbessern, ist die Hauptanforderung an DOSPO, eine
Gewahrleistung einer hohen Datenqualitat bezlglich Korrektheit, Vollstandigkeit und
Konsistenz, um statistische Analysen durchfihren zu konnen. Hierzu ist ein hoher
Standardisierungsgrad der Daten erforderlich.

P Aus Sicht des Kinderkrebsregisters, das an vielen in DOSPO dokumentierbaren Daten
interessiert ist, um statistische Analysen durchzufiihren, ist die Hauptanforderung an
DOSPO, ebenso wie die der Studienzentralen, die Gewahrleistung einer hohen
Datenqualitat.

P Aus Sicht des Dokumentationspersonals und der Forschungs- und Studienassistenten
ist die Hauptanforderung an DOSPO, eine mdglichst einfache und schnelle
Dokumentation insbesondere der studienspezifischen Daten und eine Ubermittlung an
die Studienzentrale zu unterstutzen.

P Aus Sicht medizin-informatischer Forschung dient DOSPO dazu, herauszufinden, wie
klinische Dokumentation, rechnerunterstitzte Entscheidungsfindung und bundesweite
Therapieoptimierungsstudien in der Padiatrischen Onkologie integriert werden konnen.
Eine standardisierte Terminologie ist eine wichtige Voraussetzung daflr. Allgemeines
Ziel ist es auch, den Nutzen eines derartigen rechnerunterstutzten Werkzeuges zu
untersuchen. Letztlich versuchte das Vorhaben hierbei Forschungsanspruch und die
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zeithahe Umsetzung der Forschungsergebnisse in klinischen Nutzen miteinander zu
vereinen.

Im Detail unterschieden sich die Anforderungen und Prioritdten auch innerhalb einer
Berufsgruppe von Klinik zu Klinik und anderten sich auch uUber die Zeit wie z. B. durch die
EinfUhrung des DRG-Entgeltsystems in der Bundesrepublik [FALLPAUSCHALENGESETZ 2002],
die die Dokumentationslandschaft in den Kliniken derzeit nachhaltig verandert.

Die Notwendigkeit zur Interessenabwagung und Priorisierung fluhrte im Jahr 2000 zur
Grundung der DOSPO-Task Force, die unter anderem Anforderungen bewerten und
priorisieren und als Lenkungsausschuss fur das Projekt dienen sollte. Erste wesentliche
Entscheidungen waren, die Erstellung von Chemotherapie-Protokolldefinitionen fur die
verschiedenen Therapieoptimierungsstudien zu forcieren und im Hinblick auf die DRG-
EinfGhrung eine Diagnosen- und Prozedurendokumentation in DOSPO zu integrieren. Die
Arbeit der Task Force fuhrte dazu, dass die Einflhrung des Systems in den Kliniken
intensiviert wurde. Die Einfuhrung des Systems ist jedoch in jeder einzelnen Klinik als
eigenstandiges Projekt durchzufihren, insbesondere, wenn Schnittstellen zu bestehenden
Systemen des bestehenden Krankenhausinformationssystems geschaffen werden sollen (s.
[GARDE ET AL. 2002]). Hierbei mussen auch Verantwortliche der Klinik intensiv eingebunden
werden, die Task Force und das DOSPO-Team kann an dieser Stelle nur unterstutzend
wirken.

Ein weiteres groRes Problem dieser multi-multizentrischen Umgebung ist, dass sie keine
klare hierarchische Organisationsstruktur besitzt, sondern eine Vernetzung aus
verschiedenen Organisationsstrukturen ist und somit die Entscheidungs- und
Durchsetzungskompetenz nicht bei einer Organisation liegt. Die GPOH bzw. das
Kompetenznetz Padiatrische Onkologie und Hamatologie dienen der Vernetzung der
Strukturen, sie besitzen aber keine direkte Weisungsbefugnis. Dies erschwert zusammen mit
der grolRen Heterogenitat der vorhandenen Informationssysteme in den verschiedenen
Zentren jede Softwareeinflihrung erheblich.

I.3. Vorgehen

Aus dieser Problematik ergab sich fur die Entwicklung und Einfihrung ein durch
evolutionares Prototyping (s. z.B. [BLum 1995], [CHRISTENSEN ET AL. 1998]) und Software-
Reengineering-Techniken (z.B. [ARNOLD 1993]) gepragtes Vorgehen.

Hierbei verwendeten wir ein spiralenféormiges Vorgehen, das aus drei Stufen besteht, die
wahrend der Laufzeit des Projekts mehrere Male iteriert wurden. Gestutzt von einer
Anforderungsanalyse (i), entwickelten (bzw. erweiterten in fortgeschrittenen Zyklen) wir ein
UML-basiertes Meta-Modell (ii), (s.a. [UML REevisiIoN TAsk FORCE 2001]). Dieses Modell
ermdglichte die Anpassung und Erweiterung des DOSPO-Systems (iii), das in der jeweiligen
Version in den Padiatrisch-Onkologischen Zentren der Bundesrepublik eingefuhrt wurde. Aus
der Nutzung von DOSPO in klinischer Routine ergaben sich neue Anforderungen an
DOSPO. Dieses Vorgehen ist in Abbildung 2 dargestellt.
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Abbildung 2: spiralenférmiges Vorgehen bei der Entwicklung von DOSPO.

Dieses spiralenformige Vorgehen wurde mit einer systematischen Analyse der wichtigsten
und am haufigsten verwendeten Therapieprotokolle der Padiatrischen Onkologie ([CREUTZIG
UND HENZzE 2001]) initiiert, um die genaue Struktur der Protokolle und die strukturellen
Unterschiede ermitteln zu konnen. Auf Grundlage des sich daraus ergebenen Meta-Modells,
entwickelten wir einen ersten Prototyp des Kernsystems und flihrten ihn in einigen Kliniken in
Deutschland ein. Hieraus ergaben sich — in jedem Zyklus - wichtige neue Erkenntnisse, die in
das Meta-Modell und weitere Versionen des DOSPO-Prototyps eingeflossen sind.

Bei den teilnehmenden Kliniken wurde versucht, eine moglichst groe Vielfalt abzudecken,
um moglichst unterschiedliche Ansichten und Ablaufe in den Kliniken bertcksichtigen zu
konnen. Hierbei sammelten, strukturierten und diskutierten wir die Ruckmeldungen der
Padiatrischen  Onkologen in  regelmaligen Treffen des neu gegrindeten
Lenkungsausschusses, der sog. DOSPO-Task Force unter Leitung des Padiatrischen
Onkologen Prof. Dr. N. Graf (Homburg).

Nach der Einfuhrung in einigen Kliniken, fihrten wir eine standardisierte Befragung in den
Padiatrisch-Onkologischen Zentren durch ([KNAUP ET AL. 2002]), um einen Uberblick (ber die
Akzeptanz und die Probleme, die die EinflUhrung begleiteten, zu erhalten. Zusatzlich fuhrten
wir nicht-standardisierte Interviews durch mit unseren Kooperationspartnern in

» den Padiatrisch-Onkologischen Zentren (Arzte, Pflegepersonal, Forschungs- und
Studienassistenten),

P den Studienzentralen,
P dem Deutschen Kinderkrebsregister und
P dem gemeinsamen Arbeitskreis Medizinische Informatik der GPOH und GMDS.

Das Ziel war es hierbei, eine moglichst grof3e Vielzahl unterschiedlicher Aspekte, die relevant
fur die Chemotherapieplanung und Dokumentation in der Padiatrischen Onkologie sind, zu
ermitteln. Hierzu gehodren z. B. unterschiedliche Ablaufe in den verschiedenen Kliniken.
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Da wir mit einer Vielzahl unterschiedlicher Auffassungen konfrontiert wurden, sollten in der
DOSPO-Task Force, die aus einer Auswahl der Kooperationspartner in Kompetenznetz,
Fachgesellschaft, Kliniken, Studienzentralen und Deutschem Kinderkrebsregister bestand,
Prioritaten gesetzt und so eine klare Linie vorgegeben werden. Durch Analyse der
Kommentare, Vorschlage und allgemeinen Einstellungen erreichten wir damit eine
kontinuierliche Uberprifung und Verbesserung des DOSPO-Prototyps. Hieraus ergab sich -
in vielen Zyklen - letztendlich ein DOSPO-System, dass viele Anforderungen, die sich aus
der klinischen Routine in den tber 30 verschiedenen Padiatrisch-Onkologischen Zentren, in
denen DOSPO installiert wurde, ergaben, berlcksichtigt. Die angesprochene mangelnde
Durchsetzungskompetenz und die heterogenen Zusammensetzung auch der Task Force
fuhrten hier aber haufig zu Verzégerungen und Problemen.

Fur den Modulgenerator wurde zudem eine objektorientierte Geschaftsprozessanalyse in der
Studienzentrale der Cooperativen Weichteilsarkomstudie in Stuttgart durchgefuhrt ([WEBER
ET AL. 2001]). Fur die Standardisierung des im Terminologieservers erfassten Basisdatensatz
wurde ein Standardisierungsgremium gebildet (Sprecher: Dr. P. Kaatsch, Leiter des
Deutschen Kinderkrebsregisters in Mainz), in dem die zu erhebenden Kontexte, Merkmale
und Merkmalsauspragungen abgestimmt wurden.

