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Hintergrund und Motivation

Die Intention klinischer Studien ist die
Evaluation und Analyse neuer, vielver-
sprechender diagnostischer oder thera-
peutischer Ansitze, mit dem Ziel, be-
stehende Therapiekonzepte zu optimie-
ren. Insbesondere in der Onkologie, in
der im Rahmen interdisziplinarer Zusam-
menarbeit multimodale Therapiekonzep-
te zum Einsatz kommen, ist ein effizienter
Umgang mit grofien heterogenen Daten-
mengen fiir eine optimale Behandlung
sowie fiir die wissenschaftliche Aufarbei-
tung von hoher Wichtigkeit [1, 2, 3, 4].
Wissenschaftlich relevante Auswertun-
gen kénnen beispielsweise im Rahmen re-
trospektiver klinischer Studien oder bes-
tenfalls durch prospektive Studien, wel-
che die angewandten Therapieprotokolle
in den Kontext aktueller Leitlinien stellen
und dabei helfen, prognostische und fiir
das Outcome relevante Faktoren zu iden-
tifizieren, durchgefiihrt werden.

Bei retrospektiven Analysen, gerade
von grofen Patientenkollektiven, kommt
bei gewohnlicher Herangehensweise er-
schwerend hinzu, dass oftmals heteroge-
ne und grofie Datenmengen anfallen, die
sich auf verschiedene Informationssyste-
me innerhalb mehrerer verschiedener Ab-
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retrospektive Auswertung
von Patientenkollektiven
in der Radioonkologie

Etablierung eines Workflows am
Beispiel des Pankreaskarzinoms

teilungen in unterschiedlichen Dokumen-
tationsformen verteilen. Dabei liefern ge-
rade diese Analysen oft wichtige Informa-
tionen iiber Therapieeffektivitit, Neben-
wirkungsprofile oder Daten zur klini-
schen Qualitétssicherung und sind daher
von hoher Relevanz. Die unterschiedli-
chen Informationssysteme fithren jedoch
zu einer erheblichen Komplexitit, wes-
halb diese Analysen bis heute mit einem
immensen zeitlichen Aufwand fiir die
Auswertung verbunden sind [1, 5]. Spe-
ziell im Bereich der interdisziplinér ausge-
richteten Strahlentherapie muss mit einer
Vielzahl umfangreicher und verteilter
Datenbestidnde aus verschiedenen Syste-
men, wie z. B. Krankenhaus-, Labor- und
Onkologieinformationsystem (KIS, LIS,
OIS), ,Picture Archiving and Commu-
nication System* (PACS) oder ,,Record &
Verify System" zeitintensiv gearbeitet wer-
den [4, 6].

Im Hinblick auf eine automatische
Durchfithrung prospektiver und retro-
spektiver Studien ist es notwendig, Pa-
tientendaten aus den genannten Informa-
tionssystemen zusammenzufithren und
potentiell unstrukturierte Daten aufzube-
reiten. Dies verlangt eine besondere Ko-
ordination im Datenmanagement [1, 7].
Aus diesen Griinden benétigt man in ers-

ter Linie ein Dokumentations- und Ma-
nagementsystem, das in das Klinikumfeld
integriert ist und zusitzlich die Méglich-
keit, dieses System fiir eine direkte Aus-
wertung der gesammelten Daten zu nut-
zen, um medizinisch relevante Parame-
ter einer Studie weitgehend automatisiert
elektronisch zu analysieren.

