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Kurzfassung

Nach dem Aufbau der Bilddatenbank im Kompetenznetz Angeborene Herzfehler (KN AHF) wurden
far die klinischen Studien die Bild-Arbeitsprozesse analysiert und durch Informationstechnologie
abgebildet (Teleradiologie-Projekt). Die Ablaufanderungen wirken sich positiv auf die fachliche
Arbeit (Qualitatsverbesserung) und auf die organisatorische Durchfiihrung (Arbeitsstruktur) aus.
Die erarbeiteten Methoden fiihren zu Prozessverbesserungen (Senkung des Aufwands) bei Klini-
schen Studien und kénnen damit einen Beitrag zur Nachhaltigkeit in Forschungsverbinden leisten.

1. Einleitung

Im Rahmen des Aufbaus der Studien-1T-Infrastruktur im Kompetenznetz Angeborene Herzfehler
(KN AHF)(1) (Pseudonymisierungsdienst, Studiendatenbank, Bilddatenbank) wurde im Teleradio-
logie-Projekt(2) eine Prozessanalyse durchgefiihrt. Die auf den Ergebnissen aufbauenden IT-
Umsetzungen sollen den Workflow der Entstehung von Bildmaterial im Studienzentrum bis zur
Verarbeitung im Auswertungszentrum unterstitzen.

Drei Zielsetzungen werden dabei verfolgt: 1. Die Unterstlitzung der Prozesse durch Informations-
technologie bei der Verarbeitung von Magnetresonanz-Tomografie-Aufnahmen (MRT), 2. Die
Starkung der Zusammenarbeit der beiden Auswertungsstandorte und 3. Die Nutzung von Standards
zur Qualitatsverbesserung.

In einer interdisziplindren Arbeitsgruppe wird durch einen Vergleich von zwei Varianten bei der
Sammlung und Ubermittlung von Bildmaterial (postalisch vs. digital) tberprift, welche Verande-
rungen aus medizinisch-fachlicher, organisatorischer und technischer Sicht zu beobachten sind.
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2. Material

Ausgangssituation ist der postalische Versand von MRT-CDs (Alternative A) von einem Studien-
zentrum zum Auswertungszentrum. Dieser soll in der Alternative B durch die digitale Workflow-
Variante des Projekts ersetzt werden. Dabei werden die Prozesse von der standardisierten Aufnah-
me am Magnet-Resonanz-Tomograf (MRT-Modalitat)(3) bis zur Auswertung durch webbasierte
Informationstechnologie (https, JAVA) und Standards (DICOM) ! unterstiitzt.

3. Methode

Es werden die Arbeitsschritte fiir die Variante A (postalischer VVersand) beschrieben. Ebenso erfolgt
die Beschreibung der Arbeitsschritte in der neuen digitalen Variante B. Im nachsten Schritt werden
die Arbeitsschritte und die darin enthaltenen detaillierten Prozessschritte tabellarisch aufgelistet. Da
keine Zeitmessungen durchgefiihrt wurden und die Zeiten personenabhangig sind, erfolgt die Schét-
zung der Zeiten fur die einzelnen Schritte durch die Forscher. Die Prozessunterschiede werden fest-
gestellt und ein Vergleich der Alternativen durchgefuhrt(4).

3. 1. Beschreibung der Arbeitsschritte

Es werden die einzelnen durchzufiihrenden Arbeitsschritte beschrieben, innerhalb der Arbeitsschrit-
te finden sich einzelne Prozessschritte:

Datenerhebung

Die Datenerhebung erfolgt im Studienzentrum und besteht aus der MRT-Koordination, der MRT-
Aufnahme und der MRT-Datenverarbeitung (Beschriftung der CD, Angaben fir die Studienakte).
Die beschriebenen Prozesse werden in den Tabellen zu ,,MRT-Visite* zusammengefasst und sind
bei beiden Alternativen gleich.

Datenversand postalisch

Der Arbeitsschritt ,,CD in einen Briefumschlag eintiiten und per Post versenden an die Adresse xy*
kann sofort und ohne Probleme von jedem Mitarbeiter im Rahmen einer klinischen Studie durchge-
fihrt werden. Dies ist die Annahme fir die Alternative A, womit angenommen wird, dass hierflr
keine Schulungsaufwande anfallen.

