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Die webbasierte Datenbank

Webbasierte Datenbank:
- Update

Monitoring:
- Datenvalidierung
- Struktur und Ergebnisse
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Die webbasierte Datenbank

Letzte Aktualisierung am 31.7.2015

Visits:

Nur, wenn "PRRT-assoziierte angelegter Visit" angeklickt ist,
konnen die Werte zum "Allgemeinen Labor beim Visit"
ausgefuellt werden.

Bei allen Visits, die nicht im Zusammenhang mit einer PRRT
stehen, sind diese Angaben nicht erforderlich!
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Die webbasierte Datenbank

Update der webbasierten Datenbank

| v Speichern | | x Abbrechen |

.~ PRRT-assoziiert angelegter Visit

Status, bildgebend PD - progressive disease - @
Statusdefinierende Methodik | 5SR-Schnittbildgebung 9
S SR-Bildgebung, Detail l bitte auswihlen -
Klinischer Progress? ' ja -
Kiinischer Progress, Detail  Tumormasseneffekt - |

*Datum des Visits {J 01122014 |

Performance und Ermahrungsstatus bei Visit

[ i S T S R | .‘h
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Die webbasierte Datenbank

Update der webbasierten Datenbank

Antisekretorische med. Therapie |PF"I | = |
Datum {J) |—| Keine giiltige Einheit O sine Untergrenze angeben O sine e el
Einheit Untergrenze Obergrenze

e | wew 7| ]
vz (s maw | s s
Thrombozyten |zm | Tsd ?l \:150 | |:sm |
Hamoglobin o ed ?l " .

GOT (AST) ] un ?l ]

GPT (ALT) | | [un ?l |—|

sirubi [ ] oot [ ]

] | 1 |
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Die webbasierte Datenbank

Visits:
Bei den Angaben "Allgemeines Labor bei Visit" wurden an den
relevanten Stellen die Untergrenzen-Angaben hinzugefugt.

Beim "Tumor-Labor bei Visit" wurden einige Laborwerteinheiten
hinzugefugt.
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Die webbasierte Datenbank

Update der webbasierten Datenbank

TNM: PT: |1 (" Lymphknoten Anzahl
Anzahl der Lymphknoten o < postelte 0
kann angegeben werden,

auch wenn pN auf "0" (Null)
Steht v Spsichern | [/ Abbruch

pM: | x | k_gezérite LK: 5| |

Haben Sie |hre Daten gespeichert? Nicht gespeicherte Daten gehen verloren, wenn Sie

"Abmelden"-BUtton (Oben reChtS) ;Da;f:i:r:no;:hnichtaksgemicmnhaben,driickenSiebitleaa.l!'ﬁbhrechen‘.
9 NaChfrage, Ob VOI’ dem Machten Sie mit Ihrer Abmeldung fortfahren?

SCh | iessen gespeiChert + Fortfahren % Abbrechen
werden soll
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Health Care Consulting GmbH
Validierung der webbasierten Datenbank

Erstellung eines ,Dump* der Datenbank
Validierungsabfragen in Access:
- Plausibilitat der Datumsangaben, z.B.:
= Erstdiagnose vor erster Therapie/Histologie/TNM
- Kongruenz der Daten, z.B.:
= Histologie: WHO 2000: PDEC = WHO 2010 NEC-G3
= Histologie: WHO 2004 nur bei entsprechendem PT
= Therapien: OP-Lokalisation nicht passend zu PT

- Ausreil3er im Range, z.B.:
= Ki67
= GrolRe & Gewicht
= Geburtsdatum
= Alter bei Erstdiagnose oder bei Tod
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Monitoring der webbasierten Datenbank

Dateneingabe seit Ende 2013 durch die Mitarbeiter der
teilnehmenden Einrichtungen

—>regelmafiiges Monitoring wurde vereinbart

In der ,neuen“ Datenbank

- grundlegende Uberarbeitung der Items

- einige Items sind géanzlich neu, z. B.:
» Tumormanifestation bei Erstdiagnose
= Datumsangabe zum ,letzten Kontakt*

- andere Items detalllierter, z.B.:
= Angaben zur Histologie und Funktionalitat
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Monitoring der webbasierten Datenbank

Bei der Uberfihrung der Altdaten in die neue Datenbank
an mehreren Stellen Datenltcken
—> Items, die bisher nicht abgefragt wurden, fehlen

Bei Datensatz, der bereits vor der Umstellung erfasst wurde,
- Eindruck, dass die Items nicht vollstandig erfasst wurden.
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Monitoring der webbasierten Datenbank