Zum Aufbau eines solchen automa-
tisierten Systems muss in einem ersten
Schritt der notwendige Workflow identifi-
ziert und genau charakterisiert, sowie die
klinischen Anforderungen an die einzel-
nen Subsysteme definiert werden. Exem-
plarisch soll am Beispiel der Therapieeva-
luation der Radiochemotherapie des Pan-
kreaskarzinoms die Struktur und der Auf-
bau eines solchen Systems mit automati-
sierter Auswertung in Kombination mit
einem geeigneten Dokumentationssys-
tem konkret dargestellt werden. Hierbei
werden klinische und physikalische An-
forderungen sowie medizininformatische
Aspekte in Kombination mit Datensicher-
heitsstrukturen und Anforderungen in
einem Kliniksystem beriicksichtigt. Das
entwickelte Konzept erortert, wie ein der-
artiges Auswertesystem beschaffen sein
muss, damit klinisch relevante Fragestel-
lungen durch einen definierbaren Auto-
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Abb. 1 A Workflowdiagramm fiir die konventionelle Durchfiihrung einer retrospektiven Studie

matisierungsprozess beantwortet werden
konnen [8].

Material und Methoden

Im Rahmen einer retrospektiven Daten-
analyse soll ein umschriebenes Patienten-
kollektiv der Heidelberger Universitits-
Kklinik fiir Radioonkologie als praxisnahes
Beispiel zur Anwendung des Auswerte-
systems dienen. Dieses besteht aus den im
Zeitraum von 2003 bis 2010 mit der Diag-
nose eines Pankreaskarzinoms behandel-
ten Patienten. Insgesamt 783 Patienten ha-
ben sich dabei einer radioonkologischen
Behandlung mit Photonen unterzogen.

Unsere Studie hat zum Ziel, die ange-
wandten Therapieschemata hinsichtlich
strahlentherapeutisch relevanter Parame-
ter (Geschlecht, Alter, Tumorstadium, -lo-
kalisation, Grading, Labor- und Therapie-
daten etc.) und der relevanten diagnosti-
schen Bilddaten sowie Dosisverteilungen
(Bestrahlungspléne, -schemata, Nachsor-
gebilder etc.) insbesondere elektronisch
zu untersuchen, auszuwerten und deren
direkte Korrelation mit den klinischen
Endpunkten (Gesamtiiberleben, progres-
sionsfreies Uberleben, Rezidivlokalisation
etc.) zu bestimmen.

Das Patientenkollektiv soll unter de-
finierten statistischen Pramissen unter-
sucht werden. Dariiber hinaus ist es not-
wendig, im zeitlichen Verlauf die multi-
modalen Bildinformationen zur Analy-
se und Interpretation heranzuziehen, um
dann automatisch Fragen nach der Re-
zidivrate in Abhingigkeit von der Do-
sis am Tumorrand, dem Verhiltnis des
Fortschreitens der Erkrankung in Abhén-
gigkeit von der Zeit, Starke und Ausbrei-
tungsrichtung oder der Auswirkung von
Tumorvolumen auf den Therapieerfolg
zu beantworten. Post- und prioperative
topographische Aspekte dienen weiter-
hin dazu, z. B. fiir Rezidivpatienten Hin-
weise fiir mogliche Ursachen der Rezidiv-
entwicklung zu bestimmen und somit Ri-
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sikofaktoren fiir das Auftreten eines Re-
zidivs und Prognosefaktoren zu identifi-
zieren. Hierbei sollen ebenfalls verfiigba-
re biologische und molekulare Parameter
herangezogen werden.

Aktueller Workflow einer
klinischen retrospektiven Studie

Jede retrospektive Analyse hat einen prin-
zipiell vergleichbaren Aufbau (@ Abb. 1)
und beginnt mit der Definition einer Fra-
gestellung. Ist das notige Patientenkollek-
tiv identifiziert, miissen die Patientenak-
ten herangezogen werden, die ggf. in ge-
scannter Form in Archiven vorliegen.
Aus einer Vielzahl an Dokumenten nun
relevante Informationen herauszufiltern,
stellt hierbei den aufwendigsten Arbeits-
schritt dar. Ein Vorteil einer retrospek-
tiven Analyse ist es, dass vor der Daten-
erhebung bekannt ist, welche Daten we-
sentlich sind; nur diese miissen in einer
auswertbaren Form erfasst werden. In der
Regel werden diese in gdngigen Daten-
formaten, wie z. B. Excel-Tabellen gespei-
chert [9]. Danach miissen relevante dia-
gnostische Bilddaten und Bestrahlungsin-
formationen aus PACS und Onkologiein-
formationssystemen (OIS) herangezogen
werden und {iber den Verlauf individuell
ausgewertet und korreliert werden, um
klinische Endpunkte zu bestimmen [10].

