(SRR GMS Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie ISSN 1860-9171

~* e-journal

QuaDoSta - ein frei
konfigurierbares System zur
Unterstutzung multizentrischer
Datenerhebungen in
medizinischer Versorgung und
Forschung

QuaDoSta - a freely configurable
system which facilitates
multi-centric data collection for
healthcare and medical research

« Elke Jeschke' « Friedemann Schad' « Jorg Pissarek’ * Burkhard Matthes'
+ Ulrike Albrecht’ « Harald Matthes'

In dem vorliegenden Artikel wird das QuaDoSta-System (Qualitétssicherung, Doku-
mentation und Statistik) als flexibles Dokumentationssystem sowie als Plattform zur
Vernetzung medizinischer Einrichtungen vorgestellt. Mit der QuaDoSta-Lésung kénnen
Datenerfassungen multizentrisch, schnell und komfortabel durchgefiihrt werden.
Die bendétigten Dokumentationsmasken sind durch den Anwender definierbar und
ohne Programmieraufwand jederzeit ergdnzbar und an die lokalen Anforderungen
anpassbar. Zur Vermeidung von Doppelerfassungen kénnen Dateniibernahmeschnitt-
stellen zu externen Systemen wie Praxissystemen und Krankenhausinformationssys-
temen flexibel konfiguriert werden.

Mit den Projekten EvaMed (Evaluation Anthroposophischer Medizin) und dem Netz-
werk Onkologie werden zwei wissenschaftliche Forschungsvorhaben vorgestellt, die
auf Basis der QuaDoSta erfolgreich als bundesweit aktive Netzwerke etabliert wurden.
Das EvaMed-Netzwerk dient als modernes Pharmakovigilanzprojekt der Dokumenta-
tion von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen. Zur Abschétzung des Risikopotentials
der Arzneimittel werden dariiber hinaus alle Verordnungsdaten elektronisch erfasst.
Das Netzwerk Onkologie wurde als Dokumentationssystem in vier Kliniken und sieben
onkologischen Schwerpunktpraxen aufgebaut, in denen auf Grundlage der Basisdo-
kumentation fiir Tumorkranke (BDT) der Deutschen Krebsgesellschaft nach einheitli-
chen Standards eine Kompletterfassung aller onkologischen Therapien durchgefiihrt
wird.
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Mit der QuaDoSta-Lésung konnten die spezifischen inhaltlichen Anforderungen der
vorgestellten Projekte umgesetzt werden. Dabei werden die Vorziige des Systems,
die in der flexiblen Kataloganlage und Erweiterungsmdéglichkeiten durch den Anwender
selbst, der vollstdndigen Abstraktion von den Dokumentationsinhalten, der multizen-
trischen Nutzung sowie konfigurierbaren Dateniibernahmeschnittstellen bestehen,
genutzt.

Schliisselwérter: Computer Netzwerk Management, medizinisches Dokumentations-
system, Kompetenznetz, Tumorbasisdokumentation, Pharmakovigilanz, Versorgungs-
forschungs-Netzwerk

This article describes QuaDoSta (quality assurance, documentation and statistics),
a flexible documentation system as well as a data collection and networking platform
for medical facilities.

The user can freely define the required documentation masks which are easily expan-
dable and can be adapted to individual requirements without the need for additional
programming. To avoid duplication, data transfer interfaces can be configured flexibly
to external sources such as patient management systems used in surgeries or hospital
information systems.

The projects EvaMed (Evaluation Anthroposophical Medicine) and the Network On-
cology are two scientific research projects which have been successfully established
as nationally active networks on the basis of QuaDoSta. The EvaMed-Network serves
as a modern pharmacovigilance project for the documentation of adverse drug events.
All prescription data are electronically recorded to assess the relative risk of drugs.
The Network Oncology was set up as a documentation system in four hospitals and
seven specialist oncology practices where a complete record of all oncological thera-
pies is being carried out to uniform standards on the basis of the ‘basic documentation
for tumour patients’ (BDT) developed by the German Cancer Society.

The QuaDoSta solution system made it possible to cater for the specific requirements
of the presented projects. The following features of the system proved to be highly
advantageous: flexible setup of catalogues and user friendly customisation and ex-
tensions, complete dissociation of system setup and documentation content, multi-
centre networkability, and configurable data transfer interfaces.

Keywords: computer network management, medical documentation system, network
of competence, basic documentation for tumour patients, pharmacovigilance, care
research network

Einleitung

Die Pflicht zur medizinischen Dokumentation hat in
den letzten 15 Jahren deutlich zugenommen. So ist
seit dem Jahr 2003 mit der Einfiihrung der Diagnosis
Related Groups (DRG) die Vergiitung von Kranken-
hausleistungen direkt von der Vollstandigkeit der Do-
kumentation erbrachter Leistungen abhangig. Heute
kénnen in Krankenhausinformations- und deren Sub-
systemen fast samtliche Befunde eines Patienten
elektronisch vorgehalten werden.