11.4. Gesamtarchitektur & Einsatzszenario

Die Gesamtarchitektur des DOSPO-Systems lasst sich wie in dem in Abbildung 3
dargestellten Einsatzszenario beschreiben:

kDas DOSPO-Kernsystem mit Funktionen u.a. zur Falldokumentation und
Therapieplanung kommt in den Kliniken der Padiatrischen Onkologie zum Einsatz.

B Der Terminologieserver zur Verwaltung der Terminologie wird zentral von einer
Terminologieverwaltungsstelle betrieben.

P Der Modulgenerator kommt in den Studienzentralen zum Einsatz und erstellt, indem er
auf die Terminologie des Terminologieservers zugreift, die studienspezifischen
Module zur Verwendung im DOSPO-Kernsystem.

Im Folgenden werden Kernsystem, Terminologieserver und Modulgenerator sowie die
Umsetzung von Integritatsbedingungen fir diese Systeme vorgestellt.
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Abbildung 3: DOSPO-Systemarchitektur & Einsatzszenario.
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lll. DOSPO-Kernsystem

Das DOSPO-Kernsystem wurde mit der Entwicklungsumgebung Delphi implementiert und in
Padiatrisch-Onkologischen Zentren Uberwiegend in Deutschland eingefuhrt. Das Kernsystem
von DOSPO ermdglicht die Dokumentation des Basisdatensatzes der Padiatrischen
Onkologie.  Weitere  Bestandteile sind ein  Modul zur rechnerunterstitzten
Chemotherapieplanung einschliel3lich Funktionen zur Generierung von Berichten flr die
Patientenakte, zur automatischen Arztbrieferstellung und zur weitergehenden Auswertung
der erfassten Daten. Diese Module wurden in enger Zusammenarbeit mit den Kliniken
entwickelt. Als Schritt zur Integration in bestehende Krankenhausinformationssysteme wurde
eine HL7-Empfangsschnittstelle entwickelt und in Anwenderhdusern der Padiatrischen
Onkologie erfolgreich pilotiert. Einen Uberblick Uber die Funktionalitdt von DOSPO bietet
Abbildung 4.

DOSPO

Fall
dokumentieren

==gxtend==
[Patient ist studienspez.
Modul zugeordnet]

studienspezifisch

dokumentieren

patientenihergreifend
ausweren o
Routineunterstitzung Ean ™ £
heranziehen o I

/A

hehandelnder
Azt

2

Erstellar van
Protokolldefinitionen

==include==:,

Chemotherapie
konzipieren ¥
Benutzer verwalten

dokumentierende
Ferson

AN

] |

Studienzentrale

Kinderkrebsregister

X

Administrétur

KIS

Abbildung 4: UML-Anwendungsfalldiagramm der Funktionalitdt des DOSPO-Kernsystems

(IGARDE 2001]).
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lll.1. Therapieplanung

Im Folgenden soll auf die Therapieplanung naher eingegangen werden.

Bei der Chemotherapieplanung existieren verschiedene Arten von Anforderungen:
(i) grundlegende Anforderungen der Padiatrisch-Onkologischen Zentren,
(ii) zusatzliche Anforderungen einer multi-multi-zentrischen Umgebung
(i)  Anforderungen, die sich direkt aus den Therapieprotokollen ergeben.

grundlegende Anforderungen der Padiatrisch-Onkologischen Zentren

Die folgenden Anforderungen sind grundlegende Anforderungen der Padiatrisch-
Onkologischen Zentren, um Kiliniker bei der protokollbasierten Therapieplanung zu
unterstutzen:

Bk Der Padiater muss Therapieprotokolle formal in dem Anwendungssystem als
Protokolldefinitionen abbilden und adaptieren kdnnen.

P Der Padiater muss auf Grundlage der erstellten Protokolldefinitionen in der Lage sein,
auf eine fehlerfreie und zeitsparende Art, individuelle Therapieplane zu erstellen.

I Der Kliniker muss die tatsachlich applizierte Therapie in dem System dokumentieren
kdénnen.

B Um Therapieplanungsfehler zu vermeiden und eine vollstdndige und korrekte
Dokumentation zu erreichen ist es erforderlich, Integritatsbedingungen in dem System
abzubilden.

zusatzliche Anforderungen einer multi-multi-zentrischen Umgebung

Leitlinien missen an lokale und individuelle Umstande angepasst werden ([STEFANELLI
2001]). Dasselbe gilt fur Therapieprotokolle. Daher ist es erforderlich innerhalb der
Therapieprotokolle zwischen Spezifika der Kliniken und Spezifika der Studien zu
unterscheiden. Dies stellt die Basis fur die lokale Anpassung (Customizing) der
Protokolldefinitionen dar und vereinfacht eine Einflhrung des Systems in den verschiedenen
Padiatrisch-Onkologischen Zentren ebenso wie Aktualisierungen der Protokolle.

Wir unterscheiden hierbei zwischen zwei Typen des Customizings:

Pk Customizing, welches nur einmalig pro Zentrum ausgefihrt werden muss.

Z. B. ist es erforderlich zwischen Generikanamen und Handelsnamen eines Wirkstoffs
zu unterscheiden, da ersterer spezifisch fur die Studie, letzterer spezifisch fur die
Klinik ist. Daher werden in Protokolldefinitionen Generikanamen verwendet, die durch
Customizing Handelsnamen zugeordnet werden.

P Customizing, welches bei jeder neuen Protokolldefinition in einer Klinik durchgefuhrt
werden muss.

Z.B. kann - nichtstandardisierte - Supportivmedikation zu den Protokollen
hinzugefligt werden.
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Die Beteiligung an den beschriebenen multi-multi-zentrischen Studien flhrt zu zusatzlichem
Informationsbedarf in den einzelnen Zentren. Z. B. kann es fir einen Kliniker relevant sein,
zu wissen, wie viele seiner Patienten zu welchen Studien gehdren. Fir ein spezielles
Zentrum konnen diese Fragen z. B. mit Hilfe des in [LEINER UND HAUX 1996], [KNAUP ET AL.
2001] beschriebenen Ansatzes im Voraus geplant werden, die Komplexitat einer multi-multi-
zentrischen Umgebung erlaubt jedoch nicht die Identifikation aller eventuell relevanter
Fragestellungen. Daher wird eine allgemeine und flexible Analysefunktionalitat bendtigt, um
patientenspezifische und patiententbergreifende Analysen durchfihren zu kénnen.

Anforderungen durch die Therapieprotokolle

Die papierbasierten Therapieprotokolle sind im Detail nicht standardisiert. Dennoch existieren
viele Elemente und Konzepte, die alle Protokolle im Wesentlichen gemeinsam haben. Einige
dieser Elemente werden bendtigt, um die Therapieplanung formal in den Protokolldefinitionen
von DOSPO abbilden zu kénnen, andere sind aus Grunden der Good Clinical Practice (GCP,
[EMEA 2002]) notwendig.

Die Planung von Infusionen ist in der Padiatrischen Onkologie komplexer und es existieren
verschiedene Konzepte, um eine Infusionen zu planen.

Ablauf der Planung

Bevor eine Chemotherapie mit DOSPO berechnet werden kann, muss einmalig eine sog.
Protokolldefinition erstellt werden, die als Berechnungsgrundlage fir eine konkrete
Chemotherapie dient (s. Abbildung 5). Fir die Planung einer Chemotherapie werden
Angaben zu dem Patienten wie Geschlecht, Gewicht, Kérpergrof3e und Alter bendtigt. Mit der
Angabe, welche Protokolldefinition verwendet werden soll, kann eine konkrete
Chemotherapie fur einen Patienten berechnet werden.

Eine Chemotherapie besteht in der Regel aus mehreren Zyklen, die im Rahmen der
Chemotherapie sequentiell in definierten Abstanden angewendet werden mussen. Jeder
Zyklus sollte zeitnah berechnet werden kénnen, um aktuelle Angaben zu Gewicht und
Korpergrofde berucksichtigen zu konnen. Da zu Beginn eines Zyklus haufig nicht entschieden
ist, ob der komplette Zyklus angewandt werden kann, besteht in DOSPO die Mdéglichkeit,
einen Zyklus nur bis zu einem bestimmten Zeitpunkt berechnen zu lassen und einen
teilweise berechneten Zyklus ggf. spater (z.B. mit anderen Dosisreduktionen) weiter zu
berechnen.

11
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/i' Therapieplan Post-0P | /Beginn zur Studie SIOP 93-01
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Abbildung 5: Protokolldefinition mit DOSPO.

Sofern die Protokolldefinition es vorsieht, besteht die Madglichkeit, eine Initialtherapie
durchzufuhren. Diese wird unabhangig vom Schweregrad der Erkrankung gegeben, sodass
eine Stratifizierung in verschiedene Therapiezweige erst nach dieser Initialtherapie erfolgt.
Um den Schweregrad einer Krankheit angemessen zu berucksichtigen, wird eine
Stratifizierung in einen sog. Therapiezweig durchgefihrt, der fir die Behandlung des
Patienten malgeblich ist. Im Rahmen einiger Therapieoptimierungsstudien (mit
ausreichender Fallzahl) wird an verschiedenen Stellen innerhalb der Chemotherapie eine
Randomisierung vorgenommen. Um den Allgemeinzustand des Patienten zu
bertcksichtigen, ist es moglich, die Chemotherapie anzupassen, indem z. B. alle Dosen der
Zytostatika eines Zyklus reduziert werden oder einzelne Applikationen verandert werden.
Auch ist es mdglich, Zyklen ganz auszulassen oder bei Bedarf zusatzliche Zyklen
einzufugen.