Im Rahmen des beschriebenen Patien-
tenkollektivs wurde erstmalig eine inno-
vative Strategie implementiert und ein
professionelles, datenbankbasiertes Do-
kumentationssystem fiir die Datensamm-
lung und das Datenzusammenfiihren aus
verschiedenen Informationsquellen ge-
nutzt.

In der Radioonkologie ist die beson-
dere Herausforderung, dass neben reinen
klinischen Daten auch Informationen aus
der Bildgebung sowie Details wahrend der
Zielvolumendefinition und Erstellung des
Bestrahlungsplans fiir den Erfolg der The-
rapie essentiell sind. Detaillierte Informa-

/" Bilddaten -~
analysieren

tionen zum Bestrahlungsplan und seinen
Parametern sind deshalb fiir eine solide
Analyse notwendig. Dabei ist zu beach-
ten, dass in den vorhandenen Testdaten
die Nachsorgebildgebungen durchgingig
in einer anderen Auflosung als die Dosis-
gitter des Bestrahlungsplans aufgenom-
men sind.

Im Rahmen der Erfolgskontrolle ist
eine Rezidivmusteranalyse ein essentiel-
ler Bestandteil, die eine direkte Verbin-
dung der Bildgebungsdaten mit dem Be-
strahlungsplan notwendig macht, wenn
eine automatisierte Auswertung erfolgen
soll. Somit beschréankt sich diese Auswer-
tung nicht nur auf die Zusammenfithrung
einiger Datenfelder, sondern bezieht auch
die Registrierung pratherapeutischer CT-
und MRT-Bildgebung mit Nachsorgeda-
ten, Berticksichtigung méglicher anato-
mischer Verdnderungen und weitere um-
fangreiche analytische Berechnungen mit
ein.

Systemdesign

Zur Evaluation der klinischen Studie wur-

de ein System mit folgender Charakteris-

tik konzipiert:

== Im Kliniksystem integriertes Doku-
mentationssystem zur webbasierten
Dateneingabe (Moglichkeit fiir exter-
nen Zugang)

== Datenbank und Datenmanagement

== DICOM-RT-Unterstiitzung; DICOM-
RT-Viewer

== Anbindung an existierende Systeme

== Integrierte Analysetools zur Auswer-
tung

Die Basis des Dokumentationssystems ist
eine ,,Open Source PostgreSQL“-Daten-
bank. Basierend auf dem DICOM-Da-
tenmodell besteht die Moglichkeit, dy-
namisch neue Strukturen hinzuzufii-
gen. Mehrere Interfaces ermoglichen den
Austausch und die Verarbeitung von DI-
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Zusammenfassung

Hintergrund. In der Radioonkologie ist ein
effizienter Umgang mit groBen heterogenen
Datenmengen, die sich auf verschiedene In-
formationssysteme in unterschiedlichen Do-
kumentationsformen verteilen, sowohl fiir
eine optimale Behandlung als auch fiir wis-
senschaftliche Verwendungen sehr wichtig.
Bis heute sind Analysen mit einem erhebli-
chen zeitlichen Aufwand fiir die Auswertung
verbunden. Am Beispiel der Therapieevalua-
tion der Radiochemotherapie des Pankreas-
karzinoms soll die Struktur und der Aufbau
eines Auswertesystems in Kombination mit
einem Dokumentationssystem mit automati-
sierter Auswertung dargestellt werden.
Material und Methoden. Fiir ein Patienten-
kollektiv von 783 Patienten wurde ein profes-
sionelles, datenbankbasiertes Dokumenta-
tionssystem fiir die Datensammlung und -zu-
sammenfiihrung genutzt. Strahlentherapeu-
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tische Parameter, diagnostische Bilddaten so-
wie Dosisverteilungen wurden in das webba-
sierte System integriert.