Im Bereich der niedergelassenen Arzte ist eine &hnli-
che Entwicklung zu verzeichnen. Hier kann durch die
ab 2006 gesetzlich vorgeschriebene elektronische
Abrechnung von einer vollstandigen Ausstattung der
Arztpraxen mit Praxis-EDV und einer zunehmenden
elektronischen Verlaufsdokumentation ausgegangen
werden [1].

Gleichzeitig geht der Trend hin zur Vernetzung der
verschiedenen medizinischen Einrichtungen. Der Be-
griff integrierte Versorgung (IV) steht hier fir eine
Vernetzung zwischen den medizinischen Versorgungs-
sektoren. Niedergelassene Haus- oder Facharzte
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bieten gemeinsam mit stationaren Einrichtungen eine
abgestimmte Versorgung der Patienten an [2].

Ziel der seit 1999 eingerichteten und durch das Bun-
desministerium fur Bildung und Forschung (BMBF)
geforderten 17 Kompetenznetzwerke in der Medizin
(KN) ist die umfassende Zusammenarbeit und der
Wissenstransfer der verschiedenen Forschungseinrich-
tungen und Experten [3]. Neben der Bearbeitung von
Forschungsvorhaben im Verbund verschiedener For-
schungszentren (klinische Studien, Aufbau von Regis-
tern) ist die vertikale Vernetzung zum Transfer von
Forschungsergebnissen in die Versorgung und umge-
kehrt, im Sinne der ,integrierten Forschung’, ein we-
sentlicher Auftrag. Die so gegriindeten Forschungsnet-
ze bendtigen fur die Erfassung und den Austausch
von Daten und Informationen leistungsfahige IT-Infra-
strukturen [4].

Als Instrument zur horizontalen Vernetzung der Kom-
petenznetzwerke, Koordinierungszentren fur klinische
Studien (KKS) und anderer wissenschaftlicher Einrich-
tungen dient als Dachorganisation die Telematikplatt-
form fur Medizinische Forschungsnetze (TMF). Die
TMF ist dabei ein ,Netz fir die Netze* zur Lésung ge-
meinsamer Ubergreifender Fragestellungen der medi-
zinischen Forschung. Fur den Datenaustausch der
Systeme in Versorgung und Forschung kommen den
Standardisierungsaktivitdten eine zentrale Rolle zu.
Ziel ist eine flexible Schnittstellenspezifikation, die
sowohl die Austauschformate in der kassenarztlichen
Versorgung (xDT, XML, VCS), als auch im stationaren
Bereich (HL7, CDA) sowie flr klinische Studien
(CDISC-Standard, Clinical Data Interchange Standards
Consortium) bertcksichtigt [5].

Fir zukinftige wissenschaftliche Datenerhebungen
ist es entscheidend, die in verschiedenen medizini-
schen Versorgungsbereichen dokumentierten Daten
zusammenzufihren, Doppelerfassungen zu vermeiden
und so breite und valide Grunderhebungen zu ermdg-
lichen. Dabei muss auf bereits bestehende Systeme
aufgesetzt werden kénnen und die Mdglichkeit zur
Vernetzung gegeben sein. Umfangreiche Konfigurati-
onsméglichkeiten wiirden die Uberwindung der inhalt-
lichen Begrenzung vieler bisher eingesetzter Dokumen-
tationssysteme auf einzelne Krankheitsbilder und die
Anpassung an die jeweilige wissenschaftliche Frage-
stellung erlauben. In der vorliegenden Arbeit soll das
in diesem Kontext entwickelte QuaDoSta-System
(Qualitatssicherung, Dokumentation und Statistik) und
seine praktische Anwendung anhand zweier wissen-
schaftlicher Forschungsprojekte vorgestellt werden.

Material und Methoden

Die QuaDoSta ist ein flexibel konfigurierbares web-
basiertes Dokumentationssystem. Auf der Seite des
Anwenders wird lediglich ein aktueller Internet-Browser
(Internet Explorer, Mozilla, Firefox, Safari) bendtigt.
Dieser dient als grafische Benutzeroberflache, in der
die vom QuaDoSta-Server erzeugten Dokumentations-
und Navigationsmasken dargestellt werden. Die Inhalte
und Masken werden serverseitig von Perl-CGl-Skripten
und teils eingebetteten Java-Modulen erzeugt. Fur die
Kommunikation und Ubertragung von Daten wird ein
Apache-Webserver eingesetzt. Die Datenhaltung der
QuaDoSta erfolgt in einer PostgreSQL-Datenbank.

