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@ CrossMark

Etwa ein Drittel aller Krebspatienten lei-
den unter behandlungsbedirftigen psy-
chischen Stérungen oder psychosozialen
Belastungen [1, 2]. Mehr als die Hilfte
der Krebspatienten berichten im Laufe
der Tumortherapie hohe psychische Be-
lastungen mit einem professionellen psy-
chosozialen Versorgungsbedarf [3].

» Krebspatienten berichten von
verminderter Lebensqualitat

Im Vergleich zu nicht krebskranken
Menschen sind Krebspatienten haufi-
ger psychisch belastet und berichten
von verminderter Lebensqualitit [4, 5].
In der klinischen Praxis ist es aller-
dings im Einzelfall sehr schwierig, die
Patienten zu identifizieren, welche zu
dieser belasteten Gruppe gehoren und
demzufolge eine professionelle psycho-
soziale Unterstiitzung benétigen [5].
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Zukunft jetzt — Implementierung
eines IT-gestutzten Distress-

Screenings

Expertenbasierte Konsensempfehlungen
zum Einsatz in der onkologischen

Routineversorgung

Zu viele behandlungs- und unterstiit-
zungsbediirftige Krebspatienten werden
itbersehen. Griinde dafiir sind mannig-
faltig. Sei es die begrenzte Zuverlassigkeit
der spontanen Einschitzung des behan-
delnden Onkologen, die Spezifik der
krebsbezogenen Belastungsmomente im
Vergleich zu den klassischen Kriterien
der psychiatrischen Diagnostik (Merk-
mals-, Dauer- und Intensititskriterien)
oder verkiirzte stationire Verweildau-
ern, welche das Erkennen und die In-
terpretation von Patientenduflerungen
erschweren. Auch objektive Merkma-
le wie schlechte Prognoseaussichten,
aggressive Tumortherapie mit hoher To-
xizitit oder der erfolgreiche Abschluss
einer onkologischen Akutbehandlung
stehen in keinem engen Zusammenhang
mit dem Auftreten seelischer Krisen [6,
7].

In der Konsequenz wird deshalbin na-
tionalen und internationalen Leitlinien
empfohlen, ein sog. Distress-Screening
zur systematischen Untersuchung al-
ler Krebspatienten durchzufiihren (3,

8]. Damit ist der Einsatz eines kurzen
psychologischen Tests gemeint, der den
Umfang psychosozialer Belastung der
Krebspatienten erfasst und bei Uber-
schreiten eines definierten Schwellen-
werts (Cut-off-Wert) die Notwendigkeit
professioneller,  psychoonkologischer
Unterstiitzung anzeigt (z. B. durch Ver-
anlassung eines psychoonkologischen
Konsils). In Onkologischen Zentren und
Organkrebszentren nach Zertifizierung
durch die Deutsche Krebsgesellschaft
(DKG) ist diese Prozedur inzwischen
obligatorisch (ONKO ZERT http://www.
onkozert.de). Kliniken, die Krebspatien-
ten nach heutigen Standards der evidenz-
basierten Medizin behandeln méchten,
haben eine bedarfsgerechte psychoon-
kologische Versorgung als integralen
Bestandteil einer umfassenden Krebsbe-
handlung sicherzustellen [3, 9, 10]. Die
Vor-Ort-Realitit psychoonkologischer
Versorgungsstrukturen ist allerdings
immer noch heterogen und weist grofle
Liicken auf [11].
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Laut nationaler S3-Leitlinie fiir psy-
choonkologische Diagnostik, Beratung
und Behandlung von erwachsenen
Krebspatienten (im Folgenden kurz
S3-Leitlinie Psychoonkologie genannt)
werden verschiedene Testverfahren emp-
fohlen, die als Screening-Tests geeignet
sind (@Tab. 1). Diese Tests sind kurz,
werden von Patienten gut akzeptiert,
sind psychometrisch geprift (Validi-
tit, Reliabilitdt), international verfiigbar
und haben einen empirisch ermittel-
ten Schwellenwert fiir ,Belastung® [3,
6]. In der Regel werden diese Tests in
Papierform verwendet (Paper-Pencil-
Tests). Die Patienten beantworten die
Fragebogen, Klinikangestellte (z. B. Psy-
choonkologen, Pflege) werten sie aus
und teilen das Ergebnis dem behan-
delnden Arzt mit, der dann im Falle
einer hohen Belastung eine Konsilan-
forderung ausstellt [12, 13]. Soll der
Befund im Krankenhausinformations-
system (KIS) dokumentiert werden und
firr medizinische Entscheidungsprozesse
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zur Verfiigung stehen, miissen die Da-
ten entsprechend von Hand eingegeben
werden.