Ergebnisse. Fiir die Subgruppe von 36 neo-
adjuvant bestrahlten und an einem Rezidiv
erkrankten Patienten wurde ein automati-
scher Analyseworkflow konzipiert und um-
gesetzt. Zuerst wird eine automatische Regis-
trierung der Bestrahlungspléne mit den
Nachsorgebildern berechnet. Danach erfolgt
die manuelle Einzeichnung der Rezidivvolu-
mina. Diese dienen als Grundlage fiir die Be-
rechnung der DVH-(Dosis-Volumen-Histo-
gramm-)Statistik sowie zur Bestimmung der
auf die Rezidivregion applizierten Dosis. Al-
le Ergebnisse werden in die Datenbank zu-
riickgeschrieben und dienen als Input statis-
tischer Berechnungen.

Schlussfolgerung. Existierende Analyse-
tools an ein Dokumentationssystem zu kniip-
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Datenbankbasierte digitale retrospektive Auswertung von Patientenkollektiven in der
Radioonkologie. Etablierung eines Workflows am Beispiel des Pankreaskarzinoms

fen, hat das Ziel, den Aufwand fiir klinische
Studien zu reduzieren. Dies ist insbesondere
fiir die Auswertung groRer Patientenkollek-
tive sinnvoll. Einige Analysetools sind bereits
im Einsatz, jedoch bedarf es noch manuel-
ler Interaktion. Weitere Schritte zur Automa-
tisierung des Analyseprozesses sind geplant.
Schon jetzt zeichnen sich die Vorteile einer
digitalen Datenfiihrung und Auswertung ab.
Durch die zentrale Speicherung sind Ergeb-
nisse stets verwertbar. Deshalb ist beabsich-
tigt, das Auswertesystem kiinftig generali-
siert auch auf andere Tumorentitaten inner-
halb der Strahlentherapie zu tibertragen.

Schliisselworter

Dokumentation - Datenspeicherung -
Datenmanagementsystem - Elektronische
Datenverarbeitung - Klinische Studien

Abstract

Purpose. Especially in the field of radiation
oncology, handling a large variety of volumi-
nous datasets from various information sys-
tems in different documentation styles effi-
ciently is crucial for patient care and research.
To date, conducting retrospective clinical
analyses is rather difficult and time consum-
ing. With the example of patients with pan-
creatic cancer treated with radio-chemother-
apy, we performed a therapy evaluation by
using an analysis system connected with a
documentation system.

Materials and methods. A total number

of 783 patients have been documented in-
to a professional, database-based documen-
tation system. Information about radiation
therapy, diagnostic images and dose distri-

butions have been imported into the web-
based system.

Results. For 36 patients with disease pro-
gression after neoadjuvant chemoradiation,
we designed and established an analysis
workflow. After an automatic registration of
the radiation plans with the follow-up imag-
es, the recurrence volumes are segmented
manually. Based on these volumes the DVH
(dose volume histogram) statistic is calcu-
lated, followed by the determination of the
dose applied to the region of recurrence. All
results are saved in the database and includ-
ed in statistical calculations.

Conclusion. The main goal of using an au-
tomatic analysis tool is to reduce time and
effort conducting clinical analyses, espe-

Database supported electronic retrospective analyses in radiation oncology.
Establishing a workflow using the example of pancreatic cancer

cially with large patient groups. We showed
a first approach and use of some existing
tools, however manual interaction is still
necessary. Further steps need to be taken
to enhance automation. Already, it has be-
come apparent that the benefits of digital
data management and analysis lie in the
central storage of data and reusability of
the results. Therefore, we intend to adapt
the analysis system to other types of tu-
mors in radiation oncology.

Keywords

Documentation - Data storage - Database
management systems - Electronic data
processing - Clinical trials

COM-Daten und Informationen aus
HL7-Nachrichten.