Durch das in Abbildung 1 skizzierte Containerdaten-
modell konnte eine komplette Abstraktion von den
Dokumentationsinhalten erreicht werden. Der Nutzer
erhalt die Mdglichkeit, mit Hilfe eines ,Werkzeugkas-
tens” selbst Formularkataloge zu erstellen, die dann
Eingabemasken flr die Dokumentation in den verschie-
densten Bereichen entsprechen. Ausgangspunkt ist
dabei immer eine Ubergeordnete Stammdatenebene
(=Primarebene), wie z.B. Patientenstammdaten, Do-
kumentationszentren, Firmendaten etc. Dazu kénnen
dann, entsprechend den inhaltlichen Erfordernissen,
beliebig viele Unterkataloge in beliebiger Tiefe ange-
legt werden.

Fir die Erstellung der Dokumentationsmasken (Abbil-
dung 2) stehen zahlreiche Datenfeldtypen, wie Textfel-
der, Zahlenfelder, Datumsfelder, Listboxen, Einzel-
und Multiauswahlfelder bis hin zu komplexen Tabellen-
elementen und Berechnungsfunktionen zur Verfigung.
Speziell fir die Dokumentation im medizinischen Be-
reich sind dartiber hinaus standardmaRig Listen zur
Medikamentensuche, ICD10-Diagnosecodierung sowie
WHO-Kategorisierung von unerwiinschten Arzneimit-
telwirkungen (UAW) in das System integriert, die
ebenfalls als Elemente in die Masken einbezogen
werden koénnen. Als Feldtypen konfigurierbar sind
weiterhin Elemente zur Gliederung des Kataloges und
zur Navigation wie Dokumentationsseiten, Kapitel und
Uberschriften. Berichtselemente dienen dem Ausdruck
von Formularen. In den Vorlagen werden Platzhalter
fur dokumentierte Daten definiert.

Datenfelder kdnnen mit Attributen versehen werden.
Dazu zahlen die Eigenschaften Pflichtfeld, Vorbele-
gungsfeld (mit einem Standardwert vorbelegtes Feld)
und Vererbungsfeld (der letztmalig dokumentierte Wert
wird wieder angezeigt und kann als unverandert quit-
tiert oder aber Uberschrieben werden). In Abhangigkeit
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Abbildung 1: Vereinfachtes Datenmodell der QuaDoSta-Lésung
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Abbildung 2: Formulardesigner
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vom Datentyp ist das Zuweisen weiterer Eigenschaften
moglich. So kdnnen bei Zahlenfeldern der kleinste und
groRte akzeptierte Wert festgelegt werden. Bei jegli-
chen nicht klassifizierten Werten wie Zahlen, Textfel-
dern oder Datumsfeldern ist bei Dokumentation eine
Uberpriifung des Eingabeformates durch Hinterlegung
regularer Ausdriicke mdoglich (8-stelliges Datum:
\d\d\.\d\d\.\d\d\d\d, ICD10-Code: [A-Z]\d\d\.\d?\d?) [6].
Fur jedes Datenfeld kann weiterhin eine Hilfetext zur
Erlduterung, der bei Dokumentation als Kontexthilfe
erscheint, gespeichert werden.

Die erstellten Dokumentationskataloge kénnen jeder-
zeit erweitert und an neue Anforderungen angepasst
werden. Dabei ist die Anderung von Datenfeldtypen
nur in logisch sinnvollem Rahmen erlaubt.

Durch die Benutzerverwaltung wird Sicherheit und
Systemstabilitdt gewahrleistet. Die Endanwender er-
halten benutzerdefiniert auf jeder Ebene der Adminis-
tration und Dokumentation einzelne Zugriffs- und
Veranderungsrechte. Uber Benutzergruppen werden
Anwenderstandards zugewiesen. So konnen (iber sog.
Sichten Teilmengen von umfangreichen Katalogen
festgelegt werden, die es dem Anwender erlauben,
einerseits die gemeinsam erarbeiteten Standardpara-
meter zu dokumentieren, andererseits aber auch nur
die ihn interessierenden Daten zu erfassen. Jede Da-
tenanderung wird passwortgeschiitzt nach Art der
Anderung, Zeit und Datum gespeichert und kann tber
die Dokumentationshistorie angezeigt werden.

Zur Qualitatssicherung bei der Dateneingabe werden
Vollstéandigkeitsprifungen auf Grundlage der definier-
ten Pflichtfelder und Plausibilitdtskontrollen durchge-
fuhrt.

Zusatzlich besitzt das System Funktionalitaten zur
Verlaufskontrolle. Dazu gehdren eine Statusverwaltung
und die Mdglichkeit des Dokumentationsabschlusses
sowie die Anzeige des Dokumentationsstandes in
definierbaren tabellarischen Ubersichten.