IT-gestiitztes Distress-
Screening

Eine Alternative zu den Paper-Pencil-
Tests sind IT-basierte Screenings. Diese
Verfahren gewinnen als elektronische
Patient-Reported-Outcome(ePRO)-Sys-
teme zunehmend an Bedeutung in der
modernen Medizin. IT-basierte Screen-
ings werden zur Beurteilung seelischer
und korperlicher Parameter verstirkt in
Kliniken genutzt, um die individuelle
Einschitzung des Patienten seiner Be-
handlungssituation zuverldssig und (kos-
ten)effizient zu erfassen [3, 11, 14-19].
Eine Reihe von Studien konnte nach-
weisen, dass die IT-basierte Erfassung
subjektiver Patienteneinschitzungen im
Behandlungsverlauf die Behandlungser-
gebnisse verbessern kann und fiir die
behandelnden Onkologen einfach um-

zusetzen ist [20-22]. Der Ablauf eines
elektronischen Distress-Screenings ist
intuitiv und wird hinsichtlich der siche-
ren Dokumentation im Krankenhaus-
informationssystem (KIS) analog jeder
medizinischen Diagnostik wie Blutbild,
Bildgebung etc. durchgefiihrt (@ Abb. 1).
Die erfolgreiche Einfithrung und
Nutzung eines IT-gestiitzten Distress-
Screenings in ein onkologisches Behand-
lungssetting (z.B. ein Organkrebszen-
trum) erfordert die Berticksichtigung
einer Reihe von versorgungsrelevan-
ten Faktoren [22, 25, 27, 28]. Bekannte
Hiirden sind fehlendes Expertenwissen,
praxistauglicher Aufbau und Organisa-
tion des Systems im Klinikalltag sowie
fehlende interdisziplindre Zusammenar-
beit zwischen den einzelnen Abteilun-
gen [16, 18, 24, 25]. Nachfolgend sollen
expertenbasierte Empfehlungen zum er-
folgreichen Einsatz eines IT-gestiitzten
Distress-Screenings in einem deutschen
Krebszentrum gegeben werden.

Methode

Nachdem eine Literaturrecherche zu
den Suchbegriffen ,,cancer AND distress
AND screening AND electronic in der
Literatur-Datenbank PubMed und der
S3-Leitlinie Psychoonkologie [3] keine
bedeutsamen Hinweise erbracht hat-
te, initiierte das Comprehensive Cancer
Center Miinchenam 02.11.2015 das Kon-
sensusmeeting ,,IT-gestiitztes Distress-
Screening in der onkologischen Rou-
tineversorgung®. Als Teilnehmer waren
wissenschaftliche Arbeitsgruppen aktu-
eller ePRO-Projekte in der Onkologie,
Experten der klinisch diagnostischen
Abklarung psychosozialer Belastungen
und der Entwicklung psychoonkolo-
gischer Versorgungsstrukturen sowie
klinische Nutzer eines IT-gestiitzten Dis-
tress-Screenings (z. B. Pflegefachkraft)
eingeladen. Zielstellung fiir das Kon-
sensusmeeting war die Erstellung eines
praxistauglichen Leitfadens und Kriteri-
enkatalogs (Road Map), um die Beurtei-
lung einzelner Problembereiche auf eine
moglichst valide und von einem breiten
wissenschaftlichen Konsens getragene
Basis zu stellen. Der Expertenkonsens
wurde unter inhaltlicher Beriicksichti-
gung der S3-Leitlinie Psychoonkologie,
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Zusammenfassung

Hintergrund. Eine bedarfsgerechte integrierte
Mitbehandlung psychischer Belastungen und
Stérungen gehdrt zu den Herausforderungen
einer modernen Krebsmedizin. Ohne
standardmaBiges Screening auf psychischen
Distress bleibt ein grofer Teil der versorgungs-
bediirftigen Krebspatienten unerkannt. Mit
der verpflichtenden Einfiihrung von Distress-
Screenings in die onkologische Routineversor-
gung entsteht fiir die deutschen Krebszentren
ein erhdhter Dokumentationsaufwand. IT-
gestlitzte Screening-Prozeduren konnen die-
sen kompensieren. Wahrend die S3-Leitlinie
Psychoonkologie Methoden und strukturelle
MaBnahmen zur fachkundigen Umsetzung ei-
nes standardgemafen Screenings beschreibt,
fehlen bisher Handlungsempfehlungen zur

DOI10.1007/500761-017-0209-7

Implementierung eines IT-gestiitzten Distress-
Screenings.