Darauf aufbauend existiert eine elek-
tronische Patientenakte [11] mit zusatz-
lichen Funktionen, die eine Erweiterung
zur Studiendokumentation ermoglichen.
Jede Art von Daten, insbesondere DI-
COM-RT, kann gespeichert, verarbeitet,
ausgetauscht und visualisiert werden. Da-
bei konnen einerseits Daten automatisch

importiert werden, andererseits besteht
die Moglichkeit der manuellen Datenein-
gabe bzw. des manuellen Web-Uploads
von Dokumenten.

Fiir die hier zugrunde liegende Ent-
wicklung wurde die kommerziell ver-
fiigbare Datenbank bzw. das Dokumen-
tationssystem der CHILI GmbH (Dos-
senheim, Deutschland) verwendet. Die-
ses System ermdglicht die Nutzung be-

stehender Strukturen sowie die Anpas-
sung an die individuellen Gegebenhei-
ten im Rahmen eines Kooperationspro-
jekts. Im Hinblick auf den spiteren Ein-
satz des Systems fiir prospektive Studien
und zur standardisierten Dokumentation
[12] wurde ein eigener Prozess modelliert.
O Abb. 2 zeigt den schematischen Ablauf
einer Strahlentherapie und die Zeitpunk-
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te, zu denen die Dokumentation automa-
tisiert bzw. manuell durchgefithrt wird.
Heutzutage ist der stindige Zugang
zu allen Informationen weit verbreitet,
auch im Bereich des Gesundheitswesens
etabliert sich dieser Grundgedanke im-
mer mehr [13, 14]. Webbasierte Technolo-
gien sind dafiir aufgrund ihrer einfachen
Systemvoraussetzungen (Plattformunab-
héngigkeit, nur ein Web-Browser nétig,
HTTP(S)-Protokoll) besonders geeignet,
die Einstiegshiirden gerade bei multizent-
rischen Anwendungsfillen niedrig zu hal-
ten und somit die Akzeptanz bei den An-
wendern zu erhéhen. Die Benutzerober-
flaiche des Dokumentationssystems so-
wie der integrierte RT-fahige DICOM-
Viewer (Medizinprodukt Klasse IIb) sind
vollstindig webbasiert. Dies biete auch fiir
potentielle Nutzer, die nicht arbeitsplatz-
gebunden sind, Flexibilitat in der Durch-
fihrung ihrer Projekte und Analysen.

1122 | Strahlentherapie und Onkologie 12 - 2012

Es ist zudem moglich, auf3erhalb des
Kliniknetzes auf das Dokumentations-
system zuzugreifen. Datensicherheit und
Datenschutz gewihrleisten unter ande-
rem verschliisselte Netzwerkverbindun-
gen (HTTPS), Zugriffskontrolle mit SSL-
Clientzertifikaten, Pseudonymisierung
und die Kommunikation iiber ein Appli-
kationsgateway in der DMZ (,,demilitari-
zed zone®). Innerhalb und auferhalb des
Kliniknetzes ist dartiber hinaus auch ein
mobiler Zugang moglich (z. B. mit einem
iPad/iPhone). Ein Grof3teil der Funktio-
nen sind bereits realisiert — unter anderem
ein mobiler DICOM-Viewer und die Do-
kumentation iiber mobile Gerite.

Integration

Das Dokumentationssystem ist mit den
wichtigsten Informationssystemen ver-
bunden, in denen die notwendigen Daten
standardisiert erfasst werden (KIS, LIS,

schnittstellen

OIS, PACS; @ Abb. 3). Prospektiv kon-
nen aus diesen Systemen HL7-ADT- und
HL7-DFT-Nachrichten importiert wer-
den. Die Anbindung an die PACS-Sys-
teme ermoglicht es, ein manuelles oder
automatisiertes DICOM-Q/R (Query/Re-
trieve) auszufithren und die gewiinschten
DICOM-Daten (als Kopie) unter einem
Patienten im System zu speichern. So be-
steht die Moglichkeit, sich direkt neben
der Dokumentation mit Hilfe des integ-
rierten DICOM-RT-Viewer Bilder anzu-
schauen oder vielmehr zu bewerten und
diese unmittelbar zur Analyse zu nutzen.