Der berechnete Therapieplan kann als Word-Dokument erstellt und dort angezeigt werden
oder direkt gedruckt werden. Fir die Zubereitung der Chemotherapie kénnen Etiketten flr die
einzelnen Flaschen erstellt werden, um diese auf die Flaschen zu kleben oder um die
entsprechende Zubereitung anfordern zu konnen. Nach Abschluss eines Zyklus kdnnen die
tatsachlich gegebenen Dosen (Ist-Dosen) dokumentiert werden. Um zu bestatigen, dass eine
Chemotherapie wie angegeben gegeben wurde, lassen sich Dosierung und Zeitpunkt der
Gabe von Einzelapplikationen, Medikamente und Infusionen dokumentieren. Dieser Vorgang
wird als Validieren bezeichnet (vgl. Chemotherapietbersicht in Abbildung 6).
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Abbildung 6: Ubersicht (ber eine berechnete Chemotherapie.

ll.2. Multiple Verwendbarkeit

Die bei der Chemotherapieplanung anfallenden Daten konnen teilweise — nach Validierung -
direkt in die Falldokumentation und die studienspezifische Dokumentation einflieRen. Somit
sind die Daten in der elektronischen Patientenakte des Patienten verfugbar und konnen
zusatzlich den Studienzentralen zu Forschungszwecken zur Verfugung gestellt werden.
Zudem konnen die Daten — sowie alle fur die Fall- und Studiendokumentation
dokumentierten Daten - flr weitere Aufgaben des Padiaters verwendet werden, wie z. B. der
integrierten Arztbriefschreibung (s. Abbildung 7) und zur Durchfihrung von allgemeinen,
flexiblen patiententbergreifenden Analysen (s. Abbildung 8). Die multiple Verwendbarkeit
wird durch das DOSPO-interne Merkmalsverzeichnis ermdglicht, das z.B. die
standardisierten Merkmale und Kontexte des Basisdatensatzes der GPOH verfugbar macht.
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Arztbrief / Report erstellen - Testkind, Carl - 13.09.1986 --- Hochmalignes chondroblastischfosteoblastische

Abbildung 7: Beispiel fir die multiple Verwendbarkeit der Daten:
Arztbriefschreibung mit DOSPO (vgl. [WOLFF 1998]).

[BBICDE

| (T | I R

Abbildung 8: Allgemeine, flexible patientenlibergreifende
Auswertungsfunktion von DOSPO (s. [SPIESS ET AL. 2002]).
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IV. Terminologiestandardisierung und Terminologieserver

Auf dem Gebiet der Terminologie der GPOH bestand das Problem, dass sich kaum
studienubergreifende Auswertungen uber Daten, die nicht im Basisdatensatz enthalten sind,
durchfihren lassen, da eine Referenzterminologie nicht verfugbar war und auch die
Methoden und Werkzeuge fehlten, eine solche bereit zu stellen. Daraus ergaben sich
folgende Ziele:

P Die Bereitstellung eines Datenmodells zur Definition einer fur alle Studien einheitlichen
Terminologie.

Bk Der Entwurf eines rechnerbasiertes Merkmalsverzeichnis zur Verwaltung der
Referenzterminologie.

Das neue Modell fir die Referenzterminologie wurde anhand des Basisdatensatzes der
GPOH (Uberpriift. Dabei wurde erkannt, dass eine Uberarbeitung des Basisdatensatzes
notwendig war, um diesen an das neue Referenzmodell und auch an die neuesten
Forschungsergebnisse anzupassen. Fir die Uberarbeitung des Basisdatensatzes wurde
eigens von der GPOH ein Standardisierungsgremium eingerichtet. Daher soll zunachst der
Basisdatensatz, anschlieRend die Datenmodelle flr Referenz- und studienspezifische
Terminologien und zuletzt der Terminologieserver vorgestellt werden.

IV.1. Basisdatensatz

Der Basisdatensatz ist ein Kern von Merkmalen, der prinzipiell fir die Dokumentation von
Patientendaten innerhalb aller Therapieoptimierungsstudien der GPOH wie auch fur den
klinischen Routinebetrieb relevant ist. Er soll durch die einheitliche Erfassung die
Dokumentation in den dokumentierenden Kliniken erleichtern und studientbergreifende
Auswertungen dieser Merkmale ermoglichen.

Im Bereich der Standardisierung der in den Therapiestudien erhobenen Merkmale wurden
grundlegende Arbeiten in der Arbeitsgruppe 'Basisdatensatz' der GPOH bereits in den fruhen
90er Jahren geleistet. Es wurde ein Kern von Merkmalen definiert, der im wesentlichen in
allen Therapieoptimierungsstudien identisch erfasst werden sollte ([SAUTER ET AL. 1994]) und
die erste Version des Basisdatensatzes der GPOH darstellt. Dieser betragt etwa 30 % der in
den Studien zu erhebenden Merkmale.

Der Basisdatensatz der GPOH wurde im Rahmen der Kooperation mit dem
Standardisierungsgremium der GPOH grundlegend Uberarbeitet und besteht in der Version
2.1 nun aus folgenden drei Teilen ((MERZWEILER ET AL. 2002]):

1. Liste von Merkmalen
Diese Merkmalsliste besteht aus drei Teilen:

P dem Kontext (wessen Eigenschaften sollen dokumentiert werden, z. B. zu allen
Objekten des Objekttyps "Patient")

> der Merkmalsart (die Eigenschaft, die erhoben werden soll, z. B. Geschlecht) und
P einer Menge moglicher Merkmalsauspragungen (z. B. {k. A., mannlich, weiblich}).

Ein Beispiel fur eine Merkmalsliste gibt Tabelle 1. Die komplette Merkmalsliste kann
unter http://dospo.uni-hd.de/mv/BDS2-1.pdf abgerufen werden.
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Kontext(e) Merkmalsart Typ | Verschlisselung/Optionen/Datumsformat/Einheit Ifd. Nr.
Patient - Stammdaten der Person Name A 50 1
Vorname A 50 2
Geburtsname A 50 3
Geschlecht 11 -1 =k.A. 4
1 = mannlich
2 = weiblich
Geburtsdatum D8 TTMMJJIJ 5
Geburtsland 12 Geburtsland 6
Geburtsort A 50 243

Tabelle 1: Auszug aus dem Uberarbeiteten Basisdatensatz: Kontext Stammdaten des Patienten

2. VerschlUsselungstabellen

Auch im Bereich der Studien der GPOH gewinnt die internationale Vergleichbarkeit
der erhobenen Daten eine immer groRere Bedeutung. Daher werden die Merkmale
des Basisdatensatzes moglichst nach international verfugbaren Standards erhoben.
Beispielsweise sind die Toxizitatskriterien eng an die aktuelle Version der CTC
(Common Toxicity Criteria) des NCI angelehnt. In den Fallen ohne international
verfugbare Skalen enthalt der Basisdatensatz selbstdefinierte Kodiersysteme. Bei der
Erstellung solcher Kodiersysteme wurde besonderer Wert auf die Konsistenz und
Eindeutigkeit der Merkmale gelegt. Die Verschlisselungstabellen kdnnen unter
http://dospo.uni-hd.de/mv/BDS2-1_Schluessel.pdf abgerufen werden.

Tabelle 2 gibt ein Beispiel fur eine Verschlisselungstabelle aus dem Basisdatensatz

der GPOH.
Code Klartext Code ‘ Klartext
-1 k.A. rein asiatische Lander:
rein europaische Lander: 30 Israel
1 Deutschland 40 arabisches asiatisches Land auler Israel
2 Belgien 60 nicht-arabisches asiatisches Land aul3er Israel
3 Bulgarien afrikanische Lander:
4 Danemark 41 arabisches afrikanisches Land
6 Finnland 50 nicht-arabisches afrikanisches Land
7 Frankreich amerikanische Lander:
8 Griechenland 80 USA oder Kanada
9 GrofRbritannien 90 mittel- oder stidamerikanisches Land
10 Irland australische und ozeanische Lander:
11 Italien 70 | australisches oder ozeanisches Land
12 Jugoslawien oder Folgestaat Jugoslawiens

13 Luxemburg

14 Niederlande

15 Norwegen Tabelle 2: Verschliisselungstabelle des Schliissels
16 Osterreich ,Geburtsland”

17 Polen

18 Portugal

19 Rumanien

20 Schweden

21 Schweiz

23 Spanien

24 Tschechien oder Slowakei

26 Ungarn

29 sonstiges rein europaisches Land

europaisch/asiatische Lander:

22 Folgestaat der UDSSR

25 Tlrkei
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3.

Glossar

Werden die innerhalb des Studiendokumentation verwendeten Begriffe nicht
fur alle Studien einheitlich definiert, sind die Daten schlecht studien-
Ubergreifend auswertbar. Aus diesem Grund wurde dem Basisdatensatz ein
Glossar hinzugefugt, in dem diese Begriffe definiert sind. Jedem dieser
Begriffe wurde eine mdglichst sprechende Vorzugsbezeichnung zugewiesen,
um Uber Merkmals- und Studiengrenzen hinweg einheitliche, leicht
verstandliche Bezeichnungen auf den Erhebungsformularen zu erreichen. Das
Glossar steht unter http://dospo.uni-hd.de/mv/BDS2-1_Glossar.pdf zur
Verfligung.

Abbildung 9 stellt Beispieleintrage des Glossars zum Basisdatensatz dar.