Methoden. Es wurde ein Konsensusmee-
ting ,IT-gestutztes Distress-Screening in

der onkologischen Routineversorgung”
durchgefiihrt.

Ergebnisse. Es wurden Konsensempfehlun-
gen zur Implementierung und Nutzung IT-
gestlitzter Distress-Screenings ausgearbeitet.
Diese beziehen sich auf: 1) Vorbereitung

der Implementierung, 2) IT-Ausstattung,

3) Implementierung, 4) Praktische Nutzung,
5) Qualitatssichernde MaBnahmen im
Forschungskontext. Ausgewdhlte deutsch-
sprachige Forschungsprojekte und aktuelle
Entwicklungen in der klinischen Versorgungs-
forschung unterstreichen, welches Potenzial

M. Koehler - B. Hornemann - B. Holzner - N. Schéffeler - T. Zimmermann - A. Nest - K. Wifling - P. Herschbach

Zukunft jetzt - Implementierung eines IT-gestiitzten Distress-Screenings. Expertenbasierte
Konsensempfehlungen zum Einsatz in der onkologischen Routineversorgung

in der Zusammenfiihrung von klinischer
Expertise mit der Informationstechnologie
steckt.

Schlussfolgerungen. Mit den Ergebnissen des
Konsensusmeetings stehen nun ein Leitfaden
und Kriterienkatalog fiir die Implementierung
eines IT-basierten Distress-Screenings in

der onkologischen Routineversorgung zur
Verfiigung. Die Umsetzung dieser Empfeh-
lungen kann die Versorgungsqualitdt von
Krebspatienten in Deutschland verbessern.

Schliisselworter

IT-gestiitztes Screening - Distress - Onkologie -
Psychosoziale Versorgung - S3-Leitlinie
Psychoonkologie

Abstract

Background. The provision of appropriate
psychosocial support and treatment of mental
stress and disorders is a challenge in modern
cancer treatment. A large proportion of cancer
patients with mental health issues are not
identified unless there are specific screening
procedures for psychosocial distress; however,
with mandatory distress screening in routine
cancer care, German comprehensive cancer
centers face increased administrative tasks.
Computerized screening procedures can
facilitate these efforts. While the S3 guidelines
for psycho-oncology include methods and
structural approaches for implementation

of standardized screening for distress, there

are no recommendations for action and
implementation of computerized procedures.
Methods. Face-to-face consensus meeting
between experts, entitled “Computerized
distress screening used in routine oncological
care’.

Results. Experts agreed on recommendations
for the implementation and use of compute-
rized screening procedures, which focus on
1) actions of preparation, 2) IT equipment,

3) process of implementation, 4) practical
issues and 5) quality measures for research.
Selected German research projects and
trends in health service research highlight

Future now - implementation of computer-assisted distress screening. Expert-based consensus
recommendations for use in routine oncological care

the successes and benefits of linking clinical
expertise with information technology.
Conclusion. As a result of the expert meeting
comprehensive guidelines and a list of criteria
are now available for the implementation

of computerized psychosocial screening
procedures in routine oncological care.
Application of these recommendations could
improve the overall quality of care for tumor
patients in Germany.

Keywords

Computerized screening - Distress - Oncology -
Psychosocial care - S3 guidelines for psycho-
oncology

nationaler Vorgaben der DKG-Zertifi-
zierung und Erkenntnissen innovativer
Pilotprojekte deutscher Krebszentren
erarbeitet (B Tab. 2, B Tab. 3). Das Kon-
sensusmeeting nutzte dazu die Metho-
den der expertenbasierten Evaluation
und formalen Konsensfindung. Anlie-
gen der Evaluation war die umfassende
Beurteilung aktuell bestehender IT-ge-
stiitzter Anwendungen an onkologischen
Zentren Deutschlands, um zukiinftige
Implementierungen und die Nutzer-
freundlichkeit (Usability) dieser Systeme

zu optimieren. Nach Présentation und
Diskussion der einzelnen IT-Werkstatt-
berichte zu technischen Standards, der
praktischen Durchfithrung sowie den je-
weils aktuellen Herausforderungen und
Losungsansitzen im elektronischen Dis-
tress-Screening wurden in einem ersten
Schritt die expertenbasierten Konsens-
empfehlungen entworfen. Unter Be-
achtung aktuellen forschungsbasierten
Wissens und verbindlicher Richtlinien
der Implementierung analysierten die
Experten dann alle Schritte, die fiir die

tatsachliche Nutzung der IT-Screening-
Anwendung notwendig sind.