Die Kommunikation der Analyse-
tools mit der Datenbank des Dokumen-
tationssystems erfolgt derzeit iiber eine
SQL-Schnittstelle. Der Zugriff auf DI-
COM-Objekte ist iiber eine standardi-
sierte HTTP-basierte Schnittstelle (WA-
DO, ,web access to DICOM persistent ob-
jects®) moglich.



Ergebnisse

Konzeption eines effektiven
Workflows fiir die Analyse

Zu Beginn erfolgte eine Unterteilung des
Patientenkollektivs in folgende 4 Grup-
pen: neoadjuvante, adjuvante, Rezidiv-
und intraoperative Bestrahlung. Um die-
se grobe Unterteilung zu erméglichen,
wurden zu allen Patienten zuerst die Ba-
sisdaten zur erhaltenen Therapie erfasst.

Als Nachstes wurden speziell die Pa-
tienten mit einer neoadjuvanten Behand-
lung (n=198) als erste Testgruppe heran-
gezogen. Auch hier erfolgte die Eingabe
aller relevanten Patientendaten (Stamm-
daten, Behandlungsinformationen vor
und nach der Radiochemotherapie und
Nachsorgeergebnisse sowie Laborbefun-
de) in das Dokumentationssystem. Ent-
sprechende Datenbankstrukturen wur-
den zuvor angelegt und Eingabemasken
modelliert. Die klinische Auswertung
kann bei Habermehl et al. [15] nachge-
lesen werden. Gegenwirtig erfolgt bereits
die klinische Untersuchung der adjuvant
(n=35) und im Rezidiv bestrahlten (n=49)
Patientengruppen.

Nun interessieren aber dariiber hinaus
speziell jene Patienten, die an einem Lo-
kalrezidiv oder einer metachronen Fern-
metastasierung nach neoadjuvanter The-
rapie erkrankt sind. Diese sollen als Test-
falle fiir Auswertefunktionen dienen. Bis-
her wurden 36 Patienten identifiziert. Zu
diesen wurden samtliche Bildmaterialien
(CT, MRT, Bestrahlungspldne, Dosisver-
teilungen) vor und nach Therapie impor-
tiert, um eine Analyse {iber den Verlauf zu
ermoglichen.

Als erster Schritt wird bereits eine
automatische Registrierung der Bestrah-
lungsplédne mit den Nachsorgebildern des
ersten Auftretens des Rezidivs berechnet.
Aufgrund der unterschiedlichen Aufls-
sung der Nachsorgebildgebung und der
Dosisgitter des Bestrahlungsplans, wurde
der Analyseworkflow dahingehend ange-
passt, dass Rezidivvolumina erst nach der
Registrierung eingezeichnet werden, um
so ein nachtrégliches Matching zu umge-
hen. Uber diese Volumina und den weite-
ren VOIs (,,volume of interest) wird eine
DVH-Statistik berechnet. So lasst sich die
Dosis bestimmen, die bei der Bestrahlung

auf das Gebiet des danach entstandenen
Rezidivs appliziert wurde, und eine Rezi-
divmusteranalyse durchfiihren.

Einfache statistische Auswertung
fiir beliebige Subgruppen
und klinische Endpunkte

Statische Werte fiir klinisch relevante
Endpunkte (Gesamtiiberleben, progres-
sionsfreies Uberleben) sowie Tumorvo-
lumen in Abhingigkeit von der Uberle-
benszeit konnen fiir jede beliebige Sub-
gruppe berechnet und als Graphiken aus-
gegeben werden. Alle Ergebnisdaten von
externen Berechnungen durch Analyse-
tools, die in einfachen Datentypen vor-
liegen (Text, Zahlenwerte), werden in die
Datenbank des Dokumentationssystems
zuriickgeschrieben. So sind auch diese an
gleicher Stelle wie die iibrigen Dokumen-
tationsparameter gespeichert und konnen
als neuer Input weiterer Auswerteschrit-
te dienen.