Protokolltherapie

Synonyme Bezeichn.: protokollgemafRe Therapie, studiengemafle Therapie, im Studienprotokoll definierte

Definition:

Therapie, Studientherapie
Therapie, die in einem Studienprotokoll definiert ist.

Vortherapie

Synonyme Bezeichn.: Vorbehandlung
Definition: Therapie vor Beginn der Protokolltherapie. Ist nicht Teil der Protokolltherapie.

Abbildung 9: Auszug aus dem Glossar zum Basisdatensatz.

Zuséatzlich wurden die ca. 260 Merkmale des Basisdatensatzes mit ihren sehr

spezie

llen Objekttypen zu ca. 150 allgemeinen Merkmalen zusammengefasst. Eine

Liste dieser allgemeineren Objekttypen, in der auch die Beziehungen zwischen den

Objekt

typen angegeben sind, kann unter http://dospo.uni-hd.de/mv/BDS2-

1_Objekttypen.pdf abgerufen werden. Ein Beispiel hierzu gibt Tabelle 3.

Objekttyp Stammdaten (Stam)
MID Merkmalsart DB-Bez | TypLange | Kard. Referenzierter Objekttyp / {Verschl.} / Format / Einh. BDS: Ifd. Nr.
26 Name Name A 50 n:1 1, 14, 23, 28, 34, 46,
55, 119, 202

71 von von 12 n:1 {-1 = k.A.; Person; Institution}
Objekttyp Stammdaten der Person (StmP) (= Stammdaten A von = Person)

MID Merkmalsart DB-Bez | Typlange | Kard. Referenzierter Objekttyp / {Verschl.} / Format / Einh. BDS: Ifd. Nr.
10 Vorname VNam A 50 n:1 2,15, 47

25 Anrede Anrr 11 n:1 {-1=k.A,; 1 =Herr; 2 = Frau} 16

28 Titel Tit A15 n:1 48

11 Geburtsname GbNa A 50 n:1 3

13 Geschlecht Ges 11 n:1 {-1=k.A.; 1 = mannlich; 2 = weiblich} 4

12 Geburtsdatum GbDa D8 n:1 TTMMJJJJ 5,17, 60, 61
710 | Geburtsland GbLa 12 n:1 {Geburtsland} 6

951 | Geburtsort GbOr A 50 n:1 243

400 | Versorgungsamt VAmt Referenz | n:1 Versorqungsamt

67 Person Per Referenz | 1:1 Person
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IV.2. Das Modell fiir die Referenzterminologie

Fur die Erstellung des Modells an die Referenzterminologie wurde zunachst eine
Anforderungsanalyse durchgefuhrt. Daraus ergab sich, dass die Begriffsorientierung
eine grundlegende Anforderung an das Modell fir die Referenzterminologie ist.
Daher wird zuerst die Menge der Begriffe definiert.

1. Begriffe

Jedem Begriff soll ein semantikfreier Begriffsidentifizierer "BegriffID" zugeordnet
werden. Die Wertemenge der BegriffID umfasst die Menge der naturlichen Zahlen.
Die Abbildung zwischen Begriff und BegriffID ist eineindeutig.

Jeder Begriff kann Uber einen Freitext oder formal (siehe 5.) definiert werden.

2. Bezeichnungen

Zur Benennung dieser Begriffe bendtigt man Bezeichnungen.

Jede Bezeichnung erhalt zur eindeutigen Identifikation eine semantikfreie
BezeichnungsID aus der Wertemenge der naturlichen Zahlen. Jede Bezeichnung hat
einen Namen. Jede Bezeichnung kann eindeutig einem Begriff zugeordnet werden.
Zu jedem Begriff gibt es aber mehrere synonyme Bezeichnungen. Diese dirfen nicht
denselben Namen haben. Bezeichnungen unterschiedlicher Begriffe durfen hingegen
den selben Namen haben (homonyme Bezeichnungen). Alle Bezeichnungen
erhalten einen Deskriptorstatus. Dieser gibt an, ob die Bezeichnung Deskriptor des
Begriffs ist. Jeder Begriff hat genau einen Deskriptor. Zu jedem Begriff gibt es genau
eine Datenbankbezeichnung, die aufgrund ihrer Kirze flr die Bezeichnung von
Tabellenattributen oder Tabellennamen verwendet wird.

Beispiel:

Der Begriff (BegrifflD ,,246%) mit Deskriptor ,,Erkrankung“ wird definiert
als ,,Storung der Lebensvorgiange in Organen od. im gesamten
Organismus mit der Folge von subjektiv empfundenen bzw. objektiv
feststellbaren korperl., geistigen bzw. seelischen Veranderungen®. Zu
dem Deskriptor gibt es die synonymen Bezeichnungen , Krankheit®,
,hosos“, ,pathos“, ,morbus®, ,disease“ und ,Erkr“, wobei letztere
Datenbankbezeichnung ist.

3. Beziehungen zwischen Begriffen

Es gibt zwei Arten von hierarchischen Beziehungen zwischen Begriffen: generische
Relationen und partitive Beziehungen. Generische Beziehungen konnen extensional
(also durch die Aufzahlung eines Uberbegriffs und aller seiner Unterbegriffe) oder
intensional (Uber eine Definition der Eigenschaften, die diese Begriffe erflllen)
definiert werden. Eine besondere Form der intensionalen Definition ist die Definition
per genus et differentium. Diese Art der Beziehung ist besonders wichtig, weil man
aus dieser formalen Definition eines Begriffs eine Reihe von Begriffsbeziehungen
automatisch ableiten lassen kann. Die extensionale Definition von Unterbegriffen ist
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aber oft unumganglich. Somit gibt es drei Moglichkeiten Beziehungen zwischen den
Begriffen zu definieren.

Jeder Begriff kann zu folgenden Begriffen in Beziehung gesetzt werden:
P einer Menge direkt untergeordneter Teile,

P einer Menge von direkt untergeordneten generischen Unterbegriffen und
#einer Menge von generischen Uberbegriffen.

Diese werden jeweils von einer Menge von differenzierenden Merkmalsarten und
Merkmalsauspragungen erganzt (siehe 5. formale Definition eines Begriffs).

Eine Aufzahlung von indirekt untergeordneten Unterbegriffen ist nicht notwendig, da
diese Uber die Definition als Unterbegriffe der direkt untergeordneten Unterbegriffe
automatisch als Unterbegriffe erkannt werden kénnen. Des weiteren ist es mdglich,
aus den formalen Definitionen eines Begriffs, weitere Unterbegriffsbeziehungen
abzuleiten.

Nachdem nun Begriffe zur Verfigung stehen, kdnnen auch Merkmale definiert
werden.

4. Merkmale

Merkmale werden Uuber einen eindeutigen Merkmalsidentifizierer (MID), ihren
Objekttyp (e Begriff), die Merkmalsart (e Begriff), den Datentyp (Zahl, Datum/Zeit,
Freitext, Menge mdglicher Optionen, Referenz auf Objekttyp), der Kardinalitat
zwischen Objekttyp und Merkmalsauspragungen, den Standardisierungsgrad (e
{standardisiert, nicht standardisiert}) und eine Gdltigkeit (e {wahr, falsch})
beschrieben.

Abhangig vom Datentyp gibt es noch folgende zusatzliche Eigenschaften:
I eine maximale Lange, Genauigkeit und eine Einheit fur numerische Merkmale,
P eine Genauigkeit fur Merkmale vom Datentyp Datum/Zeit,
Pk eine maximale Lange fur Textmerkmale,

»einen Uberbegriff fiir die Menge der mégliche Merkmalsauspragungen bei
Optionsmerkmalen und

P ecinen referenzierten Objekttyp fur Merkmale vom Datentyp ,Referenz auf
Objekttyp®.

Zu dem Objekttyp ,Diagnose” existieren die in Tabelle 4 dargestellten Merkmale.
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MID Merkmalsart DB-Bez | Typléange | Kard. Referenzierter Objekttyp / {Verschl.} / Format / Einh. Opt.-Tab. BDS: Ifd. Nr.

55 Datum Dat D8 n:1 TTMMJJJJ 92, 100, 107, 216,
226

37 Freitext Text A 254 n:1 91, 99, 108, 217,
227,236

815 | Art der Sicherung ArSi 11 n:1 {-1 =k.A; 1 =Klinisch (ohne bildgebende Verfahren); | Opt_ADSi | 109

2 = spezifische Diagnostik (mit bildgebenden
Verfahren); 3 = zytologisch; 4 = histologisch;
5 = autoptisch}

913 | bestatigt durch BesD Referenz | 1:n 44 Untersuchung
386 | Verschllisselung Vsl Referenz | 1:n 48 Verschlisselung
162 | Relevanz Rele 11 n:1 {-1=k.A.; 1 = Hauptdiagnose; 2 = Nebendiagnose} Opt_RvDi

Tabelle 4: Die Merkmale zum Objekttyp "Diagnose”.

5. formale Begriffsdefinitionen

Formale Begriffsdefinitionen erfolgen Uber die Angabe eines Uberbegriffs und einer
Menge von Eigenschaften, in der sich der zu definierende Begriff vom Uberbegriff
unterscheidet.

Beispielsweise kann man den Begriff ,histologisch gesicherte Diagnose” Uber den
Uberbegriff ,Diagnose” und dessen Merkmal ,Art der Sicherung“ mit Auspragung
Lhistologisch® definieren.

