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1. Einleitung

Der Umfang an wissenschaftlichem Datenmaterial wachst.

Die Medizin verlangt zunehmend fur die Beantwortung der vielfaltigen Fragestellun-
gen einen raschen Umsatz von umfangreichen Datenmengen.

Beispielsweise wird bei Studien zu neuen Behandlungskonzepten der Krankheitsver-
lauf vieler Patienten untersucht, nach Moglichkeit bzw. Notwendigkeit sogar an meh-
reren Kliniken. Vielfaltigste Faktoren, die unter Umstanden eine Auswirkung auf den
Krankheitsverlauf haben konnten, werden dabei gesammelt, in eine elektronische
Form Uberflhrt und der statistischen Auswertung zugefuhrt.

Parallel zu den Studienprojekten werden auch bei der Verwaltung des medizinischen
Alltags zunehmend computergestitzte Systeme eingesetzt. Die meisten und wich-
tigsten Programme erfassen jedoch hauptsachlich Daten, die letztlich der finanziellen
Abrechnung des Patientenaufenthalts im Krankenhaus dienen. Da diese Systeme
nahezu ausschliesslich von professionellen Firmen erworben wurden, ist in der Regel
weder eine Anpassung an individuelle Bedurfnisse noch die Anbindung an Systeme
mit wissenschaftlicher Zielsetzung maglich.

Der Bedarf an individuellen Systemen, die bei der Datenerfassung, -bearbeitung und
-auswertung von Studienprojekten behilflich sind, ist unbestreitbar.

In dieser Arbeit wird eine Datenbankanwendung in ihrer aktuellen Version beschrie-
ben, deren Entwicklung mir seit Juli 1999 unterlag.

Ausgangspunkt war eine Datensammlung auf der Basis einer Datei des Microsoft-
Programms ,Excel®. 254 Spalten mit Werten zu Behandlungsverlaufen von 371 Pati-
enten wurden in einer einzelnen Tabelle (,Arbeitsblatt*) gespeichert. Inhalt der Datei
waren Informationen zur Erfassung von Nebenwirkungen der Strahlentherapie von
Prostatakarzinomen. Diese Art der Datensammlung durfte auch heute noch die
Standardgrundlage einer medizinisch-statistischen Auswertung sein.

Um zusatzliche Inhalte zu erfassen und Fehlerquellen bei der Dateneingabe zu um-
gehen, wurde Oktober 1999 eine Formularoberflache fur Excel geschaffen, die auf
Daten von 8 Dateien, 555 Spalten und 574 Patienten zugreifen konnte. Der PC, auf
dem die Datei gespeichert war, konnte aufgrund der damaligen Technik seiner Auf-
gabe nicht mehr gerecht werden. Der langsame Zugriff auf die Daten machte die Da-
tenbankeingaben zu einer muhsamen Aufgabe.

Neue Fragestellungen machten im Lauf der Zeit neue Inhalte nétig, die wiederum in
die Formularoberflache eingefliigt werden mussten.

Einmal fUhrte ein Fehler in der Programmierung der Oberflache zur Zerstérung der
Datei. Das Offnen der Datei war nicht mehr mdglich, weshalb die Daten der letzten
Sicherung in eine neue Datei Uberfuhrt wurden und eine neue Oberflache geschaffen
werden musste.

Ende 2001 wurde vom Tabellenkalkulationsprogramm ,Excel” auf die Datenbank-
software Microsoft Data Engine (MSDE) ausgewichen.

Danach war der Zugriff auf die Daten von mehreren Rechnern (Clients) Uber das
Netzwerk aus gleichzeitig mdglich und schaffte fur drei Studenten die Moglichkeit, an
verschiedenen Dissertationsthemen zu arbeiten.



Zum aktuellen Zeitpunkt liegt die Anwendung in einer Version vor, die auf einem Sys-
tem mit einem Microsoft SQL- Server beruht. 97 Formulare geben Daten von 1190
Attributen, aufgeteilt auf 33 Tabellen, zu mehr als 1295 Patienten wieder. Drei grol3e
Themenkomplexe werden dabei behandelt: Nebenwirkungen der Strahlentherapie
bei verschiedenen Therapieindikationen, die Beurteilung der Lebensqualitat der Pati-
enten wahrend und nach der Behandlung, sowie die Auswertung von Dosis-
Volumen-Histogrammen.