Verringerung des zeitlichen
Aufwands und effiziente Analyse

Die Analysetools sind direkt an das Doku-
mentationssystem gebunden. Somit kén-
nen Dokumentation und Auswertung in
einem System erfolgen (,,one platform ap-
proach®). Zudem kann durch die direkte
Anbindung des DICOM-RT-Viewers an
gleicher Stelle die Evaluation der Bildge-
bung erfolgen. Fiir jeden der 36 Patien-
ten wurden in einem Schritt 3-7 Regis-
trierungen nacheinander automatisch
berechnet, abhingig von der Anzahl der
Nachsorgeuntersuchungen; somit kann
gegeniiber einem manuellen Matching,
das von vielen individuellen Faktoren ab-
hingt, eine grofle Zeitersparnis vorausge-
setzt werden. Ebenso wurden die Dosis-
statistiken berechnet und in die Daten-
bank geschrieben, ohne fiir jeden Patien-
ten den Bestrahlungsplan und die beno-
tigten CT-Aufnahmen manuell in ein Be-
rechnungstool zu laden und durchzu-
arbeiten. In dieser Zeit kénnen andere
Auswerteaufgaben parallel abgearbeitet
werden. Ein patientenbezogener, direk-
ter Aufruf des KIS und PACS ermaglicht
einen schnellen Absprung in die angebun-
denen Systeme.

Diskussion

In der vorliegenden Arbeit konnte ein
zentrales, webbasiertes System entwi-
ckelt werden, das alle klinikinternen In-
formationssysteme in sich verlinkt, und
somit als eine zentrale Basis fiir alle Pa-
tienteninformationen dienen kann. Die-
ses System kann insbesondere fiir retro-
spektive Analysen effizient genutzt wer-
den und den herkémmlichen manuellen
Auswerteansatz ablosen. Hierdurch kann
eine zeit- und arbeitskrafteffiziente Analy-
se auch grofler Datenmengen ermdglicht
werden. Zentraler Baustein ist die Integra-
tion von biologischen und bildgebenden
Daten, um den Schwerpunkt der radio-
onkologischen Forschungsprojekte ziel-
gerichtet zu unterstiitzen.

Die Forschung im Bereich von Ana-
lysetools fiir medizinische Bildverarbei-
tung ist ein in den letzten Jahren stark be-
forschtes Gebiet, in dem herausragende
Fortschritte erzielt werden. Oftmals funk-
tionieren diese einzelnen Analysetools al-
lerdings nur in den eigenen Laboren mit
eigenen Testdaten und sind unter anderen
Gegebenheiten im klinischen Alltag in der
Form meist nicht tibertragbar.

Mit Hilfe der hier vorgestellten Me-
thodik, bei der existierende Analysetools
an ein Dokumentationssystem gekniipft
werden, wird der Aufwand fiir zukiinfti-
ge Studien reduziert. Ein solches Auswer-
tesystem ist insbesondere dann sinnvoll,
wenn umfassend grofy angelegte Kollek-
tive einer Analyse zugefiihrt werden sol-
len. Dabei besteht der Grundgedanke da-
rin, existierende Analysetools direkt oder
iiber Softwareadapter an das Dokumen-
tationssystem anzuschlieflen und in den
gewiinschten Kontext zu bringen, so dass
die Analysetools vorhandene Informatio-
nen aus dem Dokumentationssystem wei-
ter verarbeiten oder Informationen einfii-
gen, um neue Aussagen zu gewinnen.

Einige Analysetools wurden bereits er-
folgreich eingesetzt. Jedoch bedarf es an
manchen Stellen noch manueller Interak-
tion. Es ist beabsichtigt, weitere Schritte
zu automatisieren.