6. Integritatsbedingungen

Zwischen den Merkmalen bestehen Abhangigkeiten, mit deren Hilfe man die
erhobenen Daten auf ihre Plausibilitat Gberprifen kann. Diese werden in Form von
Integritatsprufungen definiert (ndheres dazu siehe Kapitel 1). Im Referenzmodell
werden sie beschrieben Uber:

Einen eindeutigen Identifizierer, eine Menge von betroffenen Merkmalen (e
Merkmale), eine Integritatsbedingung, die als aussagenlogische Regel formuliert ist,
und eine Reaktion (e {Fehler, Warnung}).

7. Versionsmanagement fur Merkmale

Wenn ein Merkmal geandert wurde, muss ein neues Merkmal definiert werden. Alle
Anderungen missen durch die Angabe des Datums und des Grundes der Anderung
beschrieben werden. Wird eine Menge von Merkmalen durch eine Menge anderer
Merkmale abgeldst, muss fur jedes Merkmal dokumentiert werden, in welchen neuen
Merkmalen und in welchem Kontext seine Werte gespeichert werden mussen.

IV.3. Modell fiir die studienspezifische Terminologie

Mit dem in Kapitel 1V.2 beschriebenen Modell kann man eine Referenzterminologie
beschreiben, die sehr allgemein definiert wird. Beispielsweise werden bei
Optionsmerkmalen  nur  Uberbegriffe  fir die Menge der mdglichen
Merkmalsauspragungen angegeben. Wird ein solches Merkmal in einer Studie
verwendet, mochte sie die Menge der moglichen Optionen und deren Kodierungen
genau festlegen. Ahnliches gilt fiir Bezeichnungen. Der Deskriptor eines Begriffes
kann sich im Laufe der Zeit andern, innerhalb einer Auflage einer Studie sollen sich
die Bezeichnungen aber nicht mehr andern konnen, damit die Formulare innerhalb
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einer Studie immer gleich aussehen. Daher mochten die Studien ihre verwendeten
Bezeichnungen festhalten. Zudem erfasst eine Studie immer nur einen bestimmten
Ausschnitt aus der Referenzterminologie. Dokumentiert man diesen Ausschnitt, so
kann man damit leicht recherchieren, welche Studien von Anderungen an der
Referenzterminologie betroffen sind oder welche Studien vergleichbare Daten
erheben.

Die Objekttypen der Referenzterminologie werden sehr allgemein definiert, damit die
Anzahl der Merkmale starker eingeschrankt werden kann. Beispielsweise gibt es
einen Objekttyp ,Diagnose®. Ob es sich bei der Diagnose um eine ,Neben- bzw.
Hauptdiagnose“ handelt, kann Uber das Merkmale ,Relevanz” spezifiziert werden.
Auf den Formularen wird man aber eher in zwei verschiedene Kontexte getrennt
Haupt- und Nebendiagnose erheben. Das bedeutet, dass man fir die
Kontextuberschrift Unterbegriffe des Objekttyps benutzen mdchte. Dies ist moglich,
wenn diese Unterbegriffe formal definiert werden.

Daraus ergibt sich folgendes Modell fur die studienspezifische Terminologie:

Kontexte

Ein Kontext ist eine Spezialisierung eines Objekttyps. Kontexte sind untereinander
monohierarchisch als Kontextbdume angeordnet. Ein Kontext wird Uber einen
eindeutigen Kontextidentifikator, eine Bezeichnung zur Benennung des Kontextes,
einen Ubergeordneten Kontext, eine Kardinalitat zwischen dem ubergeordneten und
dem tatsachlichen Kontext, einer Beziehung zwischen dem ubergeordneten und dem
tatsachlichen Kontext (die Beziehung ist vom Typ ,generisch® oder ,referenziert) und
einem Verwendungsstatus beschrieben. Ein generischer Subkontext kann nur
definiert werden, wenn der Kontextbegriff des Subkontexts formal als Unterbegriff
des Kontextbegriffs des Ubergeordneten Kontexts definiert ist. Ein referenzierter
Subkontext wird zusatzlich Uber das referenzierende Merkmal beschrieben.

Studienspezifische Merkmale

Studienspezifische Merkmale sind instanziierte Merkmale der Referenzterminologie.
Bei der Erzeugung eines studienspezifischen Merkmals muss die Bezeichnung der
Merkmalsart festgelegt werden. Des weiteren wird bei Merkmalen vom Datentyp
,Option“ eine spezifische Optionsmenge und im Falle von Merkmalen vom Datentyp
,Datum/ Zeit* ein spezielles Datums-/Zeitformat festgelegt.

Jedes studienspezifische Merkmal wird somit durch einen eindeutigen Indentifzierer,
eine Bezeichnung fur die Merkmalsart ({€ Bezeichnungen}) und einen Verweis auf
das Ursprungsmerkmal der Referenzterminologie beschrieben.

Die Optionsmenge der Merkmale vom Datentyp ,,Option“ wird durch die Aufzahlung
der moglichen Optionen beschrieben. Jede Option wird Uber einen eindeutigen
Identifizierer, ihre Bezeichnung, Codierung und Abbildung auf z.T. mehrere Begriffe
des allgemeinen Terminologiemoduls definiert.

Verschiedene klinische Studien kdnnen die selben studienspezifischen Merkmale
verwenden. Merkmale vom Datentyp ,Referenz auf Objekttyp® konnen nicht
instantiiert werden, da sie nur zur Bildung der Hierarchie von Kontexten benutzt
werden durfen.
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Klinische Studien

Jede Klinische Studie wird durch einen eindeutigen Identifizierer, einen Begriff flr die
Studie und jeweils einer Menge von Kontexten und studienspezifischen Merkmalen,
die in diesen Kontexten erfasst werden, beschrieben.

Abbildung 10 zeigt das Terminologiemodell als Entity-Relationship—Modell.
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Abbildung 10: Entity-Relationship—Modell der Terminologiemodelle; das Modell der
Referenzterminologie ist grau, das Modell der studienspezifischen Terminologie weil} hinterlegt.
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IV.4. Terminologieserver

Der Terminologieserver dient der Verwaltung der Terminologie der Padiatrischen
Onkologie in einer relationalen Datenbank. In einem allgemeinen Terminologiemodul
und einem studienspezifischen Terminologiemodul werden die Aufgaben des
Terminologieservers realisiert.

kDas allgemeine  Terminologiemodul dient der Verwaltung der
Referenzterminologie  insbesondere  von  Begriffen, Bezeichnungen,
Merkmalen und Beziehungen innerhalb der Terminologie der Padiatrischen
Onkologie.

Pk Im studienspezifischen Terminologiemodul kénnen Studien, Studienkontexte
und Studienmerkmale verwaltet werden.

Die Hauptaufgaben des Terminologieserver zeigt das Anwendungsfalldiagramm in
Abbildung 11.

Terminologieserver

Begriffe
suchen

Begriffe
verwalten

Beziehungen
owischen
Begriffen
verwalten

Q ~— N /”\
suchen
T Sturienzentrale
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verwalten

Terminologie-
yerwaltungsstalle \

Integritats-
hedingungen
wirwalten

Warsions-
management
fiir Merkmale

Studienter-
minalogie
wenalten

Abbildung 11: Anwendungsfalldiagramm des Terminologieservers.
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Grundlage fur das Datenbank-Schema des Terminologieservers sind die in Kapitel
IV.2 und 0 beschriebenen Terminologiemodelle.

Die folgenden Grafiken zeigen einige Beispiele, wie mit dem Terminologieserver
Merkmale (siehe Abbildung 12) und studienspezifische Terminologien (siehe
Abbildung 13) bearbeitet werden kdnnen.
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Abbildung 12: Verwaltung der begriffsorientierten Merkmale.
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Abbildung 13: Verwaltung der studienspezifischen Terminologie.
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Eine zentrale Aufgabe des Terminologieservers ist es, aus den formalen Definition
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Abbildung 14 zeigt einen Ausschnitt aus Unterbegriffsbeziehungen des Begriffs ,Therapieblock®,
die aus den formalen Definitionen der Unterbegriffe abgeleitet wurden.
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V. Modulgenerator

Im Rahmen des Teilprojektes Modulgenerator wurde ein Konzept flr ein
Anwendungssystem entwickelt, mit dem Studienzentralen bei der Erstellung von auf
dem Terminologieserver basierenden Werkzeugen unterstitzt werden, mit denen
DOSPO um die Funktionalitat eines terminologiebasierten Offline-RDE-Systems
erweitert werden kann. Zur Analyse der Anforderungen an dieses Konzept wurde in
der Studienzentrale der Cooperativen Weichteilsarkomstudie am Olgahospital in
Stuttgart eine umfassende Geschaftsprozessanalyse durchgefuhrt [WEBER ET AL.
2001]. Die identifizierten Geschaftsprozesse wurden als Anwendungsfalle der Unified
Modeling Language (UML, s. [UML REeViSION TASk FORCE 2001]) spezifiziert. Die
Geschaftsanwendungsfalle dienten als Basis fur die Definition von
Systemanwendungsfallen, also Anwendungsfallen, die durch die Funktionalitat eines
Anwendungssystems abgedeckt werden miuissen. Die Anwendungsfalle des
Modulgenerators sind in Abbildung 15 in einem Anwendungsfalldiagramm
dargestellt.
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Abbildung 15: UML-Anwendungsfalldiagramm des Modulgenerators.
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Die Systemanwendungsfalle fuhrten zur Spezifikation von drei
Softwarekomponenten. Diese sind:

P Eine Datenbankgenerierungskomponente zur automatischen Generierung von
terminologiebasierten relationalen Datenbanken.