Konsensempfehlungen

Empfehlungen 1 — Vorbereitung
der Implementierung

== Wir empfehlen, alle beteiligten Be-
rufsgruppen (einer Klinik/Abteilung)
einzubinden und die jeweiligen In-
teressen und Bedenken zu kldren
(Rechenzentrum, Medizininfor-
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Tab. 1

Distress-Screening-Instrumente mit Evidenzlevel nach S3-Leitlinienempfehlung. (Nach [3])

Instrument Anzahlder = Wird vom Patien-  Cut-off-Wert muss  Literatur

Items (n) ten ausgefiillt berechnet werden
Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS-D) 14 Ja Ja Herrmann et al. [35]
Hornheider Screening-Instrument (HSI) 7 Ja Ja Strittmatter [36]
Distress-Thermometer (DT) 1 Ja Nein Roth et al. [37]
Fragebogen zur Belastung von Krebspatienten (FBK-23 ~ 23/10 Ja Ja Herschbach et al. [38]
und FBK-10)
Psychoonkologische Basisdokumentation (PO-BADO, 12 Nein Ja Herschbach et al. [2]
PO-BADO KF und PO-BADO Brustkrebs)
Gesundheitsfragebogen fiir Patienten — Depressions- 9 Ja Ja Thekkumparath et al. [39]
modul (PHQ-9)
Gesundheitsfragebogen fiir Patienten — Modul Genera- 7 Ja Ja Lowe et al. [40]

lisierte Angststorung (GAD-7)

Tab.2 Charakteristik eines IT-basierten Screenings (im Vergleich zu Paper-Pencil-Tests). (Nach

[15-30])

Hohe Akzeptanzin allen Patientenaltersgruppen

Verminderte Belastung durch Item-Beantwortung und hohere Patientenzufriedenheit
Prazisierte Real-Time-Auswertung von Testergebnissen und klinischer Befundung

Mdglichkeit zum Einsatz interaktiver Fragebdgen (z. B. Rlickmeldung des Screening-Ergebnisses
und darauf basierende Entscheidungsabfrage)

Hohere Datenqualitat als Paper-Pencil-Fragebdgen

Vermeidung von fehlenden Daten (Missing Data) durch Zwang zur Antwort (sog. Forced-Choi-
ce-Fragetechnik)

Gewahrleistete Lesbarkeit von Konsilbefunden

Vereinfachter Import der erhobenen Daten in Statistikprogramme

QM-basiertes Management von Forschungsdaten

Bei webbasierten Anwendungen: Patienten sind auch zu Hause fiir drztliche Symptomkontrolle
erreichbar

Testergebnisse von Paper-Pencil- und IT-basierten Screenings stimmen mehrheitlich Giberein;
selbst untrainierte, dltere und palliative Patienten kommen mit den IT-basierten Verfahren gut
zurecht

Wenn der Einsatz eines IT-gestiitzten Screenings auf Basis eines prozessorientierten Qualitéts-
managementsystems (inklusive implementierter qualitdtssichernder MaBnahmen) geplant und
Uberwacht wird, kann es die Lebensqualitdt der Patienten und die Arzt-Patient-Kommunikation
verbessern sowie die beteiligten Kliniker bei der Evaluation von Symptominformationen und
dem Symptommanagement unterstiitzen

matiker, Arzte, Psychoonkologen, ]
Pflegefachkrifte, Fallmanagement).
= Uber die zu erfassenden Variablen

gegebene klinische Bedeutsamkeit
von Score-Unterschieden (MCID,
»minimal clinically important

sollte Einvernehmen erzielt werden; difference”),

zusétzlich zum psychoonkologischen = Bereitstellung mehrsprachiger
Belastungsscreening konnen wei- Fragebogen,

tere Variablen erfasst werden (z. B. = Anpassung der Gestaltung elektro-

Erndhrungszustand, Schmerzen).
== Bei der psychologischen Testauswahl

nischer Fragebogen an Originale in
Papierversion,

ist zu achten auf: = das Copyright und friithzeitiges
= forschungsbasierte Validitit und Einholen von Lizenzen.
Reliabilitit, Eine Integration von Item(s) zum

= inhaltliche Relevanz der Items
fir die Patientengruppe und den
klinischen Kontext,
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subjektiven Wunsch des Patienten
nach professioneller Begleitung durch
psychoonkologischen Fachdienst
wird empfohlen.