Uber die Kernfunktionalitaten der Dokumentation hin-
aus existieren Module, die eine Nutzung des QuaDoS-
ta-Systems als Plattform zur Vernetzung von Kranken-
hausern, Arztpraxen und medizinischen Versorgungs-
zentren (MVZ) erlauben (Abbildung 3).
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Abbildung 3: QuaDoSta-Module

Fur multizentrische Datenerfassungen wird dabei die
Eindeutigkeit der erstellten Dokumentationsfelder und
schlieRlich der erfassten Daten durch einen zusam-
mengesetzten Schlissel, der die jeweilige Zentrumsi-
dentifikationsnummer enthalt, gewahrleistet. Dies ist
Voraussetzung fur eine Vernetzung, den Datenaus-
tausch zwischen den verschiedenen Dokumentations-
zentren und fir die lokale Erweiterung der Dokumen-
tationsmasken nach den individuellen Anforderungen
der beteiligten Zentren.

Durch die Ubernahme von bereits in anderen Syste-
men vorgehaltenen Daten werden Doppelerfassungen
vermieden und validierte Grunderhebungen ermdglicht.
So kénnen Schnittstellen zu Praxisverwaltungssyste-
men (z.B. xDT, Formulare) aber auch zu Klinikinforma-
tionssystemen (z.B. HL7, SQL-Datenbanken) und de-
ren Subsystemen flexibel konfiguriert und implemen-
tiert werden. Als Basis daflir muss die Grammatikdefi-
nition der zu verarbeitenden Datenstruktur sowie die
Zieldatenstruktur hinterlegt werden. Strukturierte for-
matierte Papierfragebdgen sind Uber eine Scannerl6-
sung in das QuaDoSta-System einlesbar.

Als Datenaustauschformat wird der Standard XML
verwendet. Dabei kdnnen nach Projektanforderung
sowohl anonymisierte Datensatze erzeugt als auch
eine Pseudonymisierung vorgenommen werden. Flr
das von der pseudonymen Datenbank separate Iden-
titdtsmanagement (in Form einer Patientenliste) und
den Pseudonymisierungsdienst ist analog dem Vorge-
hen in den KN Parkinson und CAPNetz ein Notar als
externer Datentreuhander vorgesehen [7].

Ein Clearingcenter dient der Zusammenfiihrung der
Daten aus den einzelnen Dokumentationszentren, der
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Steuerung definierter Monitoringprozesse, der Auto-
matisierung von Abldufen und der Erledigung von
Routinearbeiten bis hin zu automatischen Standardab-
fragen, die jederzeit einen Zugriff auf den aktuellen
Datenstand erméglichen. Uber das Transformations-
modul kénnen die in der QuaDoSta erfassten Daten
lokal oder im Clearingcenter fur Abfragen und Auswer-
tungen aufbereitet werden.

Fur biometrische Auswertungen wird in der Regel das
Statistikpaket SPSS genutzt. Standardaufgaben wer-
den mit Makros, Scripten und automatisch generierten
Berichten unterstutzt.

Ergebnisse

* Netzwerk EvaMed - Evaluation
Anthroposophischer Medizin

Basierend auf QuaDoSta wurde im Rahmen des
EvaMed-Projektes die Infrastruktur zur elektronischen
Erfassung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
(UAW) und der Kompletterfassung von Verordnungs-
daten in einem Netzwerk mit verteilten Dokumentati-
onszentren entwickelt. Diese Datenerhebung dient als
Pharmakovigilanzsystem der Uberwachung von Arz-
neimitteln und ermdglicht die Abschatzung des Risiko-
potentials einzelner Arzneimittelgruppen (Relatives
Risiko, Proportionale UAW-Reporting Ratio [8], [9]).
Daruber hinaus sind deskriptive Aussagen zu den
aufgetretenen UAW und zum Verordnungsalltag, ins-
besondere durch die Vollerfassung aller Arzneimittel
sowie der verordnungsrelevanten Indikationen und
von Zusatzinformationen wie nichtmedikamentose
Verordnungen und Schwangerschaft/Stillzeit moglich.

Das aufgebaute EvaMed-Netzwerk umfasst derzeit
deutschlandweit 35 niedergelassene uberwiegend
anthroposophisch tatige Arzte sowie eine Klinik. Zu-
satzlich wurde ein Medizinisches Versorgungszentrum
(MVZ) mit weiteren 8 Arztpraxen angeschlossen.

Die QuaDoSta wurde an das jeweilige Praxis- bzw.
Klinikdokumentationssystem angebunden und so die
Dokumentation von Verordnungsdaten und UAW in
den arztlichen Routinealltag integriert. Dabei ist sowohl
der komfortable Aufruf des QuaDoSta-Systems als
auch die Ubernahme der bereits in den Primarsyste-
men vorgehaltenen Daten realisiert worden. Die Abbil-
dung 4 zeigt schematisch die im Rahmen des Pharma-
kovigilanzprojektes EvaMed genutzten Schnittstellen
im ambulanten Sektor. Uber das Einlesen von Tages-
listen werden so automatisch alle Verordnungen auf
Rezeptbasis, Diagnosen (Erkrankung und Begleiter-
krankung) und das Alter und Geschlecht der Patienten

in die elektronischen Dokumentationsformulare tber-
nommen.

