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Die webbasierte Datenbank

Webbasierte Datenbank:
- Update

Monitoring:
- Datenvalidierung 
- Struktur und Ergebnisse
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Die webbasierte Datenbank

Update der webbasierten Datenbank

Letzte Aktualisierung am 31.7.2015

Visits: 
Nur, wenn "PRRT-assoziierte angelegter Visit" angeklickt ist, 

können 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

Visits: 
Bei den Angaben "Allgemeines Labor bei Visit" wurden an den 

relevanten Stellen die Untergrenzen-Angaben hinzugefügt.

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

Update der webbasierten Datenbank

TNM:
Anzahl der Lymphknoten 

kann angegeben werden, 
auch wenn pN auf "0" (Null) 
steht

"Abmelden"-Button (oben rechts) 
Nachfrage, ob vor dem 
Schliessen gespeichert 
werden soll
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Validierung der webbasierten Datenbank

Validierung

Erstellung eines „Dump“ der Datenbank
Validierungsabfragen in Access:
- Plausibilität 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

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

Monitoring

Dateneingabe seit Ende 2013 durch die Mitarbeiter der 
teilnehmenden Einrichtungen 

regelmäßiges Monitoring wurde vereinbart 

In der „neuen“ Datenbank
- grundlegende Überarbeitung der Items
- einige Items sind gänzlich neu, z. B.:

Tumormanifestation bei Erstdiagnose 
Datumsangabe zum „letzten Kontakt“

- andere Items detaillierter, z.B.: 
Angaben zur Histologie und Funktionalität 
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Monitoring

Bei der Überführung der Altdaten in die neue Datenbank 
an mehreren Stellen Datenlücken 

Items, die bisher nicht abgefragt wurden, fehlen 

Bei Datensatz, der bereits vor der Umstellung erfasst wurde, 
Eindruck, dass die Items nicht vollständig erfasst wurden. 

Monitoring der webbasierten Datenbank
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Hinweis zum Öffnen und Bearbeiten von Datensätzen, 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 überführt worden. Allerdings
bietet die aktuelle Datenbank mehr Funktionalität und detailliertere
Angabemöglichkeiten – demzufolge sind beim Importieren der
Datenbestände einige Verknüpfungen im Behandlungsverlauf vor
2013 nicht möglich gewesen und Angaben, die vor 2013 nicht
abgefragt wurden, fehlen naturgemäß.

Monitoring

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

Monitoring der webbasierten Datenbank
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„Monitoring“ 
im Gegensatz zum „Audit“ bei Studien 

nur vergleichen, ob Übereinstimmung der 

Datenbank mit den Patientenunterlagen 

die Datenqualität steht also im Vordergrund.

Beim Monitoring 
wird genau unterschieden, 

welche Daten angesehen werden, 
es geht nicht um lückenlose Vollständigkeit 

Monitoring der webbasierten Datenbank
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Monitoring

qualitative Aussagefähigkeit steigt mit Vollständigkeit der Angaben 

wünschenswert:
- „alten“ Datensätze ergänzen und Werte nachtragen 

aber nicht vorgeschrieben, ob und wann Ergänzungen 
eingetragen werden, hängt ab von 

zeitlichen und personellen Ressourcen

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

Monitoring der webbasierten Datenbank
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Monitoring

Als Vorbereitung für den Monitoring-Termin 
- Liste der Fälle per E-Mail 

- Damit besteht die Möglichkeit, alle Patientenakten 
zur Verfügung zu stellen. 

Es ist ausdrücklich nicht erforderlich, dass im Vorfeld des 
anstehenden Monitorings diese Fälle in der Datenbank 
geprüft und ergänzt werden.  

Monitoring der webbasierten Datenbank
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Monitoring in den NET-Register-Zentren

Charité, Berlin (10%) Juli 2015

Zentralkliniken Bad Berka (10%) August 2015

Universitätsklinikum Jena (10 Fälle) August 2015

Monitoring der webbasierten Datenbank
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Monitoring der webbasierten Datenbank
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Monitoring der webbasierten Datenbank
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Monitoring Parameter:

Monitoring der webbasierten Datenbank
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Monitoring Parameter:

- date last seen /Sterbedaten

- Tumorlokalisation und Erstdiagnosezeitpunkt

- Metastasen (Anzahl und Lokalisation)

- Histologie (1. und 2.)

- Funktionalität bei ED und im letzten Visit

- Therapien (Anzahl und zeitliche Reihenfolge)

- bei OP und PRRT weitere Details

Monitoring der webbasierten Datenbank



September 2015                     © L & B                   Seite 20

Monitoring Parameter:
- Tumorlokalisation und Erstdiagnosezeitpunkt
- Metastasen (Anzahl und Lokalisation)

>> bitte Primärtumorlokalisation unter 'Primärtumor' und 
Metastasenlokalisation/en unter 'Metastasen' dokumentieren

Monitoring der webbasierten Datenbank
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Monitoring Parameter:

- Histologie (1. und 2.)

Monitoring der webbasierten Datenbank

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)
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Monitoring Parameter:

- Funktionalität 

bei Erstdiagnose 

und im letzten Visit

Monitoring der webbasierten Datenbank
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Monitoring Parameter:

- Funktionalität 

bei Erstdiagnose

und im letzten Visit

Monitoring der webbasierten Datenbank
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Monitoring Parameter:

- Funktionalität 

bei Erstdiagnose 

und im letzten Visit

Monitoring der webbasierten Datenbank
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Monitoring Parameter:

- Therapien (Anzahl und zeitliche Reihenfolge)

bei OP und PRRT weitere Details

OP: Verfahren („Vorgehen“)

Resektionsstatus („Intention“)

PRRT: Radionukleotid

Träger (Peptid)

Monitoring der webbasierten Datenbank
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Monitoring Ergebnisse:

Allgemeine Dateneingabe- und Datenschutzbedingungen:

- Dokumentationsassistentinnen in allen drei Zentren 

- Dateneingabe an Arbeitsplätzen in abschließbaren Büros

Monitoring der webbasierten Datenbank
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Monitoring Ergebnisse:

Patientenlisten und 
Einverständniserklärungen aller Patienten lag vor. 

- Listenführung wurde im Laufe der Jahre von 
unterschiedlichen Personen an unterschiedlichen Orten 
durchgeführt 

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 „weißem NET-Register-Ordner“ 
sondern gesondert und ggf. an zentraler Stelle unter Verschluss

Monitoring der webbasierten Datenbank
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Monitoring Ergebnisse

Zur Datenlage:

- Inkongruente Angaben 

(Metastasierung wechselt von Arztbrief zu Arztbrief)

- WHO-Angaben selten 

Monitoring der webbasierten Datenbank
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Monitoring 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

Monitoring der webbasierten Datenbank
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Monitoring der webbasierten Datenbank

Monitoring
Ausblick 2015 / 2016:

Monitoring in den Zentren, 
die bereits seit 
mehr als 12 Monaten 
Daten eingeben
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Vielen Dank 
für Ihre 
Aufmerksamkeit!