Datenversand digital

Die Arbeitsschritte am PC sind einfach, da sie den tblichen Internet-Standard-Verfahren und Inter-
net-Technologien gleichen (https, JAVA), diese sind aber nicht allen Mitarbeitern prasent und be-
kannt. Es muss daher erstens eine Motivation erfolgen, sich mit dem PC auseinanderzusetzen, zwei-
tens die technische Unerfahrenheit der Mitarbeiter Gberwunden werden und drittens missen die
Arbeits- und Prozessschritte auch nach langerer PC-Abwesenheit mit Hilfe von technischen Wor-
king-Instructions schnell wieder durchfiihrbar sein. Ein wichtiger Aspekt des Datenschutzes ist die
Pseudonymisierung der Daten (DICOM-Header) vor dem webupload(5). Dies geschieht durch die
Eingabe einer Patienten-1D (PID des KN AHF) vor dem webupload.

1 DICOM: Digital Imaging and Communications in Medicine
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Datentransport

Die beiden Varianten unterscheiden sich erheblich, was die Zeit des Transports zwischen Studien-
zentrum und Auswertungszentrum anbelangt. Bei der Postvariante ist mit mindestens einem Tag zu
rechnen, bei internationalen Studien mit mehr als einem Tag. Der CD webupload dauert je nach
Datenmenge und Internetanbindung 5 Minuten bis zu 1 Stunde.

Datenauswertung

Die Datenauswertung erfolgt zentral im Auswertungszentrum durch geschulte Medizinisch Techni-
sche Angestellte. Das gilt fir beide Alternativen. Im Qualitdtsmanagement werden nun bei der Da-
ten-Validierung technische Informationen wie die Scan-Bezeichnung Uberprift und bei der Daten-
Qualitatsprufung medizinisch-fachliche Aspekte wie Aufnahmequalitdt und Anzahl der Scans kon-
trolliert und die Ergebnisse an die Studienzentren zurlickgemeldet. Es folgt die eigentliche Daten-
Auswertung und die anschliefende Daten-Erfassung im EDC-System: (Studien-Datenbank).

3. 2. Tabellarische Prozessbeschreibung

Tabelle 1 Alternative A postalischer CD-Versand

Ifd.- Prozessschritte Studien- [Auswerte-| Zeit
Nr. | Arbeitsschritte postalischer zentrum | zentrum
Versand (S2) (AZ) (min)
1 |Datenerhebung | MRT Visite X
2 CD brennen X 6
3 CD beschriften X 2
4 Daten notieren X 2
5 | Datenversand CD eintiten X 1
6 CD zur Poststelle X 2
7 | Datentransport | CD per Post (1 Tag)
8 Post holen X 4
9 CD einlegen X 1
10 CD einlesen X 2
11 | Datenauswertung | MRT Auswertung X
Anzahl der .
Schritte/ und Zeit 6 4 20 min

Die Tabelle 1 beschreibt die einzelnen Arbeits- und Prozessschritte fur den postalischen Versand, die
bendtigte Zeit in Minuten (Schatzung) und an welchem Ort der Prozessschritt anfallt (Studienzent-
rum oder Auswertungszentrum).

1 EDC: Electronic Data Capture
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Tabelle 2 Alternative B digitaler CD-Versand

Ifd.- Prozessschritte Studien- | Auswerte-|  Zeit
Nr. | Arbeitsschritte digitaler zentrum | zentrum
Versand (S2) (AZ) (min.)
1 |[Datenerhebung |MRT Visite X
2 CD brennen X 6
3 CD beschriften X 2
4 | Datenversand CD zum PC bringen X 2
5 CD webupload X 5
6 Formular-Eingabe X 2
7 | Datentransport (1:8 webupload (<
8 | Datenauswertung | MRT Auswertung X
Anzahl der .
Schritte/ und Zeit 6 1 17 min

Die Tabelle 2 beschreibt die einzelnen Arbeits- und Prozessschritte fir den digitalen Versand, die
bendtigte Zeit in Minuten (als Schéatzung) und an welchem Ort der Prozessschritt anfallt (Studien-
zentrum oder Auswertungs-Zentrum).

3. 3. Prozessanderungen

Die Tabelle 1 zeigt, dass beim Versand von MRT-CDs mit der Post insgesamt 10 Prozessschritte zu
durchzulaufen sind. Davon fallen 6 Schritte im Studien-Zentrum und 4 Schritte im Aus-
wertungszentrum an.

Durch Tabelle 2 wird deutlich, dass sich bei der digitalen Variante B die Anzahl der Prozessschritte
auf insgesamt 7 reduziert. Davon verbleiben 6 Schritte im Studienzentrum. Offensichtlich wird die
organisatorische Trennung zwischen Datenerhebung, -versand und -auswertung.