Einsatzzeitpunkte des Verfahrens
sollten geklart und standardisiert
werden (Ort, Zeitpunkt nach der
Aufnahme, Mehrfachmessungen
etc.).

Involvierte Kliniker sollten in der
Interpretation und Anwendung der
ePRO-Befunde geschult werden. Die
klinische Einordnung von Patient-
Reported Outcomes (PROs) und
Nutzung dieser Befunde im drztlichen
Gesprich mit Patienten ist bisher
kaum im Fokus der medizinischen
(Fach-)Ausbildung.

Empfehlungen 2 — IT-Ausstattung

Gemeinsam mit der IT-Abteilung
bzw. dem Rechenzentrum des Klini-
kums sollte ein geeigneter Anbieter
(externe Firma) ausgewéhlt werden.
Wir empfehlen, hausintern zu kliren,
ob weitere IT-basierte Anwendungen
in der Klinik oder dem Klinikum
(PRO-Befragungen) gewiinscht oder
geplant werden.

Mit Hilfe der externen Firma muss die
geeignete Hardware (Tablets, Server)
ausgesucht und die Anwender-
Software entwickelt bzw. ausgewihlt
werden.

Die Anwender-Software muss an-
hand der eigenen Wiinsche, Ziele
und Rahmenbedingungen ange-
passt werden. Diese Anpassung ist
ein sensibler Prozess und braucht
sowohl personliches Engagement

als auch Expertenwissen von den
Ausfihrenden.



Patientenaufnahme
mittels Chipkarte

Aufruf des Befunds durch
behandelnden Arzt und

Bei Erreichen des Cut-off-Werts
Initiierung bedarfsgerechter

Beantwortung der
Distress-Items durch

oder RFID-Chip

den Patienten am Tablet

Indikationsstellung

Interventionen nach Malgabe
des Patientenwunschs

Anlage des Falls | ===
im KIS durch
Pflege Initialisierung des ePRO-

Systems mit Patienten-

Tablet
HL 7-Schnittstelle

daten und Bereitstellung
der Distress-Items mittels

Automatisierte

Automatisierte
Generierung des
Distress-Befunds durch
ePRO-System

KIS (elektr.

Patientenakte)

HL 7-Schnittstelle

Ubertragung des
Distress-Befunds in

Abb. 1 A Vereinfachte Darstellung eines IT-gestiitzten Distress-Screenings in onkologischer Routineversorgung. KIS Kran-
kenhausinformationssystem, ePRO elektronisches Patient-Reported Outcome, HL7 Health Level 7 ist eine Gruppe internatio-
naler Standards fiir den Austausch von Daten zwischen IT-basierten Systemen im Gesundheitswesen.

== Eine praxistaugliche Software bietet

u.a:

= Plattform- bzw. Betriebssystem-
Unabhingigkeit (z. B. webbasiert),

= Mehrsprachigkeit,

= skalierbare Darstellung der Ober-
fliche (Einsatz optimaler/variabler
Schriftgrofle bei prisentierten
Items),

= Verwendung einer Fortschritts-
anzeige zur Orientierung des

== Hygieneanforderungen erfordern
bereichsabhéngig die Reinigung bzw.
Desinfizierbarkeit des Tablets.

Empfehlungen 3 — Implementie-
rung

== Der Ablaufprozess des Screenings,
d.h. die Definition der einzelnen
Ablaufschritte und Zusténdigkeiten
muss konkret und genau beschrieben

= Beispiel 2: Die Pflegefachkraft gibt

ein Tablet bei der ersten onkolo-
gischer Aufnahme eines Patienten
aus. Der Patient identifiziert sich
mit Anmeldecode der Station
oder RFID-Chip (engl. ,,radio-
frequency identification®). Das
ePRO-System wird mit den Pati-
entenstammdaten initialisiert und
die Distress-Items mittels Tablet
bereitgestellt.

werden (8 Abb. 1).

= Beispiel 1: Klinikangestellte (z. B.
Verwaltung oder Pflegefachkraft)
melden den Patienten mittels
Chipkarte an, wodurch ein Fall im
KIS angelegt wird. Mittels HL7-
Schnittstelle werden das ePRO-
System mit den Patientenstamm-
daten initialisiert und die Distress-
Items mittels Tablet bereitgestellt.

