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Ziele Dokumentation & IT

m Standardisiertes Dokumentationskonzept

m Zentrale Datenbank & Datenerfassungswerkzeug

= Daten- und Qualitdtsmanagement
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Anforderungen Dokumentation

= Entitaten: Familien, Studienpatienten, sonstige
Familienmitglieder, Ereignisse, Gen-Varianten

m retrospektiv: Eigen- und Familienanamnesen
= Verwandtschaftsbeziehungen (Stammbaum)
= Tumoren
= Therapien und praventive MalRhahmen
m prospektiv (nur Studienpatienten)
= molekulare Diagnostik
= standardisierte Friherkennung
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ER-Modell
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Therapie-Malinahme

Friherkennungs-MalRnahme

Gen-Variante




Datenbankkonzept — HNPCC

m  Offline-Losung mit
lokaler Datenbank

m  Oracle Forms auf
dedizierten PCs

= regelmaRiger Daten-
transfer (14-tagig,
verschltsselt)

Wesentliche Nachteile:

m  Fehlender
Mehrplatzbetrieb

s Aufwendiger Hardware-
Support fir dedizierte
Rechner
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Datenbankkonzept — BRCA-FAMIS

m  Offline-Losung mit
lokaler Datenbank

m  MS Access mit
Mehrplatzbetrieb

= regelmaRiger Daten-
transfer (14-tagig,
verschlisselt)

Wesentliche Nachteile:

m Fehlende zentrums-
ubergreifende Dokumentation

=  Aufwendiger Software-Support

= hoher Zeitaufwand fir
manuellen Datentransfer und
Zusammenfihrung in zentraler
Datenbank

i m ise Telematik- und Dokumentationskonzepte der Verbundprojekte U N IV E RS ITAT I_ E I PZIG
- "Familiarer Darmkrebs™ und "Familiarer Brust- und Eierstockkrebs"




Datenbankkonzept - BRCA2006

m  Browser-gestitzte Online-L6sung
(ORACLE Forms, verschlusselt)

= Direkteingabe in zentrale
Datenbank (Oracle 10g)

Vorteile:

m Einfaches Update moglich

m Zentrale Datensicherung

m zentrale DB immer aktuell

m einfache Skalierbarkeit (Zentren)

= zentrumsubergreifende
Dokumentation

Nachteile:
= keine Patientenidentifikationsliste
Im System
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Daten- und Qualitatsmanagement

Referenz-
Hausarzt / pathologie
Facharzt anderes

Zentrum

Pathogenitats-
einschatzung
Gen-Varianten

pseudonymisierte Daten

|

elektronische Queries

lokales Zentrum Dokumentationszentrale Leipzig
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Fallzahlen

HNPCC BRCA
Zentren 6 12
Familien 3.200 5.400
Familienmitglieder 44.000 129.000
Studienpatienten 4.800 9.000
Tumoren 15.400 27.100
Gen-Varianten 613 886
Regelbasierte Plausibilitatsprifungen 600 600
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Beispiel fur Qualitatsprufung |
Inkomplette Stammbaume

-006 -003

T
= 0

Auftretende Fehler
m  Familienmitglieder ohne Beziehung zum

Indexpatienten (rot) ﬁ &l
m  Fehlende Vater bei Vollgeschwistern (griin)

-009 -010
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Beispiel fur Qualitatsprufung Il
Prufung der Einschlusskriterien

Amsterdam-11-Kriterium JZ ’ ' g

hamma Frostata

m  Mindestens drei
Familienangehérige mit HNPCC-

assoziiertem Karzinom
(Kolon/Rektum, Endometrium, /-\
Dunndarm, Nierenbecken/Ureter)
m  Einer davon Verwandter ersten
Grades der beiden anderen .
Endometrium

m Erkrgnkungen In mindestens zwei Harmblase
aufeinanderfolgenden 53 B0J
Generationen

m  Mindestens ein Patient mit der
Diagnose eines Karzinoms vor
dem 50. Lebensjahr
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Zusammenfassung & Ausblick

m Eigenentwicklung notwendig aufgrund inhaltlicher
Anforderungen der Registerstudien

m Generische Losung verflgbar (Anwendung: BRCA)
= Online-Losung mit rein zentraler DB vorteilhafter

= Qualitatsmanagement mit lokalen und zentralen
Verantwortlichkeiten gut durchfihrbar

s Erweiterung des RDE-Werkzeuges
= Risikokalkulation (Mutation, Erkrankung)
= grafische Stammbaumdarstellung
= Leistungsberichte
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Vielen Dank far
lhre Aufmerksamkeit!
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