Die elektronische Erfassung der UAW erfolgt in einem
QuaDoSta-Katalog, der sich an dem vom Bundesinsti-
tut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
empfohlenen Formular zur Meldung unerwiinschter
Arzneimittelwirkungen orientiert. Die Qualitat der Do-
kumentation wird durch hinterlegte Thesauri, Auswahl-
felder, Wertevorrate und spezielle Prifungen (z.B.
Syntaxprifung des ICD10-Codes fiur Diagnosen) ge-
wahrleistet. Erweitert wurden die vom BfArM geforder-
ten Angaben u.a. um die prazisen CTC-Kriterien
(Common Toxicity Criteria) zur Klassifizierung, Be-
schreibung und Graduierung unerwiinschter Arzneimit-
telwirkungen [10]. Mit den QuaDoSta-Funktionalitaten
war es dabei méglich, die Anderungen der neuen
Version CTCAE (Version 3.0) zeitnah in den Dokumen-
tationsmasken umzusetzen. Nachtragliche Erganzun-
gen der QuaDoSta-Kataloge durch Kriterien wie den
Naranjo-Score zur Kausalitatsbeurteilung [11] konnten
ebenfalls ohne Programmieraufwand mit dem Formu-
lardesigner vorgenommen werden.

Mit der Datenerfassung wurde im Mai 2004 begonnen.
In dem aufgebauten Netzwerk werden kontinuierlich
alle behandelten Patienten bezlglich erhaltener Ver-
ordnungen und Diagnosen erfasst. Zu den erhobenen
Daten gehdren Parameter wie Patientenalter und
-geschlecht, das Vorliegen von Schwangerschaft und
Stillzeit, Medikation, Begleitmedikation, Indikation,
Begleiterkrankungen und auftretende unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen. Dabei werden von allen Netz-
werkteilnehmern schwerwiegende UAW erfasst und
darlber hinaus bei sechs sog. Indikatorarzten alle
UAW (auch non-serious) dokumentiert.

Nach Installation des Systems und Schulung der
Teilnehmer vergingen durchschnittlich zwei Monate
bis zum regelmaRigen Dokumentationsbeginn. Dann
waren Akzeptanz und Dokumentationsaktualitat durch
die Ubernahme der Daten aus den Primarsystemen
und damit der Vermeidung von Doppelerfassungen
sowie komfortable Bedienelemente (u.a. hinterlegte
Listen) gut. Im Netzwerk wird der Informations- und
Wissenstransfer durch Schulungen, halbjahrliche
Newsletter zum aktuellen Projektstand und Ergebnis-
sen sowie durch das Bereitstellen von individuell auf
den Nutzer abgestimmten Auswertungen gewabhrleis-
tet. Der zur Dokumentation benétigte Zeitaufwand wird
den niedergelassenen Arzten nach Gebiihrenordnung
fur Arzte (GOA) vergiitet und hangt mafgeblich von
der Komplexitat der UAW ab.

Bisher konnten insgesamt 542.993 Verordnungen von
62.685 Patienten erfasst werden (294.007 Rezepte).
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Abbildung 4: EvaMed-Schnittstellen im ambulanten Bereich

Allein im Zeitraum von Mai 2004 bis Mai 2005 wurden
von 12.081 Patienten (73,7% Kinder) alle Verordnun-
gen fir 19.050 Infektionen der oberen Atemwege do-
kumentiert und das Verordnungsverhalten untersucht.
Aufgetretene UAW wurden bisher insgesamt 251-mal
elektronisch erfasst. Der Anteil schwerwiegender UAW
betrug dabei 4,8%.

Da bisher nur beschrankt Daten aus der primararztli-
chen Pharmakotherapie zur Verfliigung stehen, aus
denen Ergebnisse zur Verschreibungshaufigkeit in
Kombination mit dem Auftreten von Nebenwirkungen
abgeleitet werden kdnnen [12], leistet das EvaMed-
Projekt auf diesem Gebiet einen wesentlichen Beitrag.
In der einfachen elektronischen Erfassung mittels
QuaDoSta sowie durch mdégliche Abschatzung des
Risikopotentials von Arzneimitteln durch die Erfassung
aller Verordnungen, liegen die Unterschiede zu dem
bestehenden Spontanmeldesystem fir UAW, bei dem
die Meldequote selbst flir schwerwiegende UAW ledig-
lich bei 5%-10% liegt [13].

* Netzwerk Onkologie - Vernetzung und
Versorgungsforschung, ein Auftrag moderner
onkologischer Wissenschaft

Krebserkrankungen sind die zweithaufigste Todesur-
sache in Deutschland [14]. Onkologische Therapiestra-
tegien sind in den letzten Jahrzehnten immer komple-
xer und differenzierter geworden. Fir die Onkologie
wurden verschiedene Kompetenznetze etabliert [15].
Die Forschungsférderung flr komplementare und al-
ternative Therapiemethoden bei malignen Erkrankun-
gen ist jedoch gering, obwohl bis zu 75% aller Kreb-

spatienten diese im Rahmen ihrer Behandlung win-
schen und anwenden [16], [17], [18]. In diesem Kontext
will das Netzwerk Onkologie (NO) einen Beitrag leis-
ten.