== Schulungen des Personals (Pflege,
Arzte, Psychoonkologen) zum Hand-
ling der Technik, zu den Testverfah-
ren und zum Ablauf des Distress-
Screening,

== Start der Implementierung mit Pro-
beldufen und Plausibilititskontrollen
(Validierung),

= Erstellung von SOPs (Standard
Operating Procedures) zum Scree-
ningprozess inklusive der (psy-

Patienten beziiglich des Screening-
Progresses.
== Konzeptionell sollte frithzeitig geklart
werden, wie die IT-Schnittstelle zum
Dokumentationssystem der Klinik
(KIS) beschaffen sein sollte.
== Mit den zustindigen Datenschutz-
beauftragten sollte der Datenschutz
geklart werden.
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ePRO-Datenerhebung

PRO-Monitoring in der klinischen

Routine

ePOS: Steuerung von Behandlungspfaden
(SOP) mit Hilfe computergestiitzter Indika-

tionsdiagnostik

IT-basiertes Screening

IT-basiertes Distress-S-

Anwendung

im Rahmen einer rando-
misierten kontrollierten

Studie (RCT)

onkologischer Patienten

creening bei Tumorpati-

enten (SCREEN TO CARE)

Nein, ausschlieB3lich studien-

bezogene Anwendung

Ergebnisse konnen unmittelbarim

Ergebnisse kdnnen unmittelbarim Patienten-

Arzt-Gesprach genutzt werden

Ergebnisse konnen unmit-

Ergebnisse kdnnen unmit-

Informations-

Patienten-Arzt-Gesprach genutzt
werden; Bei webbasierten Portalen

telbar im Patienten-Arzt-Ge-
sprach genutzt werden

telbar im Patienten-Arzt-Ge-
sprach genutzt werden

weitergabe an
Patienten

unmittelbare Ergebnisriickmeldung

an Patienten mit verkniipfter Informa-

tion zu Selbsthilfeinterventionen

‘ ePRO elektronisches Patient-Reported Outcome, ePOS elektronisches psychoonkologisches Screening, SOP Standard Operating Procedures

choonkologischen) Diagnose- und
Behandlungsmafinahmen.

Empfehlungen 4 - Praktische
Nutzung

Der Fokus der Anwendung liegt in der
Optimierung einer konsequent indivi-
dualisierten Versorgung von Krebspati-
enten, z. B. im Rahmen psychoonkologi-
scher Konsiliardienste.
== Ein im KIS neu aufgenommener
Patient wird tiber das Distress-
Screening informiert. Er loggt sich
am Tablet ein und beantwortet die
Items.
= Wenn der vom Patienten erreichte
Wert iiber dem validierten Cut-oft-
Wert liegt, erhilt der betreuende
Arzt automatisiert eine Mail und
gleichzeitig wird der psychoonko-
logische Dienst des Krebszentrums
automatisiert informiert (bei SAP-
Integration).
Das im KIS automatisiert gespei-
cherte Ergebnisprofil zum Distress-
Screening muss Teil der Patienten-
akte sein und kann von autorisierten
Klinikmitarbeitern bei Bedarf ausge-
druckt werden.
Folgende Verwendungen des Er-
gebnisprofils (Print/digital) sind
denkbar:
= Vorstellung des Patienten zur Visite
oder im Tumorboard,
= Implementierung eines Textbau-
steins psychoonkologischer Befund
im drztlichen Entlassungsbericht
der Klinik [31].
== Die Daten werden automatisiert in
einer Datenbank gespeichert und
konnen regelmifig fiir Dokumen-
tationszwecke und/oder Forschung
genutzt werden.

Empfehlungen 5 - Qualitats-
sichernde MalBnahmen im
Forschungskontext

Im Rahmen des qualititsbasierten Ma-
nagements der Forschungsdaten emp-
fehlen wir eine Reihe von Mafinahmen
(in Anlehnung an DIN ISO 9001).
In regelmifligen Abstinden sollte in
Verantwortung des Qualititsmanage-
ment(QM)-Beauftragten der Klinik eine