11 Doktoranden und 3 Arzte arbeiten derzeit mit dieser Datenbank.

Verschiedene zusatzliche Aspekte fanden bei der Entwicklung der Datenbank Be-
deutung. Datenschutz und -sicherheit, Zugriffskontrolle durch Benutzerverwaltung
und Rechtevergabe, Backup — diese Stichpunkte stehen fur zentrale Aufgaben eines
Datenbankentwicklers.

Auch der Projektschutz durch Einschrankung der Einsicht auf den Quelltext wird er-
wahnt wie auch die Moglichkeiten des Datenexportes zur statistischen Auswertung.

2. Zielsetzung und Grundlagen

2.1. Zielbeschreibung der Prostata-Datenbank

Vor dem Umstieg auf das endgultige Datenbankmanagementsystem (DBMS) SQL-
Server wurden aufgrund der Erfahrungen mit den vorherigen Versionen, die auf dem
Tabellenkalkulationsprogramm Excel oder dem DBMS MSDE beruhten, folgende
Ziele festgelegt:

® Entwicklung einer zentralen Datenbank (,Server®), auf die verschiedene Be-
nutzer (,Clients®) zugreifen kdnnen.

® Die verschiedenen Doktoranden bedurfen aufgrund ihrer unterschiedlichen
Thematiken und Fragestellungen unterschiedliche Eingabeformulare.

® Zur Vermeidung der Redundanz sind Daten, die alle Doktoranden betreffen,
nur ein einziges Mal einzugeben.

® Garantie der Datenintegritat: die Eingaben werden auf ihre Korrektheit und
Vollstandigkeit gepruft.

® Die Skalierbarkeit muss gegeben sein, d.h. eine Garantie der Moglichkeit fur
Erweiterung der Datenbank um neue Fragestellungen (Themenkomplexe), zu-
satzliche Attribute, eine beliebige Anzahl von Patienten und Beobachtungs-
zeitpunkte.

Madglichkeit der individuellen Anpassung der Eingabeoberflache.

Eine teilautomatisierte Verwaltung soll den regelmalig notwendigen
Administrationsaufwand reduzieren.

2.2. Grundlagen des Datenbankentwurfs

Vor der Einrichtung einer Datenbank miissen mehrere Uberlegungen angestellt wer-
den. Anderungen der Datenbankstruktur sind im Nachhinein meist sehr schwierig
und nur unter groRem Zeitaufwand umzusetzen.

Bei der Entwicklung von Datenbanken wird versucht, die Realitdt und den zukunfti-
gen Bedarf genau zu analysieren und ein konzeptionelles Schema nach dem Entity-
Relationship-Modell zu entwickeln. Danach wird ein logisches Schema (Relationen-
modell) erzeugt und die Datenbank generiert.

Im Folgenden wird dieser Vorgang anhand von Beispielen aus der Datenbank erlau-
tert.




2.2.1. Das Entity-Relationship-Modell (ER-Modell, ERM) und Tabellenentwurf

Von Chen [7] wurde 1976 das Entity / Relationship-Modell beschrieben, welches
auch heute noch eine zentrale Rolle bei der Entwicklung von Datenbanken spielt.
Chen geht davon aus, dass es individuelle und identifizierbare Objekte (Entities, z. B.
Patient, Arzt) gibt, die miteinander in semantischer Beziehung stehen (Patient wird
von Arzt behandelt). Die Entitaten besitzen beschreibende Attribute (z.B. Patient:
Name, Vorname, Geburtstag; Arzt: Name, Telefonnummer, Fachrichtung). Jede Enti-
ty kann zu einer Entitdtsmenge mit verschiedenen Objekten mit ahnlichen Eigen-
schaften zusammengefasst werden (entity sets).

Ziel des Datenbankentwurfs ist schlie3lich, aus dem ER-Modell ein Relationenmodell
zu entwickeln. Der Begriff ,Relation” stammt aus der Datenbanktechnik und bezeich-
net eine zweidimensionale Tabelle, die zur Darstellung von Entitdtsmengen benutzt
wird.