Das Netzwerk Onkologie wurde im Jahr 2003 gegriin-
det. Ziel war es, eine flexible und moderne Infrastruktur
zu schaffen, um klinische Forschung durch Vernetzung
stationarer und ambulanter Kooperationspartner zu
ermoglichen. Seither wurden vier Krankenhauser und
sieben onkologische Schwerpunktpraxen bundesweit
vernetzt. Nach dem Aufbau und der Etablierung der
Infrastruktur wird seit dem 01.11.2005 in allen Zentren
nach einheitlichen onkologischen Standards dokumen-
tiert [19]. Basis hierfir ist das QuaDoSta-System. Im
medizinischen Anwendungsbereich besteht die Pri-
marebene aus den Patientenstammdaten. Diese wer-
den aus dem Krankenhausinformationssystem (HL7-
Schnittstelle, SQL-Schnittstelle) bzw. aus den Praxis-
systemen via xDT-Schnittstellen ibernommen. Ebenso
werden Angaben wie Diagnose- und Behandlungsda-
ten aus den jeweiligen Primarsystemen Ubernommen.

Die funktionalen Optionen des QuaDoSta-Systems
werden in den spezifischen Dokumentationsanforde-
rungen fur Tumorerkrankungen optimal ausgeschépft.

Grundlage der standardisierten onkologischen Doku-
mentation ist die Basisdokumentation fiir Tumorkranke
(BDT) der Deutschen Krebsgesellschaft [20], erganzt
um weitere onkologische Erfassungsparameter (CTC-
Kriterien, LENT-SOMA-Kriterien [21]) und standardi-
sierte UAW-Erfassungen [22]. Diese wurden mittels
der administrativen QuaDoSta-Funktionalitdten vom
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Anwender einfach und schnell ohne Programmierauf-
wand als QuaDoSta-Katalog TBD (Tumorbasisdoku-
mentation mit derzeit 1567 ltems) erstellt und in 12
anwendungsspezifischen  Dokumentationsmasken
(,Sichten” z.B. NO-BASIS-Sicht mit 242 Items) ausge-
geben. Der zeitliche Verlauf einer Tumorerkrankung
wird in der systemdefinierten Sitzungsanlage abgebil-
det und orientiert sich am tats&chlichen stationaren
Aufenthalt bzw. der Arztkonsultation zwecks Diagnos-
tik, Therapie und Nachsorge/Restaging. Durch das
administrativ vergebene Attribut Vererbung fiir bereits
friher dokumentierte Werte wird die bei Tumorerkran-
kungen wesentliche Verlaufsdokumentation vereinfacht
und Doppelerfassung vermieden. Die Gewahrleistung
einer standardisierten Datenerfassung ist durch die
Implementierung von spezifischen Thesauri (z. B.
ICD10-Diagnosenverschlisselung fir die Kodierung
des Primartumors) sowie durch Plausibilitatspriifungs-
Module (z. B. Eingabeformatvorgaben, Vollstandig-
keits- und Pflichtfeld-Kontrollen bei Dokumentations-
abschluss etc.) gegeben.

Fir die Berechnung von Chemotherapien und die Er-
stellung von Therapieplanen sind mit Hilfe des Qua-
DoSta-Formel-Datenfeldes spezielle Funktionen sicher-
gestellt wie KOF-Berechnungen oder Dosisberechnun-
gen. Im Rahmen einer Tumortherapie ist die Erstellung
von speziellen Formularen notwendig. Mit Hilfe des
Formular-Datenfeldes werden diese im rtf-Format er-
stellt und ausgedruckt bzw. versandt (Chemotherapie-
protokolle, -plane fir die derzeit vorgehaltenen haufigs-
ten 34 Therapieschemata, Apothekenbestellungen,
Patienteninformationen etc.). Die systemseitig ange-
botene Benutzer- und Statusverwaltung sichert fir die
Dokumentationstatigkeit die Definition bestimmter
Zugriffsrechte sowie die Quittierung und Protokollie-
rung von Eingaben. Nicht jeder Nutzer oder Nutzer-
gruppe sieht alles, sondern greift passwortgeschuitzt
auf spezielle Eingabemasken zu, z.B. sind die Zugangs-
rechte fir Palliativtherapiedokumentation anders defi-
niert als fur die Tumorbasisdokumentation.