In der Bedienungsanleitung fur die webbasierte Datenbank wird
dieser Hinweis gegeben:

Hinweis zum Offnen und Bearbeiten von Datensatzen, die
bereits vor 2013 erfasst wurden:

Die Datenerfassung vor 2013 erfolgte in eine “alte” Datenbank, der
ein anderes Datenmodell zugrunde lag. Alle vorhandenen Daten sind
In die aktuelle web-basierte Datenbank tberflihrt worden. Allerdings
bietet die aktuelle Datenbank mehr Funktionalitat und detailliertere
Angabemoglichkeiten — demzufolge sind beim Importieren der
Datenbestande einige VerkniUpfungen im Behandlungsverlauf vor
2013 nicht moglich gewesen und Angaben, die vor 2013 nicht
abgefragt wurden, fehlen naturgemal.
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Monitoring der webbasierten Datenbank

~,Monitoring“
Im Gegensatz zum , Audit” bei Studien

->nur vergleichen, ob Ubereinstimmung der
Datenbank mit den Patientenunterlagen

= die Datengualitat steht also im Vordergrund.

Beim Monitoring
wird genau unterschieden,
welche Daten angesehen werden,
es geht nicht um lickenlose Vollstandigkeit
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Monitoring der webbasierten Datenbank

gualitative Aussagefahigkeit steigt mit Vollstandigkeit der Angaben

wunschenswert:
- ,alten“ Datensatze erganzen und Werte nachtragen
—> aber nicht vorgeschrieben, ob und wann Erganzungen
eingetragen werden, hangt ab von
zeitlichen und personellen Ressourcen

Beim Monitoring
aufzeigen der Angaben in den Unterlagen der Patienten, die
bisher nicht in der Datenbank erfasst sind.
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Monitoring der webbasierten Datenbank

Als Vorbereitung fir den Monitoring-Termin
- Liste der Falle per E-Mail

- Damit besteht die Moglichkeit, alle Patientenakten
zur Verfigung zu stellen.

Es ist ausdrtcklich nicht erforderlich, dass im Vorfeld des
anstehenden Monitorings diese Falle in der Datenbank
gepruft und erganzt werden.
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Monitoring der webbasierten Datenbank

iIn den NET-Register-Zentren
Charité, Berlin (10%) Juli 2015

Zentralkliniken Bad Berka (10%) August 2015

Universitatsklinikum Jena (10 Falle) August 2015
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Monitoring der webbasierten Datenbank

& NET
REGISTER

Datenschutzverpflichtung Monitor

‘erschwiegenheitspflicht - Monitonng

im Rahmen des Manitarings vor Ort wird anhand derdorthinteregten [D-Listen sowie dar
beraitgastelten kini Dk i iafien eina | ifung der D:
vorgenommen. Die Kanntnis der Namen ist den Monitoren nurim Rehmen diesas
Besuches gegeben. Die Monitors, dis durch den Vorstand des Registers mit diasar
Aufgabe werden, sind zur Beachtung alier relevanten dat htiich
Regelungen verpfichtat

Mit dem voriegenden Dok tversfiichtat sich derdie Monitor(in) zur Einhattung der

aglich der S und von Daten
sowie der Ubemprifung der Datenqualitit im Rehmen der Tatigkeit fir das Deutsche Register
Neuroendokrine Gastrointestinale Tumere (NET-Register).

Verpflichtungserkldrung gemaR § 5 Bundesdatenschutzgesetz’

lch verpflichte mich zur Wahrung des Datengeheimnisses inBezug auf die
Verarbeitung oder Nutzung personenbezogener Daten. Die einschldgigen

B 1gen des Bur 15l esetzes sind mir bekannt.

In'Wahrnehmung der Monitoringfunktion vor Ortunterstehe ich uneingeschrinkt
der Kontrolle und Weisung der/des projekiverantwortlichen Arztin/Arzies.

Es istmir untersaat, geschitzte personenbezogene Daten unbefugt zu einem
anderen als demzur jeweiligen rechtméRigen Aufgabenerfillung gehérenden
Zweck zu verarbeiten, bekanntzu geben,zugdnglich zu machen oder sonstwiezu
nutzen.

Ilchwerde bei der Verarbeitung der geschitzten personenbezogenen Daten dieim
Rahmen meiner Aufgabenerfillung erforderliche Sorgfalt anwenden.