Vor dem Hintergrund prospektiver kli-
nischer Studien kann das System insbe-
sondere den manuellen und oft sehr auf-
wendigen Prozess, individuelle Patienten-
daten zu suchen und in eine Datenbank

Strahlentherapie und Onkologie 12 - 2012 ‘ 1123



Originalien

einzugeben, ersetzen. Ebenfalls entfallen
das Suchen von Bilddaten, Patientenak-
ten etc., da alle Informationen zentral ge-
speichert und direkt verfiigbar sind. Un-
terstiitzt durch die Vernetzung der Klinik-
systeme, miissen Daten an vielen Stellen
nur einmal eingegeben werden und koén-
nen fiir verschiedene Zwecke (Patienten-
versorgung, Forschung) genutzt werden
[16].

Allerdings ist ein elektronisches Doku-
mentationssystem — wie hier vorgestellt —
sehr wartungsintensiv. Die Notwendig-
keit von Arbeitskréften fiir die Pflege der
Datenbank bleibt bestehen [17]. Dies be-
ginnt mit der regelméfligen standardisier-
ten Dokumentation durch Study Nurses,
Casemanager, Arzte und Dokumenta-
tionsassistenten wihrend der Therapie
sowie der weiteren Dokumentation der
Nachsorgeergebnisse (8 Abb.2). Eine
standardisierte Dokumentation ermog-
licht eine strukturiertere Datenabfra-
ge hinsichtlich etwaiger Fragestellungen
im Vergleich zu einer rein retrospektiven
Analyse und bietet somit eine zielgerich-
tete und schnellere Auswertung. Die Ver-
kniipfung von Bilddaten mit Dokumen-
tationsparametern bzw. der Studiendo-
kumentation und die integrierte Analy-
semoglichkeit unterscheidet dieses Sys-
tem von anderen (Studien-)Dokumenta-
tionssystemen [18, 19, 20, 21] und ermog-
licht eine verbesserte Outcome-Analyse
fur die Zukunft. Der integrierte DICOM-
RT-Viewer bietet dabei eine direkte Eva-
luation der diagnostischen Bilddaten so-
wie Bestrahlungspline.

Da sich schon jetzt im Verlauf der
Durchfithrung unserer Studie die Vor-
teile einer digitalen Datenfithrung und
Auswertung abzeichnen, ist beabsichtigt,
kiinftig das Auswertesystem und dessen
Funktionalitat generalisiert auch auf an-
dere Tumorentitdten der Strahlentherapie
abzubilden. Wenngleich nur einige Ana-
lysetools beispielhaft am Pankreaskarzi-
nom umgesetzt sind und eingesetzt wer-
den, sind Weitere denkbar, die den ent-
sprechenden Anforderungen geniigen.

Die wesentlichen Vorteile des vorge-
stellten Auswertesystems in Kombination
mit einem Studiendokumentationssystem
sind zum einen die zentrale Sicherung der
Auswertungsergebnisse sowie zugehorige
Daten bzw. deren Referenzen. Dadurch
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wird ein zentrales Sicherungskonzept
moglich, welches den Verlust von Aus-
wertungsergebnissen, etwa durch Ausfall
von Arbeitsplatzrechnern oder Personal-
wechsel, verhindert. Zum anderen sind
durch die zentrale, wohldefinierte Spei-
cherung Ergebnisse immer nachvollzieh-
bar und durch die im System festgelegte
Auswertemethodik im Verlauf vergleich-
bar. So ist z. B. ein Monitoring bzw. eine
Analyse von Anderungen im Therapie-
verlauf oder Follow-up moglich.

Zusammenfassend stellen diese Art
der Dokumentation und Auswertung eine
Vereinfachung von Forschungsarbeit, eine
Verbesserung der Analysequalitat von
Studien und letztendlich eine Unterstiit-
zung der Evaluation von Therapiekonzep-
ten dar.
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