Die Beziehung zwischen Arzt und Patient kann im ER-Modell durch eine Grafik ver-

einfacht dargestellt werden (Abbildung 1).

w ird behandelt
von

Patient Arzte

Nummer Nummer

Fachrichtung

Abbildung 1: Darstellung einer einfachen Datenbeziehung im Entity Relationship-
Modell

Im Relationenmodell werden erste Tabellenentwirfe mdglich (Tabelle 1):

Patiententabelle

Patienten-Nummer Name Vorname Geburtstag
1 Name1 Vorname1 1.1.2004
2 Name2 Vorname2 2.1.2004
3 Name3 Vorname3 3.1.2004

Arztetabelle

Arzt-Nummer Name Telefonnummer Fachrichtung
1 Arztname1 089/ 4140 2520 Urologe
2 Arztname?2 089/ 4140 4501 Strahlentherapeut
3 Arztname3 089/ 4140 4110 Internist

Tabelle 1: Tabelle ,Patienten”, Tabelle ,Arzte®

Die Spaltenbezeichnungen geben die Attributbezeichnungen wieder. Unter Daten-
satz oder Tupel versteht man die gesamte Information in einer Tabellenzeile. In einer
Tabellenzelle steht der Attributwert. Da es bei der Fachrichtungsbezeichnung nicht
beliebig viele Werte gibt, lassen sich diese aus einem Wertbereich oder ,Domane”
entnehmen.



Eine besondere Rolle spielt der Schllssel (hier: Patienten-Nummer, Arzt-Nummer).
Darunter versteht man einen einmalig vorkommenden Kennzeichner, der eine Entity
eindeutig identifiziert (UID, identifizierendes Attribut, Schlisselattribut, Nummer) und
keine undefinierten Werte (z.B. Null) besitzen darf. In der Regel wird dieser Schlussel
von der Datenbanksoftware als fortlaufende Nummer automatisch erzeugt.

Die Beziehung zwischen den beiden Tabellen Iasst sich durch die Verbindung der
SchlUssel (Patienten- bzw. Arztnummer) erzeugen.

Ein ,Primarschlissel” ist ein Attribut, das in einer Tabelle einen Tupel eindeutig iden-
tifiziert. Sollte ein Attribut nicht zur eindeutigen Identifizierung ausreichen (z.B. Der
,Name“ als Primarschlissel ist nicht ausreichend, da mehrere Patienten mit dem
gleichen Namen existieren konnen), so kann die Kombination mehrerer Attribute
(z.B. ,Name“ und ,Vorname®) als zusammengesetzter Primarschlissel eingesetzt
werden. Die Praxis zeigt jedoch, dass eine fortlaufende Zahl (,kunstliches Attribut®)
als Schlussel am einfachsten zu handhaben ist.

Unter ,Fremdschlissel” hingegen versteht man ein Attribut, das in einer anderen,
relational verbundenen Tabelle ein Primarschlissel ist. Somit erfullt der Fremd-
schlissel die Kriterien fur einen eindeutigen Kennzeichner, der fur die Beziehung
zwischen den Tupeln verschiedener Tabellen wichtig ist. Tabellen mit einem Fremd-
schlussel sollten immer auch zusatzlich einen Primarschlussel besitzen.

Es erscheint sinnvoll, dass man in gréieren Datenbanken Tabellen erstellt, die nach
den einzelnen Themengebieten geordnet sind (z.B. Patienten-Stammdaten, Behan-
delnde Arzte, Behandlungsdaten, Nachsorgedaten). Durch die Beziehung miteinan-
der sind stets die Datensatze der einen Tabelle mit den Tupeln der anderen Tabelle
untrennbar verknupft.

Datenbanken, die auf dem relationalen Modell von Edgar F. Codd, einem Mathemati-
ker, beruhen, werden ,relationale Datenbankmanagementsysteme (RDBMS)“ ge-
nannt. Codd schuf die Grundlagen [10] flir den heutigen Defacto-Standard der Da-
tenbanktechnik und erhielt dafir 1981 den A. M. Turing Award, den ,Nobelpreis der
Informatik.

2.2.2. Attributeigenschaften

Die kleinste Einheit, die eine Information in einer Datenbank beschreibt, ist der Wert
eines Attributs eines Tupels. Jeder Attributwert ist, sofern ein Primarschlissel vor-
handen ist, innerhalb einer Datenbank eindeutig identifizierbar durch:

® Tabellenname
® Attributbezeichnung

® Primarschlusselwert.