Mir ist bekannt, dass das mir Gbergebene Passwort geheim zu haltenistund nur
mir personlich bekannt sein darf. Die Eingabe des Passwaortes sollte unbeobachtet
stattfinden. Ein Passwortwechsel ist durchzufiihren, wenn das Passwort nicht
autorisierten Personen bekannt gewordenist oder ein entsprechender Verdacht
besteht.

Mir ist bekannt, dass die genanntenPflichten auch nach Beendigungmeiner
Tatigkeit fortbestehen

Die Folgen eines VerstoRes gegen l!ES Datenschutzgesetz, insbesondere Gber die
Strafvorschrift des § 43 Abs. | BDSG® sowie die Mbalichkeit einer Ahndung durch
disziplinarische oder arbeitsrechtliche Maknahmen sind mir bekannt.

Deten, nnetge 2 yemmesten conr

8 NET
REGISTER
Bezeichnung der Einrichtung, Stempel der Einrichtung
in der das MONITORING
durchgefirhiwurde
Name MONITOR-IN (Druckbuchstanen)
Or. Datum Unferschrift

2 ver uobetgt geschieme Daten,
1. speichar, verdndest cdar Gbemmittelt
2 zom Aset mimels moomatsieten esenmns Desinel oger
3 wonm ooer mich oger simem andevms mus Datmien jemcoam
Win it Freineims et D 2 minem Janvoder i Geigsiate Destmst
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Monitoring der webbasierten Datenbank

o NET i NET
REGISTER REGISTER
Anmerkungen / besondere Verginbarungen:
[Protokoll - Monitoring
Im Rahmen des Monifarings var Orf wird anhand der hur ID-Lisk ie dey
iniz e i i eine i der D al
Bezeichnung der Einrichtung,in der das MONITORING
durchgefirhn wurde
ggf. Stempel der Einrichtung
Datum des Monitorings
O Der Einrichtuna/ den Projektverantwortlichen wurde im Vorfeld rechtzeitig mit-
geteilt, welche Patientendaten einem Monitoring unterzogen werden.
O Die  Datenschutzverpflichtung - Monitor* wurde in zweifacher Ausfiihrung vom
Monitor und vom Projektverantwortliche/-r der Einrichtung unterzeichnet. Ein
Exemplar verbleibt in der Einrichtung.
O Fiir das Monitoringwurden zum Abgleich der Patientendaten die relevanten
ID-Listen, die Patientenakten und alle datenbankrelevanten Dokumente vor-
gelegt (in Papierform oder als Datei). Mams MONITORAIN (Druckbuchstaban)
O Die erforderlichen Datenschutz- und Dateneigabesicherheitsbeti 1gen
wurden dberprift.
Die unterschriebenen Einverstindniserkldrungen der vorabfestgelegten

{Anzshly Patienten wurden vorgeleat.

Im Rahmen des Monitorings wurdeninsbesondere folgende Dokumentations-
inhalte Gberprift und mit dem/der Projektverantwortlichen besprochen:

- Vollstindigkeit der Dateineingabe

- Ubereinstimmung der Daten in Patientenakte und Datenbank

©rt, Datum

Es wurde vereinbart, dass diebesprochenen Ergdnzungenund
Datenkorrekturen bis zum . in die Datenbank einge-

gebenwerden.

September 2015 ©L&B Seite 17



-NET

i et REGISTER

Monitoring der webbasierten Datenbank

Bnfagen o |[F]a m-[ - &-A- - - o | W s B
- orm
Zwischenablage T« Schriftart . Ausrichtung . Zahl .
P t . I [3) - | Monitoring NET-webDEB
arameter. 5 ; ; == :
Bearbsi-
1 DE-ibfrage  Monitaring tung
|z ] [Fonitoring HET—w ebDB 1 Nachbearbeitung
3 Zertum T & S Anmetkungen
4 Patient:
5 Diatum Walidation (Dumpl:
6 Datum des Monitarings:
T Einwiligungen liegt var 0
& 2 Geburtsdatum i
9 3 Geschlecht 0
0 4 Estdisgnosedatum 0
1 dazugehérige Manifestation i
i plausibel zu PT und Metstasen? 0
1B 5 lastseen 0
14 Sterbedstum
15 B Primsrtumor Lokalisation i
& Datum 0
17 7. Metastasenn Lokalisation [grob)
] dokumentierts Anzahl gesamt i
k] Leber 0
20 Lunge 0
21 Knochen i
22 Peritoneum 0
23 LK -Met 0
24 Cerebral [i
25 & ersteHistologie [PT ader Metastase)
i Danum 0
27 Lokalisation [PT=Met=2]
28 Organ Metastase
23 CGA 0
30 Synaptaphysin 0
3 KiET i
32 Grading 0
33 WwHO 2000 (GEP-NET) 0
34 WHO 2004 [Lunge) 0
35 wHO 2010 [GEP-NET) i
36 o S0z e s Msalagis
a7 Latwm 0
38 =] i
33 Siaonastysin 0
a0 KT 0
41 Sradng i
42 200 (AT i
43 4 T S Lol 0
a4 AT SR EEE-AETT 0
45 0. Furktionalitst
45 ED-Datum 0
a7 beiED fjin) 0
45 Syndrom i
43 Datum letzte Funktionalits 0
50 beiletztem Visit (OB] 0
51 Syndrom 0
52 11 Therapien
53 Therapie 1 0
54 Datum Therapie 1 0
55 Therapie 2 0
44 » ¥ | leeresDatenblattMonitoring .~ AbfrageTabellen .~ -~ Tabelel ~¥J
Bereit |
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Monitoring der webbasierten Datenbank