»Eine Formulargenerierungskomponente zur interaktiven Erstellung von
terminologiebasierten, elektronischen Case Report Forms (eCRFs).

# Eine Datenbankaktualisierungskomponente fur das automatische Schema-
Update bestehender Datenbanken.

Mit der Datenbankgenerierungskomponente kann fur ein im Terminologieserver
definiertes Terminologiesystem einer Studie automatisch ein von dem
Datenbankmanagementsystem Borland® InterBase® ausfihrbares SQL-Skript zur
Erzeugung einer Datenbank generiert werden. Bei entsprechender Kennzeichnung
von studieninternen Merkmalen im Terminologieserver kénnen auf diese Weise
sowohl Datenbanken fur studienspezifische Module von DOSPO als auch
Datenbanken fur Studienzentralen erstellt werden. Durch die automatische
Generierung der SQL-Skripte wird die konsistente Uberfilhrung eines
Terminologiesystems in eine Datenbank sichergestellt.

Zur Unterstutzung von Studienverbinden ist die Datenbankgenerierungs-
komponenten in der Lage, SQL-Skripte zu generieren, mit denen Datenbanken
entsprechend einer im allgemeinen Terminologiemodul des Terminologieservers
definierten Ubergeordneten Referenzterminologie erzeugt werden kénnen. Die hierzu
notwendigen allgemeinen Objekttypen und Merkmale ermittelt die Komponente auf
der Basis der im studienspezifischen Terminologiemodul des Terminologieservers
definierten studienspezifischen Kontexte und Merkmale. Hiermit wird garantiert, dass
ausschlieBlich der fur eine einzelne Studie relevante Teil der Referenzterminologie in
eine Datenbank Uberfuhrt wird. Die auf diese Weise erstellten Datenbanken eines
Studienverbundes sind kompatibel zueinander und kdénnen somit flr
studientbergreifende Auswertungen herangezogen werden.

Die Implementierung der Datenbankgenerierungskomponente ist abgeschlossen. Sie
wurde anhand des Basisdatensatzes flr die Padiatrische Onkologie umfassend
validiert.

Bei der Formulargenerierungskomponente handelt es sich um eine
Softwarekomponente zur interaktiven Erstellung terminologiebasierter eCRFs. Mit ihr
konnen eigenstandig funktionsfahige und leicht in DOSPO zu integrierende Borland
® Delphi™-Formulare erstellt werden. Die Formulargenerierungskomponente stellt
die im studienspezifischen Terminologiemodul des Terminologieservers definierte
Kontexthierarchie grafisch dar. Der Benutzer kann dann, nach dem Offnen eines
neuen bzw. bereits angelegten Formulars, aus diesem Baum heraus, per
Drag&Drop, Kontexte und Merkmale auf das Formular ziehen. Hierbei wird
sichergestellt, dass die terminologisch vorgegebene Kontexthierarchie und
Merkmalszuordnung erhalten bleibt. Beim Speichern eines neu erstellten bzw.
geanderten Formulars werden die flir den Datenbankzugriff notwendigen SQL-
Funktionen automatisch generiert. Hierbei kann die auf den eCRFs verwendete
studienspezifische Terminologie auf eine auf Basis einer allgemeinen
Referenzterminologie erstellten Datenbank abgebildet werden. Damit wird innerhalb
eines Studienverbundes gewahrleistet, dass einerseits jede Studie zur
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Dokumentation ihre eigene spezifische Terminologie verwenden kann, andererseits
aber die einzelnen Datenbanken untereinander kompatibel sind. Fur die Zuordnung
der Formularkontexte und —merkmale zu Datenbanktabellen und —attributen werden
von der Datenbankgenerierungskomponenten entsprechende Data-Dictionary-
Tabellen erzeugt.

Auch hier konnen, analog zur Datenbankgenerierungskomponente, bei
entsprechender Kennzeichnung von studieninternen Merkmalen im
Terminologieserver sowohl eCRFs flr studienspezifische Module von DOSPO als
auch fur Studienzentralen erstellt werden.

Die Implementierungsphase flr die Formulargenerierungskomponente konnte
innerhalb der Laufzeit des DOSPO-Projektes nicht abgeschlossen werden. Die
Komponente befindet sich daher noch in einem prototypischen Stadium. Zentrale
Konzepte wie die automatische Generierung von SQL-Funktionen und die Abbildung
einer studienspezifischen Formularterminologie auf eine referenzterminologische
Datenbank konnten jedoch bereits erfolgreich implementiert werden.

Die Datenbankaktualisierungskomponente ist eine Softwarekomponente zur
Durchflhrung eines Schema-Updates bei bereits bestehenden Datenbanken. Sie hat
die Aufgabe, bei Neubeginn bzw. Neuauflage einer Studie die integrierte DOSPO-
Datenbank und die Studiendatenbank um die notwendigen Tabellen und Attribute zu
erweitern. Die Datenbankaktualisierungskomponente vergleicht eine neu generierte
Datenbank mit einer bereits bestehenden Datenbank und generiert entsprechend der
Differenz der beiden Datenbanken ein Update-Skript. Die
Datenbankaktualisierungskomponente konnte im Rahmen des DOSPO-Projektes
lediglich konzeptuell entworfen werden. Es handelt sich hierbei jedoch auch um die
einfachste Komponente mit dem geringsten Implementierungsaufwand. Dennoch ist
sie fir das Gesamtkonzept von grof3er Bedeutung.

Abbildung 16 zeigt die Datenbankgenerierungskomponente mit einem Ausschnitt des
fur den Basisdatensatz der GPOH generierten Datenbankschemas. Im linken Fenster
werden die Namen der generierten Relationenschemata angezeigt. Durch Mausklick
kann ein Relationenschema ausgewahlt werden, worauf im rechten Fenster die
zugehorigen Attribute und deren Typen angezeigt werden.

Abbildung 17 zeigt die Formulargenerierungskomponente. Die Kontexthierarchie
einer Studie wird in einem eigenen Fenster angezeigt. Von hier kann der Benutzer
per Drag&Drop Kontexte und Merkmale auf ein gedffnetes Formular ziehen.
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4 IBGen M[=] B3
Studienbezeichnung |BDS-2.1 -2002
Anzahl Felationen: 117
Felationen Adtribute
Primaerschiuessel ﬂ
Mame Alpha (20
wan Opt_InPs
StmP_¥Mam Alpha [50]
StmP_GENa Alpha (50)
StmP_GbDa Dratum
StmP_Ges Opt_Ges
StmP_tunr Opt_anr
StmP_Tit Alpha [15]
StmP_GbLa Opt_Land
StmP_GbOr Alpha (50
SteaP_aAmt_lnst_MR Fremdschlusssel
StmP_Per_AGes Mumerizch [2,0]
StmP_Per_gest Opt_J_N
StmP_Per_Mehr Opt_J_M
Mism =l |stP_Per_Pat Opt_J_N =
SOL-Skript erzeugen | Beenden |
|Fertig! 4

Abbildung 16: Die Datenbankgenerierungskomponente, hier mit einem Ausschnitt des generierten
Datenbankschemas flr den Basisdatensatz der GPOH. Im linken Fenster werden die
Relationenschemata angezeigt. Bei Auswahl eines Relationenschemas werden im rechten Fenster
die zugehorigen Attribute mit Name und Typ angezeigt.
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Abbildung 17: Die Formulargenerierungskomponente. Rechts ist der Kontextbaum dargestellt,
von dem aus per Drag&Drop Kontexte und Merkmale nach links auf das Formular gezogen

werden kdnnen.
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VI. Integritatsbedingungen

Eine standardisierte Terminologie, welche eine feste Wertemenge mit Begriffen,
Merkmalen und deren Auspragungen bereitstellt, kann die Korrektheit, Vollstandigkeit
und die Konsistenz der erfassten Daten steigern. Auch durch eine standardisierte
Terminologie konnen aber Fehler innerhalb von dokumentierten Daten nicht
ausgeschlossen werden.” Hierbei wird zwischen formalen und realen Fehlern
unterschieden, wobei formale Fehler durch geeignete Mechanismen erkannt, reale
Fehler, wie zum Beispiel eine Eintragung eines falschen Namens, nicht abgefangen
werden konnen. Integritatsprifungen in Anwendungssystemen koénnen zur
Vermeidung formaler Fehler beitragen, v.a. dann, wenn sie zeithah zur
Dokumentation erfolgen. Der Benutzer kann sofort auf fehlende oder falsche Daten
aufmerksam gemacht werden und diese noch rechtzeitig erheben oder berichtigen.
Damit kann die Datenqualitat nochmals gesteigert werden.

Zur flexiblen Definition und Umsetzung der Integritdtsbedingungen in ein
Dokumentationssystem wird ein formales Modell fur Integritatsprifungen bendtigt,
das mit Hilfe aussagenlogischen Definitionen hergeleitet wurde (s. [MLUDEK 2002]).
Eine Integritatsprifung  besteht aus dem  Quadrupel (Datenmenge,
Integritdtsbedingung, Ausloseregel, Reaktion). Fir die Integritdtsbedingungen (IB)
wurden 13 disjunkte Klassen definiert, die anhand verschiedener Eigenschaften in
zwei Oberklassen und zahlreiche Unterklassen unterteilt werden koénnen. Zur
Unterscheidung der Integritatsbedingungen Hoherer Ordnung ,Typ A“ und ,Typ B*
wurde der Begriff des ,Semantischen Kontexts“ definiert. Einen Uberblick Uber die
verschiedenen Klassen von Integritatsbedingungen gibt Abbildung 18.