Um die Datenintegritdt zu wahren, ist jedem Attributwert ein Format (z.B. ,Text",
LZahl“, ,Datum“) zuzuordnen. Das einheitliche Format garantiert letztlich, dass alle
Werte eines Attributes bei Berechnungen beriicksichtigt werden kénnen. Die Uber-
prufung des Formates wahrend der Eingabe wird automatisch von der Datenbank-
software vorgenommen. Bei frUheren Versionen der Prostata-Datenbank, die noch
als Excel-Datei vorlagen, musste die Uberpriifung aufwandig programmiert werden.
Fehlerhafte Werte wie ,,30.2.1999“ oder ,6-7/99% bei Datumsangaben gehodrten nach
Umstieg auf Access der Vergangenheit an, da das Programm nach Uberpriifung der
Eingabe eine Fehlermeldung ausgibt.



2.2.2.1. Datentypen

In einem Access-Projekt (3.1.6. Access-Projekt) kdnnen bis zu 25 verschiedene Da-
tentypen unterschieden werden. Nur 7 davon sind fur die Datenbank von Relevanz.
Bei der Auswahl des Formates spielt auch die FormatgroRe eine wichtige Rolle. Bei
kleinen Zahlen, z.B. Altersangaben, reicht es, das Format ,tinyint“ einzusetzen. Wich-
tig ist zudem, dass die Statistiksoftware ,SPSS* (siehe 4.3.5.4. SPSS) idealerweise
auch eine Werteauswahl als Zahl codiert bevorzugt (z.B. mannlich=1, weiblich=2).
Durch Wahl des Formates mit dem geringsten Speicherplatzbedarf kann der Umfang
der Datenbank klein gehalten werden, was die Performance wiederum erhoht.

Datentyp Beschreibung Beispiel
grol’e Ganzzahl Dieser Ty1p speichert ganze Zahlen zwi- Primarschlussel
(Integer, ,int") schen -2°" bis +23"und benétigt dafiir

4Byte.
kleine Ganzzahl Speichert ganze Zahlen zwischen -2"°bis | Postleitzahl
(smallint) +2">und bendtigt dafiir 2Byte.
Byte-Ganzzahl Ganze Zahl zwischen 0 und 255. Bendtigt | Ja/Nein, Werte-
(tinyint) 1Byte. auswahl, Alter
Kommazahl Speichert Dezimalzahlen. Die GroRe wird | PSA-Wert
(decimal, numeric, | in Genauigkeit (Anzahl Stellen vor und
float) hinter dem Komma) und Dezimalstellen

(Anzahl hinter dem Komma) angegeben.

Nichteinhalten dieser Einschrankung l6st

einen Fehler aus.
Datum Kann Datums/ Zeitwerte vom 1.1.1900 Geburtsdatum
(smalldatetime) bis 6.6.2079 speichern und bendtigt

8Byte. Ein Datum entspricht der Anzahl

von Tagen (Ganzzahl) nach 1.1.1900, in

diesem Fall bis zu 2'®. 4Byte.

kurzer, unforma- Text variabler Lange, der maximal 4000 Name
tierter Text Zeichen enthalten kann. Die GroRe wird
(nvarchar) durch die Anzahl der Zeichen festgelegt.

Das Textformat ist nicht anderbar, d.h.

z.B. ein Wechsel zu Fettschrift ist nicht

ohne weiteres moglich.
langer, formatierter | Text variabler Lange, der ein Textformat- | Hilfetexte
Text wechsel erlaubt. Die Anbindung an ein
(text, ntext) ,Memofeld“ ist notwendig.

Tabelle 2: Ubersicht iiber haufige Datentypen

2.2.2.2. Tabellen

Tabellen (,Relationen®) vereinen eine prinzipiell beliebige Anzahl an Datensatzen.
Dabei reprasentiert eine Zeile der Tabelle (,Tupel) eine Entitat, eine Spalte ent-
spricht einem ,Attribut der Entitat.

Tabellen besitzen Bezeichner fir identifizierende und beschreibende Attribute, legen
Attributformat und -gré3e fest und kénnen uber Schlussel miteinander in Beziehung
gesetzt werden.



2.2.3. Normalisierung

Im relationalen Datenmodell ist die Normalisierung wichtig, um eine logische Struktur
des Datenbankentwurfs herbeizufuhren.