Monitoring Parameter:

- date last seen /Sterbedaten

-NET

REGISTER

#i Home B Speichern

Patient: 0004

[ Stammdaten Erstdiagnose Primartumor Metastasen THM

Histologie Funktionalitdt Visits Therapielibersicht

[ Allgemein Hereditdrer Hintergrund

Zweitmalignom

Patienten-1D:  000A-00001

*Geburtsjahr: | 1969

Behandlung in anderem
Zentrum / anderen Zentren

Geschiecht:  mannlich = (ort, Kinik):
|I letzter Kontakt, Datum:t' 08.07.2014 »» bitte regelmdhig aktualisieren: wann fand letzter Kontakt zum Patienten statt (auch ohne Visit}u
Uberleben: Patient verstorben, Sterbedatum bekannt -
Sterbedatum
04.09.2014
bekannl:t'
Sterbeursache: | nicht sicher -
Obduktion: keine Angabe -
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Monitoring der webbasierten Datenbank

Parameter:

- Tumorlokalisation und Erstdiagnosezeitpunkt
- Metastasen (Anzahl und Lokalisation)

- NET

REGISTER

# Home B Speichern

| Stammdaten Erstdiagnose Primartumor Metastasen THM Histologie Funktionalitat Visits Th
|I# Erstdiagnose-Datumigyy | 06.07.2014
Erstsymptome-Datumigy
Turrmrmapisfestatiunfen Primartumor: ja --- Metastasen: nein (kein CUF) * | &= bitte Primartumorlokalisation un
bei Erstdiagnose

>> pitte Primartumorlokalisation unter 'Primartumor' und
Metastasenlokalisation/en unter 'Metastasen' dokumentieren

| September 2015 | ©L&B | Seite 20
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Monitoring der webbasierten Datenbank

Parameter:

- Histologie (1. und 2.)

erste Histologie (PT oder Metastase):

Datum

Lokalisation (PT=1/Met=2)

Organ Metastase

CGA

Synaptophysin

Ki67

Grading

WHO 2000 (GEP-NET)

WHO 2004 (Lunge)

WHO 2010 (GEP-NET)

September 2015 ©L&B
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Monitoring der webbasierten Datenbank

Monitoring Parameter:

- Funktionalitat

bei Erstdiagnose

und im letzten Visit

Stam&aten Erstdiagno

)5€ Prim'a'r@'lor Metastasen THM Histologie Funktionalitat

Erstdiagnose-Datumigyy

Erstsymptome-Datumiy

Tumormanisfestation/en
bei Erstdiagnose

02.01.2012

Primdrtumor: ja --- Metastasen: ja (kein CUP) »» bitte Primdrtumoriof

Karnofski-Index (0-100)

WHO-5core

Grofte (in m)
Gewicht (in kg)

AsA-Hlassifikation

80 w
keine Angabe - L 7 ] Rauchen bei ED | Raucher (inkl. Exraucher <=5 J)
1,82 Pack Years 4

71

keine Angabe T

|I Minfsche Funktionalitdt ja *:
klinische Funktionalitat, Syndrom | Klassisches Karzinoidsyndrom b4
Atypisches Karzinoidsyndrom |Z|
L Insulinom (Whipple-Trias) i
1 Gastrinom (Zollinger-Eisson-Syndrom) =k
Datum & : Glukagonom beic
Chromogranin VIPom (Verner-Morrison-5yndrom, WDHA-Syndrom) Obergrend
| Somatostatinom 3
5-HIES GHRem Obergrenz
] ACTHom | 4
Serotonin Obergreng
] andere |—|
Gastrin ERe e T Obergrenz
| September 2015 ©L&B | Seite 22
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Monitoring der webbasierten Datenbank

Monitoring Parameter: ‘

PRRT-assoziiert angelegter Visit

- Funktionalitat T e ~lo
. . Statusdefinierende Methodik | keine Angabe .v w
bei Erstdiagnose e oo E

und Im Ietzten VISIt *Datum des Visits 01.09.2015

Karnofski-Index (0-100) | 70 w
WHO-Score keine Angabe - (7]
Griife (in m) 1,82 .