Prozessiiberwachung und Absprache mit
den beteiligten Berufsgruppen hinsicht-
lich der Nutzerfreundlichkeit und der
Systemzuverlédssigkeit geschehen. Die
Datensicherung sollte neben der Defi-
nition der automatisierten Backup-Stra-
tegien in Verantwortung des regionalen
Rechenzentrums auch einen Notfallplan
beinhalten. Zur Sicherstellung der Da-
tensicherheit auf Projektebene sollten
sich alle Projektmitarbeiter zur Einhal-
tung des Datenschutzes nach ICH-GCP-
Richtlinien (GCP Good Clinical Practice)
und deutscher Gesetzgebung verpflich-
ten. Im Rahmen des Informationssi-
cherheitsmanagements des jeweiligen
Klinikums sollte das regionale Rechen-
zentrum Zugangsschutz, technische Si-
cherung der Integritit und Qualitit der
iibertragenen Daten, Verschliisselung
sensibler Ubertragungsstrecken sowie
die Nutzerverwaltung zentraler Netz-
dienste gewihrleisten. Das préventive
Fehlermanagement beinhaltet Kontrol-
len, beidenen die elektronisch erhobenen
Daten auf Vollstindigkeit, Datenkonsis-
tenz und Plausibilitit der Stamm- und
Fragebogendaten tiberpriift werden (in-
klusive Missing-Data-Kontrolle). Diese
Uberpriifungen erfolgen nach einem
vorher vereinbarten Zeitplan (z. B. nach
jeweils 50 abgeschlossenen Fillen eines
Behandlungsverlaufs). Regelmaflige Ar-
beitsgruppentreffen und Abstimmung
mit den Softwareentwicklern konsoli-
dieren das qualititsbasierte Manage-
ment. Fiir die Anwendung im klinischen
Kontext sollten die genannten quali-
tatssichernden Mafinahmen analog und
bedarfsgerecht durchgefiihrt werden.

Zukiinftige Entwicklungen in
der klinischen Versorgungsfor-
schung

Forschungsgruppen werden das gege-
bene Potenzial der kommenden Wei-
terentwicklungen technologiebasierter
Anwendungen in Verbindung mit kli-
nischen Studiendesigns perspektivisch
stirker nutzen. Primidre Ziele dieser
Vorhaben werden die Verbesserung
der Kommunikation, Entscheidungs-
findung, Versorgungsqualitit, Patien-
tenorientierung, Ausbildung und des
Trainings sein [18, 21, 29]. Die sich
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unmittelbar daraus ableitende Aufgabe
fir Vor-Ort-Anwender in onkologi-
schen Behandlungszentren wird sein,
sich kontinuierlich mit Ergebnissen und
gelungenen ePRO-Konzepten kritisch
auseinanderzusetzen. Folgende IT-ba-
sierte Anwendungen stehen aus unserer
Sicht beispielhaft fiir innovative Ent-
wicklungslinien:

Krankheitsspezifische ~ Patienten-In-
ternetportale bieten fir Patienten und
Behandler gepriifte und graphisch aufbe-
reitete Informationen zu Erkrankungen
und Behandlungen sowie das Real-
Time-Monitoring von Symptomen, Ne-
benwirkungen und Aspekten seelischer
Gesundheit. Der geeignete Umgang mit
Verdnderungen in der Alltagsbewilti-
gung, therapiebedingten Komplikatio-
nen oder seelischen Belastungen (z. B.
klinische Merkmale einer Sepsis oder
einer Depression) konnen mit einer Art
Hilfsarztfunktion nachgelesen werden.
Mit Funktionserweiterungen wie Kom-
munikationstools (Patient-Arzt, Patient-
Patient, Arzt-Arzt), Anbindung an Reg-
ister und Klinikinformationssysteme
ist der Austausch behandlungsrelevan-
ter Informationen ohne Ortsbindung
machbar und bietet neue Wege des
Managements von herausfordernden
Behandlungssituationen aufgrund der
Schwere der Erkrankung (Beispiel: pal-
liativ), der Entfernung zur spezialisierten
Klinikambulanz (Beispiel: Blutstamm-
zelltransplantation), der knappen Zeit im
Behandlungszentrum oder der Vermei-
dungshaltung des Patienten (Beispiel:
unregelmiflige Medikamenteneinnah-
me).

Die IT-gestiitzte Datenerhebung im
Rahmen eines Investigator-Initiated Tri-
als (IIT) wird das Datenmanagement
Kklinischer Studien entscheidend verbes-
sern. Im Hinblick auf technologische
Zukunftsfahigkeit werden randomi-
sierte, kontrollierte Studien zukiinftig
verstarkt als ePRO-Projekte konzipiert,
d.h. die Erfassung von Fragebogenda-
ten erfolgt mittels elektronischer Hilfs-
mittel. Mit der AYA-PARENTS-Studie
lauft beispielsweise derzeit noch am
Universititsklinikum Magdeburg die
randomisierte, kontrollierte Wirksam-
keitspriifung einer psychoonkologischen
Kurzintervention firr Eltern junger Er-