=> Datentyp der Merkmalsauspragungen
Integritaetsbedingungen —| IB_LANG {Laenge) —— == Lénge der Merkmalsauspragungen
Nuliter Ordnung o—q
®_0 => Anzahl der Merkmalsauspragungen
— == Auspragungsgrenzen d. Merkmalsausprag.

<
Integritaetsbedingungen
8
(&

> => Semantische Zusammenhange zwischen Merkmalsausprag.
Integritaetshedingungen

Hoeherer Ordnung VB_A(
(B_A; IB_B I

fokeR Typ A} | ™———_ _ => Anzahl der Merkmalsauspragungen aufgrund von
_|‘,B_B (Vollstaendigkeit Typ B) I (semantischen) Zusammenhéngen beschrankt

. 5 Unterklassen der
Mischformen Misc M1 - M5)

Abbildung 18: Ubersicht (iber die verschiedenen Klassen von
Integritédtsbedingungen ([MLUDEK ET AL. 2002]).

=> Mischformen aus oben genannten /8

Eine zentrale Rolle bei den semantischen Integritatsbedingungen bilden die
atomaren logischen Aussagen, die zur Bildung von semantischen Integritats-
bedingungen hoherer Ordnung Uber verschiedene Verknupfungsoperatoren
miteinander verknUpft werden kdnnen.

Daraus ergibt sich das in Abbildung 19 dargestellte formale Modell fir
Integritatsbedingungen.
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VI - Integritatsbedingungen

Dieses formale Modell wurde anhand des Basisdatensatzes verifiziert, flir den
insgesamt 1244 Integritatsbedingungen definiert ((MLUDEK ET AL. 2002]) wurden.

Damit die definierten Integritatspriafungen allen Entwicklern von
Dokumentationssystemen global zur Verfligung gestellt werden kdnnen, wurde
beschlossen, diese in das Terminologiemanagementsystem zu integrieren. Fur die
Speicherung der semantischen Integritatsbedingungen und der Vollstandigkeits-
bedingungen héherer Ordnung im TMS ergaben sich zwei Alternativen:

B Die Speicherung in Tabellen, die das Klassenmodell der
Integritatsbedingungen wiederspiegeln.

P Die Speicherung des aussagenlogischen Ausdrucks als Text.

Die Untersuchung ([INT-VEEN 2003]) hinsichtlich der Machtigkeit der verschiedenen
Reprasentationsformen ergab, dass der Ansatz, die Integritatsbedingungen mittels
Text-Speicherung zu speichern, am effizientesten ist. Vor allem die Fahigkeit die
Integritatsbedingungen umfassend darzustellen, sowie den Aufwand im Vergleich zu
den anderen Ansatzen gering zu halten, unterstutzen diese Entscheidung. Damit
trotz der Speicherung als Text sichergestellt werden kann, dass die
Integritatsbedingungen formal richtig eingegeben wurden, missen diese nach der
Eingabe geparst werden. Grundlage eines Parsers ist die Definition einer Grammatik.
Dazu wurde eine kontextfreie Grammatik (siehe Abbildung 20) erstellt, welche die
Struktur der logischen Aussagen im Kontext der Integritatsbedingungen abbildet.

Mit dem Modulgenerator steht ein Werkzeug zur Verfligung, das die Studienleitungen
bei der Entwicklung von Dokumentationssystemen unterstutzt. Ein Bestandteil dieser
Dokumentationssysteme sollte die Integritatsprifungen sein. Bei der Erstellung der
Dokumentationssysteme sollen alle relevanten im TMS definierten Integritats-
bedingungen in Integritatsprifungen Uberflihrt werden. Dabei entstand wiederum die
Frage, ob die Integritatsprifungen auf Datenbank- oder Formularebene erfolgen
sollen. Dazu wurden erneut drei Ansatze untersucht, welche sich in zwei Subklassen
aufteilen. Eine Prufung auf der Ebene einer Datenbank wurde anhand der Structured
Query Language und dem Ansatz der Deduktiven Datenbanken untersucht. Eine
Prufung auf Formularebene wurde anhand der Umsetzung der logischen Aussagen
in Delphi Programmcode untersucht. Dabei stellte sich heraus, dass eine Prifung auf
Formularebene der Prufung auf Datenbankebene im  Kontext von
terminologiebasierten Anwendungen uberlegen ist, die deswegen auch prototypisch
implementiert wurde. Der Formulargenerator muss hierbei vor der Generierung des
Programmcodes, der die Integritatsprifung reprasentiert und entsprechende Warn-
bzw. Fehlerhinweise des Formulars erzeugen kann, die logische Aussage der
Integritatsbedingung erneut parsen.

Fir eine tiefergehende Darstellung des Modells der Integritatsbedingungen sei an
dieser Stelle auf [MLUDEK 2002] verwiesen, fur eine tiefergehende Darstellung der
Umsetzung des Modells sei auf [INT-VEEN 2003] verwiesen.
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<logAus>::=<atologAus> | <verlogAus> | <vollb>

<vollb>::= <Grenze> ;; <Grenze>

<Grenze>::= <Méachtigkeit> | <festeZahl> | <Rechnung>

<Machtigkeit>::=<fMaus>

<verlogAus>::= ( [<NEG>] <logAus> <vop> [<NEG>] <logAus> )

<vop>i= AlVv= |

<neg>::= —

<atologAus>::=<Einwervgl> | <Mengenvgl> | <Elementvgl>

<Einwervgl>::= <fMaus> <eop> <Einzelwert>

<Elementvgl>::= <fMaus> <elemop> <Menge>

<eop>:= =| #|>|<[|< |2

<elemop>:=¢ |

<fMaus> ::= Menge aller Merkmale

<Einzelwert>::= <Rechnung> | <fDatum> | <fText> | <fZahl> | <fElem> | <fMaus> |
<fRef> | <fBool>

<Rechnung>::= <Einzelwert> <rop> <Einzelwert>

<rop>:= +|*|-|/

fDatum::= Menge aller Datumswerte

fZahl::= Menge aller Zahlen (negative Zahlen werden mit einem °-° eingeleitet)

Rationale Zahlen mit einem Punkt getrennt

fElem::= <Menge>

fText::= Menge aller Buchstaben /ohne Umlaute

<fBool>::= Menge aller bool‘schen Wert (0/ 1)

<fRef>::= Menge aller Referenzen

<Mengenvgl>::= <Menge> <mop> <Menge>

<Menge>::={ <fZahl><fZahl>,... | <fDatum>,<fDatum>,... | <fText> <fText>,.... }

<Menge>::= <fMaus> | <Menrechnung>

<mop>:==|=|>|2|c |c

<Menrechnung>::=( <Menge> <mrop> <Menge> )

<mrop>::= U | N | minus

Abbildung 20: Grammatik des Parsers zur Uberpriifung der Korrektheit der Integritatsbedingungen.
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VIl. Einfuhrung des Systems

DOSPO ist in 10 Kliniken der Bundesrepublik im Routineeinsatz (Stand 5/2002). Zu
den ,Early Adaptors’ des Systems gehdrten hierbei das Universitatsklinikum
Homburg, die Charité Berlin und das Universitatsklinikum Heidelberg. In diesen
Kliniken werden die Funktionen

» Therapieplanung (8 Hauser),

Pk Arztbriefschreibung (4 Hauser),

# Diagnosen- und Prozedurendokumentation (3 Hauser),
# Terminplanung (2 Hauser) und

» Notizenverwaltung (1 Haus)

genutzt.

In 21 weiteren Kliniken gibt es eine Testinstallation (s. Abbildung 21), in 11 dieser
Kliniken wurde ein Testbetrieb eingerichtet.

Abbildung 21: Ubersicht (iber die Installationen des DOSPO-Kernsystems in 30
padiatrisch-onkologischen Kliniken der Bundesrepublik sowie am St. Anna Kinderspital in Wien.

Die Pilotierung einer auf dem HL7-Standard basierenden Empfangsschnittstelle fur
Patientenstamm- und Falldaten wurde fir drei Anwenderhauser begonnen (Berlin,
Homburg, Freiburg).

Die in Kapitel 1.2 dargestellte multi-multizentrische Umgebung mit ihren
verschiedenen Interessengruppen (Kliniken, Studienzentralen, das Kinderkrebs-
register, Padiater, Pflegekrafte, Dokumentare, Forschungs- und Studienassistenten),
sowie die Einfuhrung des DRG-Entgeltsystems in der Bundesrepublik haben die
EinfUhrung des Systems erschwert.

Erschwerend kam hinzu, dass die Task Force als Lenkungsausschuss keine
Weisungsbefugnis gegenuber den Kliniken und Studienzentralen besall. Die
Umsetzung von Entscheidungen der Task Force wurde durch die wenig
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hierarchische Entscheidungsstruktur in der Padiatrischen Onkologie behindert .
Zudem flhrte die heterogene Zusammensetzung der Task Force zur wechselnden
Priorisierung von Anforderungen an das System.