Fur Auswertungen und Statistiken werden die erfass-
ten Daten mittels Transformationsmodul iber ODBC
ausgelesen und stehen fiir die weitere Datenaufberei-
tung und statistische Bearbeitung zur Verfligung. Es
erfolgen jeweils hausinterne Auswertungen in den
Zentren und eine gemeinsame Basisauswertung (Pool)
fur das gesamtes Netzwerk, welches aktuell Daten
von 2272 Patienten enthalt. Auch externe Anforderun-
gen werden mit dem System abgedeckt, z.B. die Mel-
dung an die regionalen Krebsregister oder Anfragen
zu Datenlieferungen der regionalen Tumorzentren.

In den beteiligten Zentren ist somit eine Infrastruktur
geschaffen worden, die eine einheitliche und struktu-
rierte Datenerfassung von Tumorféllen und der ent-

sprechenden Therapien erlaubt. Im nachsten Schritt
werden zu gemeinsam definierten Entitaten bzw.
Therapien prospektive Studien aufgesetzt.

Es werden, gemafR dem Forschungsansatz des NO,
auler der Tumorbasisdokumentation auch alternative
Therapiemethoden wie die Misteltherapie dokumen-
tiert, derzeit fur 1160 Patienten. Die Flexibilitat des
Systems erlaubte es dem Anwender, den Parameter-
vorrat zeitnah um die entsprechenden mistelspezifi-
schen Datenfelder zu erweitern und in einer Mistelda-
tenmaske auszugeben. Diese enthalt neben den Ap-
plikationsdaten auch Angaben zu moglichen Neben-
wirkungen sowie die Begleitmedikation (Abbildung 5).
Ebenso flexibel wurde beispielsweise auf die Notwen-
digkeit der Erfassung zusatzlicher Parameter etwa fir
die Palliativdokumentation oder die pulmologische
Tumordokumentation reagiert.

Diskussion

Mit den vorgestellten Projekten EvaMed und Netzwerk
Onkologie konnten zwei medizinische Forschungsnet-
ze auf Basis der QuaDoSta erfolgreich etabliert wer-
den. Das System bietet gegentiber klassischen Doku-
mentationssystemen flexible und hochintegrative Alter-
nativen. Arzte und medizinisches Personal haben die
Moglichkeit, mit Hilfe eines Web-Browsers Formular-
kataloge (= Eingabemasken) zu erstellen. Studiende-
signs werden schnell und flexibel in elektronische
Formulare umgesetzt und den am Projekt beteiligten
Zentren als Dokumentationsgrundlage zur Verfiigung
gestellt. Dabei werden die Vorzige elektronischer
Dokumentation wie eine effizientere, kostengiinstigere
und mit verbesserter Datenqualitat durchgefiihrte Er-
fassung [23], genutzt.

Bisher in den Kompetenznetzen verwendete Dokumen-
tationssysteme sind wegen ihrer isolierten Entstehung
inhaltlich haufig auf das jeweilige Krankheitsbild orien-
tiert (z.B. Rheumadok - KN Rheuma). Auch etablierte
Tumordokumentationssysteme wie GTDS, ONDIS und
eMammaakte bieten speziell auf das jeweilige Erkran-
kungsbild und Fragestellung zugeschnittene Dokumen-
tationsmasken und Funktionalitaten. Starr program-
mierte Masken bedeuten jedoch fiir den Nutzer haufig
nur wenige Erweiterungs- und Anpassungsmoglichkei-
ten. Diese werden zentralisiert vorgenommen und sind
oft mit Kosten verbunden. Da die inhaltliche Begren-
zung auf einzelne Krankheitsbilder den breiten
Transfer solcher Systeme in die Versorgung und die
Akzeptanz bei den Behandlern erschwert, werden
generische Dokumentationssysteme gefordert. So
wurden bereits Systeme entwickelt, die ahnliche Wege
wie die QuaDoSta-Lésung beschreiten und z.B. Gber
einen TrialBuilder verfigen (PhOSCo-KKS Disseldorf)
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[24], [25]. Die Vorteile der generischen QuaDoSta-
Lésung liegen vor allem in der zeitnahen, individuellen
und flexiblen Reaktion auf spezifische Dokumentati-
onswinsche und die Nutzung fur verschiedenste Fra-
gestellungen, den Ubersichtlichen, weil immer gleich
bleibenden Aufbau der Masken, einem damit verbun-
denen relativ geringen Einarbeitungsaufwand sowie
reduzierten Kosten. So konnten mit QuaDoSta die
spezifischen inhaltlichen Anforderungen der dargestell-
ten Projekte EvaMed und Netzwerk Onkologie durch
die Anwender umgesetzt werden. Als Beispiel wurde
die Erweiterung der Tumordokumentation auf Basis
der Basisdokumentation fur Tumorkranke (BDT) der
Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren um ein
Mistelmodul sowie die Umsetzung einer gegeniber
den BfArM-Anforderungen erweiterten Erfassungsmas-
ke fur UAW beschrieben.