460 ‘ Der Onkologe 6 - 2017

wachsener mit Krebs [32]. Mit Hilfe kli-
niktauglicher Tablet-PCs, welche in die
lokale IT-Infrastruktur integriert sind,
werden die Daten der Magdeburger Stu-
dienteilnehmer zeit- und kosteneffizient
erhoben und fiir die spitere statistische
Auswertung auf einem eigenen Daten-
server sicher gespeichert. In zukiinftigen
IITs werden Stand- Alone-Anwendungen
(Einzelarbeitsplatzanwendungen) durch
webbasierte, regional nicht gebunde-
ne Anwendungen zunehmend ersetzt.
Die jeweiligen EDV-Voraussetzungen
beziiglich Internetzugang und WLAN-
Bereitstellung sind in onkologischen Stu-
dienzentren allerdings haufig heterogen,
sodass die Internetzuginge tiber LTE/
UMTS im Zweifel sichergestellt wer-
den sollten, falls kein lokaler Internet-
Accesspoint gegeben ist.

Das computeradaptive Testen (CAT)
als messmethodische Neuerung der Da-
tenerhebung ist eine Art intelligentes
Screening, in welchem die Auswahl
eines Items anhand der jeweils voran-
gegangenen Item-Antwort erfolgt [33,
34]. Gegeniiber der statischen Abfra-
ge von Beschwerden mittels klassischer
Fragebogenmethode bietet das CAT
dem Patienten ausschliefSlich Fragen an,
welche fiir seine aktuelle Situation den
hochsten Informationsgehalt beziiglich
der spiteren Befundung bereithalten.
Wir fragen beispielsweise einen Patien-
ten ,Wie stark waren Thre Schmerzen
in der vergangenen Woche?“ mittels
der moglichen Beantwortungen ,keine
Schmerzen®, ,leicht, ,maflig" ,stark®
Nur wenn der Patient zumindest ,,leicht®
antwortet, folgt die Frage ,Inwieweit
haben die Schmerzen Sie in der vergan-
genen Woche bei der Ausiibung Threr
Alltagsaktivititen behindert?“. Berichtet
er Schmerzfreiheit, wiirde als zweites
Item das Abfragen von Inappetenz nach
dem gleichen Muster folgen. Die Spann-
breite der erfragten Beschwerden und
Schweregrade wird ad hoc auf die in-
dividuelle Patientensituation angepasst
und ein Item, welches aufgrund der eben
gegebenen Antwort kaum Bedeutung fiir
den Patienten hat, auf diese Weise ver-
mieden. Als Grundlage der Messung ist
eine kalibrierte Item-Datenbank erfor-
derlich. Mit der IT-gestiitzten Steuerung
der Entscheidung fiir oder gegen die

Verwendung eines Items werden im All-
gemeinen weniger Items fiir eine prézise
und valide Messung benétigt. Die Be-
lastung durch die Fragenbeantwortung
kann auf diese Weise fiir korperlich zu-
weilen schwerkranke Patienten begrenzt
werden, ohne Einbuflen beim Informa-
tionsgehalt eines Befunds in Kauf zu
nehmen.

Ausblick

Ein zweites Konsensusmeeting ist fiir
2020 geplant, um Neuerungen in den
Rahmenbedingungen der onkologischen
Routineversorgung, Kommunikations-
und Informationstechnologie und psy-
choonkologischen Forschungsergebnis-
sen Rechnung zu tragen.

Fazit fiir die Praxis

== Patient-Reported Outcomes (PROs)
liefern klinisch bedeutsame Infor-
mationen zur aktuellen Patientenge-
sundheit, welche durch keine andere
Untersuchung am Patienten erhalten
werden.

== Die gelungene Integration von
PROs in die onkologische Routi-
neversorgung kann nachweislich
medizinische MaBnahmen des Symp-
tommanagements, die Arzt-Patient-
Kommunikation und Patientenzufrie-
denheit verbessern.

== Psychodiagnostische Verfahren fiir
Krebspatienten sind soweit wissen-
schaftlich fundiert, dass sie im Einsatz
mit modernen IT-Infrastrukturen ein
effizientes, erfolgreiches und kos-
tengiinstiges Distress-Screening von
Krebspatienten gemaR S3-Leitlinie
Psychoonkologie und Zertifizierungs-
verfahren der DKG gewabhrleisten.

== Wenn der Einsatz eines IT-basierten
Distress-Screenings auf Basis einer
prozessorientierten Qualitatssiche-
rung geplant und iiberwacht wird,
kann es einen hohen Nutzwert fiir
beteiligte Patienten, Kliniker und
Kliniken generieren.
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