Dass die Einfuhrung eines Anwendungssystems in jeder einzelnen Kilinik als
eigenstandiges Projekt durchzuflhren ist und weit Uber die Installation des Systems
in der Klinik hinausgeht, war flr die verschiedenen Interessengruppen nur schwer
nachzuvollziehen. Ahnliches gilt fir die Tatsache, dass das System nicht nur der
eigenen Interessengruppe dienen kann, sondern allen beteiligten Interessengruppen
gleichermallen gerecht werden muss. Eine Moglichkeit, diesen Ansichten zu
begegnen, ist systematisches Erwartungsmanagement ([BOoEHM  2000]).
Erwartungsmanagement zielt u. A. darauf ab, das Zwei-Kulturen-Problem zwischen
Software-Entwickler und Anwendern zu Uberwinden und die Anwender die
Komplexitat des Vorhabens besser verstehen und nicht nur die ,Spitze des Eisbergs”
sehen zulassen. Ausgefeilte Metriken dienen hierbei dazu, Erwartungen
systematisch zu begegnen. Ferner werden Methoden, die im Zusammenhang mit
Risikomanagement stehen (z. B. Prototyping, Benchmarking und
Vergleichsanalysen) im Rahmen des Erwartungsmanagements genutzt.
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VIIl. Diskussion

Der potentielle Nutzen der Integration von Therapieplanung und Dokumentation in
DOSPO lasst sich in - kurz-, mittel- und langfristigen Nutzen unterteilt - wie folgt
zusammenfassen (s. auch Abbildung 22):

& kurzfristiger Nutzen: Definition eines Qualitatsstandards durch elektronische
Standardisierung und einheitliches Austauschformat der Therapieprotokolle,
dadurch Vermeidung von Fehlern und Reduktion von Aufwanden bei der
Chemotherapieplanung.

» mittelfristiger Nutzen: gezielteres Behandeln durch Zugriff auf Dokumentation
im DOSPO-System, hierdurch Erinnerungs- und Kommunikationshilfe, z.B.
Darstellung von Besonderheiten (CAVE) an prominenten Stellen.

P langfristiger Nutzen: verbesserte Datenqualitat und studienubergreifende
Vergleichbarkeit und Auswertungsmoglichkeiten fir die Forschung in der
Padiatrischen Onkologie und Hamatologie bei einheitlicher Dokumentation
unter Verwendung der zur Verfligung gestellten Referenzterminologie.
Hierdurch wird die Voraussetzung fur eine Erweiterung des Wissen und
besseres Verstehen von Kinderkrebs im Rahmen von Therapieoptimierungs-
studien geschaffen.

rezidivfreie
Uberlebensrate Toxizitat

erhéhen * ¥ senken

Qualitat der Patienten; langfristig  Qualitat der

versorgung erhdhen v Forschung erhéhen
~ F §
A ~ !

|
: mittelfris n'g\ . ,
.y b i
Kurzfristig 1 S S
I Datenqualitat
I W
|

77" erhohen

S

Unterstiitzung von
- Therapieplanung
- Dokumentation

Abbildung 22: Von der Unterstlitzung der Therapieplanung und Dokumentation
zur Verbesserung der Versorgungsqualitat.

Wahrend kurz- und mittelfristiger Nutzen im Rahmen des Projektes erzielt werden
konnte, konnte der skizzierte langfristige Nutzen, insbesondere auch fir die
Studienzentralen der Padiatrischen Onkologie nur teilweise erzielt werden:

Zwar konnten Grundlagen fur diesen langfristigen Nutzen wie eine standardisierte
Basisterminologie erreicht werden. Ohne die bundesweite Etablierung des
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Modulgenerators in der Padiatrischen Onkologie, der letztlich die Verbindung
zwischen Terminologieserver und Kernsystem herstellt (s. Abbildung 3), ist der
langfristig erzielbare Nutzen des Systems unvollstandig. Die vollstandige Umsetzung
bedarf eines gréReren Zeitraums und der entsprechenden Ressourcen, da die
Einfuhrung, die in jeder Klinik als eigenstandiges Projekt durchzuflihren ist,
bundesweit erfolgen muss, um mehr als den skizzierten kurz- oder mittelfristigen
Nutzen zu erhalten.

Die standardisierte Referenzterminologie der Version 2.1 des Basisdatensatzes
(s. http://dospo.uni-hd.de/mv/bds_dt.htm) kann als Basis fur die Neuauflage von
Studien genutzt werden, unabhangig, ob die Neuauflage anderweitig durch
rechnerbasierte Anwendungssysteme wie das DOSPO-System unterstiutzt wird oder
nicht. Die Empfehlung der GPOH hierzu wurde ausgesprochen (s. [KAATSCH 2002]),
denn der Uberarbeiteten Version des Basisdatensatzes liegt ein langer Prozess der
Abstimmung innerhalb der GPOH zugrunde. Deshalb sollte der Basisdatensatz auch
unabhangig von rechnerbasierten Anwendungssystemen wie DOSPO angewendet
werden und zudem als Basis fur einen internationalen Konsens genutzt werden, um
eine fur Therapie und Forschung bedeutende standardisierte Dokumentation (vgl.
z. B. [SILVAET AL. 2002]) etablieren zu kénnen.

Online Remote-Data-Entry-Systeme (RDE-Systeme) zur Studiendokumentation
gelangen immer mehr zu einer Marktreife. Hierbei sind als Produkte z.B. PhOSCo,
MACRO, eResearch Network zu nennen. Die Erfahrungen mit diesen Produkten sind
noch begrenzt und ihre Auswirkungen auf die Datenqualitat nicht hinreichend
untersucht. Eine Ubersicht bietet z.B. [KUCHINKE UND OHMANN 2001]. Diese Systeme
basieren jedoch nicht auf einer standardisierten Terminologie und erscheinen
deshalb fur die Padiatrische Onkologie und die beschriebenen multi-multizentrischen
Studien nur bedingt geeignet: Die Erkenntnis, dass ein RDE-System zur
Studiendokumentation eine terminologische Basis benotigt, setzt sich derzeit immer
weiter durch. Dies gilt insbesondere fur die Padiatrische Onkologie, in der im
Gegensatz zu typischen Studien anderer Fachgebiete, die meist wenige Merkmale
zu vielen Patienten erfassen, in der Regel viele Merkmale zu wenigen Patienten
erfasst werden mussen, was eine standardisierte terminologische Basis z. B. aus
Konsistenz- und Effizenzgriinden nahe legt.

Im Bereich der Chemotherapieplanung wurden auch in anderen Forschungs-
einrichtungen Chemotherapieplanungssysteme entwickelt, z. B. die OncoWorkstation
([HELLER ET AL. 2002]) des Instituts fur Medizinische Informatik, Biometrie und
Epidemiologie in Leipzig (IMISE). Diese Systeme sind jedoch fur die
Erwachsenenonkologie konzipiert und fur den Einsatz in der Padiatrischen Onkologie
nicht ohne weiteres geeignet (s. z. B. [KNAUP ET AL. 2002]), da die Berechnung der
Therapie in der Padiatrischen Onkologie teilweise komplexeren Konzepten unterliegt.
Zudem vermissen wir bei diesen Systemen die Integration von Therapieplanung und
Dokumentation und die multiplen Verwendbarkeit der dokumentierten Daten.
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IX. Ausblick

Ein langfristiger Einsatz eines bundesweiten Anwendungssystems bedarf des
kontinuierlichen Supports und zentraler Pflege des Programms. Da die Padiatrische
Onkologie ein kleines Fachgebiet ist, sind derartige dauerhafte Strukturen aul3erhalb
von Forschungsprojekten nur schwer aufzubauen.

Die Architektur des Systems - bestehend aus einem Kernsystem, einem
Terminologieserver und einem Modulgenerator - ist jedoch auch auf andere
Fachgebiete Ubertragbar. So ist es moglich, durch den Terminologieserver
Basisdatensatze anderer Fachgebiete bereitzustellen. Weiterhin ist es moglich, den
im Rahmen des Projektes entwickelten Modulgenerator derart anzupassen, dass
dieser auf Basis der Terminologie des Basisdatensatzes und des Terminologie-
servers statt DOSPO-spezifische Formulare zu erzeugen, XML-Dateien erzeugt, die
in den verschiedenen Remote-Data-Entry-Systemen weiter verarbeiten werden
konnen. Somit waren die  Therapieoptimierungsstudien der GPOH
terminologiebasiert auch in anderen (primar nicht terminologiebasierten) RDE-
Systemen als dem aus DOSPO-Kernsystem und Modulgenerator gebildeten
(terminologiebasierten, Offline-) RDE-System abbildbar.

Zudem kann der Erkenntnisgewinn im Bereich der Therapieplanung in der
Padiatrischen Onkologie genutzt werden, um in einem Folgeprojekt Kooperationen
mit ahnlichen Therapieplanungs-Projekten im Bereich der Erwachsenonkologie (z. B.
OncoWorkstation, [HELLER ET AL. 2002]) zu suchen und ein gemeinsames
Therapieplanungssystem zu entwickeln, das den Bedurfnissen der Padiatrischen und
der Erwachsenen-Onkologie gleichermalden gerecht wird.

Das DOSPO-System wird unabhangig davon auch nach Abschluss des Projekts
weiterhin im Internet unter http://dospo.uni-hd.de/download.htm zur Verfligung
gestellt, um die Mdoglichkeit zur Neuinstallation zu gewahrleisten. Dort finden sich
auch alle relevanten Updates von alteren Versionen, sowie eine erprobte
Klinikversion von DOSPO wund eine Endversion von DOSPO, die zum
Projektabschluss erstellt wurde. Zusatzlich ist das System Uber die
Kompetenznetzzentrale des Kompetenznetzes Padiatrische Onkologie und
Hamatologie erhaltlich, um langfristig — unabhangig von Projektstrukturen — auf die
Ergebnisse des DOSPO-Projekts zurtickgreifen zu kénnen.
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