Unterstltzung der zentralen Datenbank
des Kompetenznetz Parkinson
durch
die Integration von
Versorgungs- und Forschungsdaten
aus einem Praxis-Dokumentationssystem
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Der hier vorgestellte Losungsansatz tangiert zwel
Kommunikationsszenarien:

» Bereitstellung von Versorgungsdaten fur die
Forschung (Schwerpunkt: Praxis)

» Patientenrekrutierung mit Hilfe von Versorgungs-
systemen flr die Forschung
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Themen:

1. Das Parkinson-Dokumentationssystem

. QUANUP*

2. Das Patientenregister
Parkinson (KNP)

3. Integration von QUAN
4. offene Probleme / nac
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|. Das Parkinson-Dokumentationssystem
,QUANUP*

Hauptment QUANUP_DB KNP

Center-I0: 2090 | Wers,: ud

Eingeloggt: Antony, G.

Ausgewvrdhlter Patient: e
|Mu5tnermann,r Maria, * 10.10.,1243 (61 1.} 001

Ay Patients 200010228
Stanmmdaten m Einverst.-Evkl. dr.

Andere Patienten:

Neuer Patient Patienten-Lliste Pat -Lishe dradien Pat -visiten-Liste dradien

Insgeszarmt 2 Patienten im Systern.

Administrator-Menii
[Mur mit Admin-Recht)

Centerdaten Export-Crdner &ffnen

Exportieren fir QMNP Exportieren fir KNP
Letzte Exporte: Letzte Exporte:
? ?
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Das Dokumentationssystem QUANUP wird im Projekt
,Strukturierte Versorgung Parkinson®

des Verbandes fur Qualitatsentwicklung in Neurologie
und Psychiatrie eV (QUANUP) entwickelt.

Teilnehmer des Projektes sind:

- die Neurologischen Berufsverbande BDN und BVDN,
- die Deutsche Gesellschaft fir Neurologie DGN,
- das Kompetenznetz Parkinson und
- die Deutsche Parkinson Vereinigung dPV
als Patientenvertretung.
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Ziel des Projektes
,Strukturierte Versorgung Parkinson®

Ist die standardisierte und einheitliche Erhebung

- krankheitsspezifischer Patientendaten,

- Daten zur Patientenzufriedenheitt,

- Daten zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat und
- von Daten zum Krankheitsverlauf

In neurologischen Facharztpraxen und Fachkliniken

als Basis fur einen kontinuierlichen Lern- und
Verbesserungsprozess der behandelnden Arzte.
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QUANUP

Das Data Set erfasst:

- allgemeine Angaben

(Alter, Sozialstatus, Pflegebedurftigkeit, u.a.),

- krankheitsbhezogene Angaben

(Symptomatik, Krankheitsverlauf, Medikation, u.a.),
- PDQ39 und der MMST als Summenwert,

- den kompletten UPDRS,

- vor allem aber Angaben

zum weiteren geplanten Vorgehen, zur Therapie.
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QUANUP
technische Umsetzung:

QUANUP wird vom Hamburger Softwarehaus
TeamBusch mit dem Entwicklungs-Werkzeug
FileMaker als Stand-alone-Programm fur Windows-
Rechner programmiert und betreut.

An der Pilotphase nehmen derzeit 23 neurologische
Praxen und 3 Spezialkliniken fur Parkinson teil.

Bis zum DGN-Kongress im September sollen 250
Patienten-Datensatze auswertungsreif erfasst sein.
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QUANUP
Von der Datenerfassung zur —auswertung:

Ziel:
Auswertung und Vergleich der im Dokumentations-
system QUANUP erfassten Daten

Problem:
Stand-alone-Speicherung der Daten auf einzelnen
Praxis- und Klinikrechnern

Erschwernis:
aus Datensicherheitsgrinden keine Internet-Anbindung
der Rechner erwinscht — und somit keine Vernetzung
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LOosungsansatz:

Herstellen einer Win-Win-Situation zwischen der
Projektgruppe Quanup und dem Kompetenznetz Parkinson:

- Export der Quanup-Daten (auf herkbmmliche
Datentrager)

- Import der Quanup-Daten
In das Patientenregister des Kompetenznetz Parkinson
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Vortell fir Quanup:

Verwendung des zentralen internet-basierten EDV-Systems
des KNP als Datenpool und Auswertungstool fur
Benchmark- und Langzeitvergleiche

(Szenario: Versorgungsdaten fur die Forschung)

Vortell fir das Kompetenznetz Parkinson:

breitere und reprasentativere Datenbasis flr Rekrutierung
von Patienten fur klinische Studien
(Szenario:

Patientenrekrutierung mit Hilfe von Versorgungssystemen)

Gisela Antony, Workshop ,Schnittstellen®, 27. 04. 2005 Kompetenznetz

Parkinson




QUANUP: Datenexport

Im April 2005 wurde die Version 8 ausgeliefert, die
eine spezielle Routine flr den Export von Daten
Im XML-Format flr das Kompetenznetz Parkinson
zur Verfagung stellt.

Fur den Export werden die Daten pseudonymisiert.

Export-Ordner &ffnen

Expottieren fir QMNP Expottieren flir KNP
Letzte Exporte: Letzte Exporte:
I 26,4, 2005
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QUANUP: Datenschutz

Der Patient wird von den ,Quanup“-Arzten schriftlich
Uber das Projekt ,Strukturierte Versorgung Parkinson®
aufgeklart.

Er willigt schriftlich ein, dass alle Projektteilnehmer

— also auch das Kompetenznetz Parkinson, das explizit
genannt ist — Zugriff auf seine pseudonymisierten Daten
erhalten kbnnen.

Die Patienteninformation und —Einwilligung wurde vom
Hessischen Landesdatenschutzbeauftragten im

Marz 2005 Uberprift und als ,strukturell und rechtlich
ohne Beanstandung® eingestuft.
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I. Das EDV-System des
Kompetenznetz Parkinson

Internet
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Benutzer
(Client)

World Wide Web
Internet-Verbindung
verschliisselte Daten-
verbindung (128 Bit SSL)

externer sicherer Webserver
Sicherheit auf Applikationsebene
Intel Pentium Dual - Linux

Firewall

Sicherheit auf Protokollebene
& Intrusion Detection System
Intel Pentium Dual - Linux

Interner sicherer Webserver
kommunziert nur mit dem
externen sicheren Webserver
Unix

Applikationsserver
Benutzer-Authentifizierung
Unix

Datenbankserver
gesicherter Datenbankzugriff
Unix - Oracle 9i

Backup & Redundancy
Systemausfall-Sicherheit
Raid 5 & AIT-Streamer

geschiitzter Serverraum

Das
Kompetenznetz
Parkinson verfugt
uber ein
zentrales, rein
Internet-basiertes
EDV-System.
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Kompetenznetz Parkinson
technische Umsetzung:

Das Basis-System ,SecuTrial“ wurde vom Softwarehaus
IAS, Berlin, im Auftrag des KNP fur Unix-Server in Java
mit dem Entwicklungs-Werkzeug WebObijects flr Oracle-
Datenbanken entwickelt.

SecuTrial“~-Versionen sind heute auch in den
Kompetenznetzen Demenzen, AHF, BrainNET, EuroPA,
dem KKS Berlin und bei acht Pharmafirmen im Einsatz.

Das KNP-System wurde und wird gegenuber der Basis-
Version durch Fremd- und Eigenentwicklungen standig
erweitert.
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Das EDV-Sysfem des Kompetenznetz Parkinson
umfasst heute u.a. die Funktionen:

- Dateneingabe als remote data entry system,
- derzeit 20 automatisierte Statistiken,

- Tool zur Patientenrekrutierung (Selektion von
Ein- und Ausschlusskriterien)

- PDF-Print (Drucktool 1:1 far eCRFs)

- Datenexport-Tool mit additiven Filterfunktionen

- in der Validierung: FormBuilder (Generator fir eCRFs)
- in der Entwicklung: Datenimport-Tool
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Das Register des KNP beinhaltet:

Minimal Data Set
(allgemeine Patientendaten, Verdachtsdiagnose,
autonome, psychische und psychiatrische Storungen,
Begleiterkrankungen, Therapie und Medikation),
mit dem Schwerpunkt Diagnose / Symptomatik.