3. 4. Prozessunterschiede

Die Datenerhebung und der Datenversand werden allein durch das Studienzentrum durchgefihrt,
die folgende Datenauswertung ausschlieBlich im Auswertungszentrum. Das unterstreicht die orga-
nisatorische Trennung und Neustrukturierung der Arbeit durch die Prozessverdnderungen, wenn
der Datentransport digital durchgefuhrt wird. Die Senkung der Transportzeit auf unter 1 Stunde ist
bei Forschungsvorhaben weniger relevant, kann aber unter Serviceaspekten eine Rolle spielen. Ver-
luste der CDs sind nicht mehr zu beobachten.

4. Ergebnisse

Die Abbildung 1 zeigt die L6ésung, die im Teleradiologie-Projekt des Kompetenznetzes Angeborene
Herzfehler realisiert wurde und im taglichen Studienbetrieb von 12 der 16 an den Studien Teilneh-
menden Studienzentren regelméalig genutzt wird.

Dabei erfolgt eine Dreiteilung der Arbeitsschritte in @ die MRT-Erstellung im Studien-Zentrum
und dem CD-upload per web (Datenerhebung und Datenversand), ® dem MRT-Qualitdtsmana-
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gement durch eine Auswertungsperson nach Standardvorgaben und © die MRT-Auswertung in
einem oder beiden Auswertungs-Zentren.

Die Prozessschritte @ und @ konnen webbasiert durchgefiihrt werden. Die anschlieende Aus-
wertung © erfolgt mit lokal installierter Software auf den Workstations (WS). Die Workstations
sind Uber ein VPN verbunden und es kann eine Telekonsultation tber die Workstations durchge-
fuhrt werden. Die Webupload-Datenbank (PACS) 2 enthélt eine pseudonymisierte Kopie der CD, da
die Informationen des DICOM-Headers durch die Patienten-ID (PID des KN AHF) wahrend des
Uploadprozesses lokal durch die JAVA-Applikation gedndert werden (Aspekt des Datenschutzes)
[4]. Nach dem Qualitdtsmanagement (Daten-Validierung und Daten-Qualitatsprifung) wird nur das
fiir die standardisierte Auswertung genutzte Bild-Material in die Bild-Studiendatenbank (Bild-DB)
ubernommen und parallel an die Workstation (WS) mittels VPN per DICOM SCU geschickt. Die
Abbildung 1 verdeutlicht die umgesetzte digitale Variante B:
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Abbildung 1: Bilddatenbank im Kompetenznetz AHF: @CD-upload vom Studien-Zentrum (SZ),

@ Qualitatsmanagement (QM) und Bild-Versand im VPN per DICOM SCU zur ® MRT-Auswertung (Worksta-
tion, WS) in zwei Auswertezentren und zur qualitatsgesicherten Bild-Datenbank.

Neben dem Aufbau der Infrastruktur mit der Bilddatenbank ergeben sich die Ergebnisse:

¢ Nutzung des digitalen Workflows von 75% der Studien-Zentren (Ziel 1: IT-Unterstiitzung)

o Interobserver-Variabilitat: Senkung von 15% Variabilitat auf 9% (Ziel 2: Starkung der Zusam-
menarbeit)

o Standard-MRT-Aufnahme-Protokoll(3): Von medizinischer Seite die Erstellung standardisier-
ter MRT-Aufnahmen und die standardisierte Benennung der MRT-Serien in der Bilddatenbank
innerhalb des DICOM-Headers (Ziel 3: Qualitatsverbesserung)

1 VPN: Virtual Private Network
2 PACS: Picture Archiving Communication System, Bild-Datenbank
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Durch das Teleradiologie-Projekt im Kompetenznetz Angeborene Herzfehler stehen IT-Netzwerk-
und Organisations-Strukturen fur weitere Forschungsvorhaben mit Standard-Technologie bereit.

5. Diskussion/Schlussfolgerung

Die genutzten Workflows(6) mit der etablierten IT-Unterstlitzung fiihren zu Prozessverbesserungen
bei klinischen Studien. Die Prozesse werden gestrafft, es kann die Senkung der laufenden Aufwan-
de und damit der Betriebskosten vermutet werden. Das Projekt leistet damit einen Beitrag zur
Nachhaltigkeit im Kompetenznetz Angeborene Herzfehler.

Fur das Teleradiologie-Projekt kann fur die kardiale Funktionsanalyse in klinischen Studien eine
zentrale, rein auf digitalen Workflows basierende Auswertung durchgefiihrt werden. Alle zukdiinfti-
gen Projekte, die eine kardiale MRT-Bildgebung beinhalten und qualitatsgesichert, zentral verblin-
det oder unverblindet ausgewertet werden sollen, sind daftr geeignet. Die Infrastruktur steht flr
neue Projekte bereit.
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