Gewicht (in kg) 65

ASA-Klassifikation keine Angabe I (7]

inische Funktionalitat ja ¥

Hinische Funktionalitdt, Syndrom Gastrinom (Zollinger-Elisson-Syndrom) -

Kinische Funktionalitdt, Bewertung | neu aufgetreten | ™

Antisekretorische med. Therapie bitte auswahlen | - l
— == &3
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Monitoring der webbasierten Datenbank

Monitoring Parameter:

- Funktionalitat

bei Erstdiagnose

inische Funktionalitat ja e

und im letzten Visit

4

Klinische Funktionalitat, Syndrom i Gastrinom (Zolinger-Elisson-Syndrom)

Iinische Funktionalitit, Bewertung | neu aufgetreten » |
Antisekretorische med. Therapie ihitteal.lswéﬂ'm b |
: bitte auswahien
*Datum
Interferon
PRI

Diazoxid

Somatostatin-Analogon
Everdlimus

+ Speichern ® Abbruch
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Monitoring der webbasierten Datenbank

Parameter:
- Therapien (Anzahl und zeitliche Reihenfolge)
= pei OP und PRRT weitere Details
» OP: \Verfahren (,Vorgehen®)
Resektionsstatus (,Intention®)
» PRRT: Radionukleotid
Trager (Peptid)
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Monitoring der webbasierten Datenbank

Ergebnisse:

Allgemeine Dateneingabe- und Datenschutzbedingungen:
- Dokumentationsassistentinnen in allen dreil Zentren

- Dateneingabe an Arbeitsplatzen in abschliel3baren Blros
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Monitoring der webbasierten Datenbank

Ergebnisse:

Patientenlisten und
Einverstandniserklarungen aller Patienten lag vor.
- Listenfihrung wurde im Laufe der Jahre von

unterschiedlichen Personen an unterschiedlichen Orten
durchgefihrt

—>In zwei der drei Zentren:
nach der Umstellung auf das webbasierte

Eingabeverfahren nicht mehr alle Patienten der
Datenbank identifizierbar

||# Empfehlung: Pat-ID-Liste nicht nur in ,weil3em NET-Register-Ordner*
sondern gesondert und ggf. an zentraler Stelle unter Verschluss
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Monitoring der webbasierten Datenbank

Ergebnisse

Zur Datenlage:
- Inkongruente Angaben
(Metastasierung wechselt von Arztbrief zu Arztbrief)

- WHO-Angaben selten
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Monitoring der webbasierten Datenbank

Ergebnisse
Besprochen wurde:
- Visits von PRRT-Patienten ohne direkte PRRT
- Umgang mit Nacharbeitungen
- Umgang mit fraglichen Angaben
- Interpretation von Formulierungen und ,halben“ Angaben
z.B. pT2cN1 ||# cT2cN1cMx

z.B. pulmonal metastasierender hochdifferenzierter

funktioneller Pankreas-NET
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Ausblick 2015/ 2016:

Monitoring in den Zentren,
die bereits seit

mehr als 12 Monaten
Daten eingeben

Monitoring der webbasierten Datenbank

O Kiel
a oGreifswald
oLibeck

@Hamburg
Sleer

@ Hannover ‘%erlz’ﬂ
=] -

Rheine @Magdeburg

@Paderborn
Duishirﬁqur.nﬂmﬂd
Essen

@Leipzig
OKassel
2 Diisseldorf
@Neuss
gtfidln Sileaa ®Chemnitz
@ Bonn @ Marburg o aGera
o Bad Berka
Wetzlar
2 Frankfurt/M.
B Mainz
i @ Wirzbu
@ldar-Oberstein g i
o Homburg eMannheim Samberg
{5aar @ Heidelberg
© Stuttgart
0 Esslingen
@ Ulm
g’uﬂﬂﬂ!m
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Vielen Dank
fur lhre
Aufmerksamkeit!

: =
S |
T

| i)
‘ ! | zfr:irslﬂgg
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