Neben der Entwicklung generischer krankheitsunab-
hangiger Systeme fordern die neuen Versorgungs-
und Forschungsstrukturen schnittstellentibergreifende
Lésungen. So gilt die Interoperabilitdt zur Unterstit-
zung ganzer Versorgungsketten als eine der wichtigs-
ten Herausforderungen fir die zukinftige Informations-
technologie im Gesundheitswesen. Die in zahlreichen
Primarsystemen verfligbaren Routinedaten missen

zuklnftig starker fur Fragestellungen aus Versorgung
und Forschung nutzbar gemacht werden. Die im Jahr
2000 gegrindete SCIPHOX-Initiative (Standardized
Communication of Information Systems in Physisian
Offices and Hospitals using XML) zielt auf die Schaf-
fung dokumentenbezogener XML-Standards zur sek-
torentbergreifenden Kommunikation [26]. Seither sind
Standards zum Entlassungsbrief, zur Uberweisung
und Krankenhauseinweisung und Schnittstellen fir
die Friherkennungskoloskopie sowie diverse DMP-
Programme entwickelt worden, aktuelle Entwicklungen
sind der elektronische Arztbrief und das elektronische
Rezept.

Die Implementierung moderner Schnittstellen in die
einzelnen Krankenhausinformations- und Praxisver-
waltungssysteme erfolgt schrittweise. Jedoch sind
weite Bereiche der fiir die Forschung relevanten Daten
von bisherigen Standardisierungsbemiihungen noch
nicht berthrt. So werden in der Praxis die verschie-
densten Schnittstellen nebeneinander genutzt (xDT,
HL7, DICOM, D2D und VCS, CDISC, SCIPHOX). Bei
der QuaDoSta-Lésung wurde deshalb vor allem auf
die Bereitstellung flexibler und konfigurierbarer Import-
und Exportfunktionalitaten Wert gelegt. Durch einen
Ubergeordneten Ansatz kdnnen dabei fir die einzelnen
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Standards einmalig Grammatikdefinitionen hinterlegt
und dann als Schnittstelle genutzt werden. So wurden
fiir die beschriebenen Projekte entsprechend den in-
haltlichen Erfordernissen vor allem xDT-Schnittstellen,
aber auch SQL-Schnittstellen und HL7 genutzt. Im
Rahmen des Forschungsprojektes EvaMed sollten
u.a. Behandlungsdaten ibernommen werden, die in
keiner standardisierten Schnittstelle ausreichend im-
plementiert waren. Deshalb wurde in diesem Projekt
zusatzlich eine Formularschnittstelle zu den Tageslis-
ten/Karteikartenausdrucken gangiger Praxissysteme
(u.a. TurboMed, DocExpert, Medistar, Duria, Albis)
definiert und erfolgreich verwendet (iiber 540.000 er-
fasste Verordnungen). So konnte eine redundante
Datenerfassung vermieden und die Akzeptanz bei den
Anwendern erhdht werden.

Bei der Ubernahme von Routinedaten aus Priméarsys-
temen ist als ein wesentlicher Aspekt die Qualitatssi-
cherung zu berlcksichtigen. Erfassungen im Versor-
gungskontext sind aber a priori keineswegs schlechter
als im Forschungskontext. Um die Vollstandigkeit und
Richtigkeit der Daten zu gewahrleisten, wurden in den
vorgestellten Projekten EvaMed und Netzwerk Onko-
logie die Ubernommenen Daten in den Dokumentati-
onsmasken gekennzeichnet vorgeblendet und erst
nach Uberpriifung durch den Nutzer endgliltig gespei-
chert und ggf. erganzt.

Obwohl zahlreiche Funktionalitdten des vorgestellten
QuaDoSta-Systems speziell fir die medizinische Do-
kumentation ausgelegt sind, ist durch den flexiblen
und offenen Ansatz die Nutzung dariber hinaus
maoglich. So wird im Rahmen der vorgestellten Projekte
EvaMed und Netzwerk Onkologie die Verwaltung der
Dokumentationszentren und Supportfalle im Sinne ei-
nes Help-Desk-Systems mit dem QuaDoSta-basierten
PRINS (Praxis-Informations-System) erfolgreich ge-
nutzt.

Zusammenfassend bestehen die Vorteile des QuaDo-
Sta-Systems in der flexiblen Kataloganlage und Erwei-
terungsmoglichkeiten durch den Anwender selbst, der
vollstdndigen Abstraktion von den Dokumentationsin-
halten und der multizentrischen Nutzung. Zur Vermei-
dung von Doppelerfassungen kdnnen Dateniibernah-
meschnittstellen zu externen Systemen wie Praxissys-
temen und Krankenhausinformationssystemen konfi-
guriert werden.

Damit stellt die QuaDoSta eine qualitatssichernde
systemubergreifende Softwareldsung fir den Gesund-
heitsbereich dar, die auf sehr unterschiedliche Subsys-
teme aufsetzen kann und nach Validierung zukiinftig
als Studiensoftware gut einsetzbar ist.
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