GEPARD Data Set (Genbank)

Extended Data Set
- MMST (Minimal Mental State)
- PDQ 39 (Parkinson Disease Questionnaire)
- UPDRS (Unified Parkinson Disease Rate Scales)
- MADRS (Montgomery Asperg Depression Scale)
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Network Office Coordination Centers
Regional Centers
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Stand 2005:

30 Zentren
liefern Daten
und Genproben
fur das Register
des
Kompetenznetz
Parkinson.
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Datensets
gesamt

MDS und
Genbank

nur
Minimal
Data Set

nur
Genbank

15.03.2005

4556

1602

2725

229
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Kompetenznetz Parkinson:

Rickgang der Dateneingabe in der 3. Forderperiode
auf ca. 20 % - nach Wegfall der Honorierung
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lll. Integration von QUANUP-Daten ins
Patientenregister des KNP

—

Minimal Data Set 0 ] ] ] ] ]
MMET D U :I j] :I j j
PDO-39 O 0 O 0 0 0O 0
UPDRS 0 ] ] ] ] ] ]
MADRS 0 N ] ] J i N
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TP1 - Genbank
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Voraussetzungen:
1. Validierung des FormBuilder (Juni 2005)
2. Fertigstellung des Datenimport-Tools

Wichtige Pflichtenheft-Vorgaben sind:
- kein Eingriff in das bestehende Datenmodel
- automatische Erkennung aller erstellten eCRFs
- Mapping auf Dateiformat-Ebene (XML, CSV)
- freies Feld-Mapping
- Integritatsprufung vor Datenimport
- Locking auf Datensatzebene
- Fehlerfall-Rollback
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Mapping
Quanup/KNP

Data-Set-Vergleich Quanup KNP identisch
allg. Angaben 2 6 2
Sozialstatus/Versicherung/Pflege 8 0 0
Teilnahme an Studien 0 4 0
klinische Verdachtsdiagnose 2 15 1
Parkinson-Status Hoehn&Yahr 1 1 1
Kardinalsymptome 6 7 6
Verteilung 1 5 1/5
L-Dopa-Antwort 0 5 0
Krankheitsverlauf 15 2 0
Familienanamnese 1 6 1
Motorkomplikationen 1 11 0
Zerebellare Zeichen 0 8 0
Blutdruck 1 4 1/4
Blasen-/Mastdarmstérungen 8 3 2
Stérungen der Sexualfunktion 2 2 2
autonome Storungen 1 4 1/4
andere neurologische Stérungen 4 15 2
hirnorganisch-psychische Symptome 3 14 2
Schlafstérungen 0 1 0
psychotisch-halluz. Symptome 1 8 1/8
Ursachen 11 13 2
Bildgebung 0 3 0
Begleiterkrankungen 4 3 0
Medikation 14 4 1
Begleitmedikation 4 3 0
weiteres Vorgehen / Therapie 42 0 0

22
MMST Summe einzeln Summe
PDQ 39 Summe einzeln Summe
UPDRS einzeln einzeln einzeln
MADRS einzeln




Aufbau eines Datenpools:

Extrct Minirmal Data Set
KNP

Extended Daota Set KNP
UPDRS

MBAST
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MADRS |
Teillprojektdaten
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QUANUP / Kompetenznetz Parkinson

Offene Probleme:

- Eigentumsrecht an den integrierten Daten,
Publikationsstrategie

- Rechtsvertrag ,Quanup“ — KNP e.V.

- Monitoring der Quanup-Daten

Nachste Schritte:
- Validierung des Datenimports
- Definition und Programmierung der
Statistiken fur Benchmark- und Langzeitvergleiche
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Danke fur Ihre Aufmerksamkeit !

gisela.antony@med.uni-marburg.de
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