Relation , Leistungsabrechnung”
Rechnungs- | Rechnungs- Patient Leistung Leistungsziffer Anzahl Vergiitung
nummer* datum
1015 1.1.2005 Miiller, Friedrich, Ultraschall 1201 1 23,95
DaheimstraRe 1,
80001 Wohnort
12345
1018 10.1.2005 Meier, Erwin, Blutentnahme | 3456 2 12,66
Platzl 12
81547 Seedorf
34567
1018 13.1.2005 Meier, Erwin Beratung 8299 1 0,50
Platzl 12
81547 Seedorf
34567
*Zusammengesetzter Schlissel notwendig, da pro Rechnungsnummer mehrere Leistungen vorhanden sind

Tabelle 3: Relation vor Normalisierung: ,Leistungsabrechnung*

In Tabelle 3 werden verschiedene Fehler gezeigt, die vor einer Normaliserung auftre-
ten kdnnen. Verschiedene Eingaben werden in verschiedenen Tupeln mehrfach ge-
nannt (Redundanz). Beim Andern von des Wohnortes von Hr. Meier kénnte verges-
sen werden, die gleiche Anderung im anderen Datensatz durchzufiihren (Ande-
rungsanomalie). Wird Datensatz 1018-Beratung geldscht, so verschwindet auch die
Leistung ,Beratung® (Loschanomalie). Es ist nicht moglich, eine neue Leistung zu
erzeugen, ohne eine Rechnung einzufligen (Einfligeanomalie).

Die Normalisierung soll durch Vermeidung von mehrfachen Dateneintragen (redun-
danzfreie Datenspeicherung) bewirken, dak Anomalien beim Einfligen, Andern oder
Léschen von Daten auftreten.

Mehrere Werte pro Datenfeld sind ebenso wenig erwlnscht wie sich wiederholende
Werte in verschiedenen Datensatzen (Patient).

Eine redundanzfreie Datenhaltung erreicht, wenn kein Teil des Datenbestandes
weggelassen werden kann, ohne dass dieses einen Datenverlust mit sich fuhrt.
Durch Beachten von mehreren Normalisierungsregeln [10] kann diese Tabellenei-
genschaft erreicht werden, wobei meist nur die ersten drei praktische Relevanz be-
sitzen.

Ein zusatzlicher Vorteil der Redundanzfreiheit liegt zudem in der Speicherplatzer-
sparnis, der leichteren Datenbankwartung und der Datenkonsistenz.

2.2.3.1. Die erste Normalform

Die erste Normalform setzt voraus, dal} jedes Attribut einer Entitditsmenge atomar ist,
d.h. es darf nicht weiter zerlegbar sein (z.B. Attribut ,Patient® ist zerlegbar in Nach-
name, Vorname, Stralde, Postleitzahl, Ort, Patientennummer). Zusatzlich darf die En-
titatsmenge keine Auflistung von ahnlichen Attributen enthalten [38]. Eine Indexie-
rung von Attributen wie z.B. Diagnose1, Diagnose2 ist nicht erlaubt. Fur diese Attri-
bute muss eine neue Tabelle geschaffen werden. Dies macht zudem Sinn, da nur auf
diesem Wege beliebig viele Attribute mit dem Tupel der ersten Tabelle verknUpft
werden konnen.



Relation , Leistungsabrechnung“
)
Ell o L @ o
g E I % Q g qg S g = 5
1 3
FEE E | £ |% N - 2E | B 2g| 8|2
2 3 z S 7 o o] a2 bt 85| <| 3
105 | 1.1.2005 Muller | Kurt Daheim- 80001 Wohnort 12345 Ultraschall | 120 1 23,95
strale 1
108 | 10.1.2005 | Meier Erwin Platzl 12 81547 Seedorf 34567 Punktion 345 2 12,66
108 | 13.1.2005 | Meier | Erwin | Platzl 12 81547 Seedorf 34567 Beratung 829 1 0,50

*Zusammengesetzter Schlussel notwendig, da pro Rechnungsnummer mehrere Leistungen vorhanden sind

Tabelle 4: Relation in 1. Normalform: ,Leistungsabrechnung”

2.2.3.2. Die zweite Normalform

Im Gegensatz zu Tabellen, die lediglich einen einzigen Primarschlussel besitzen und
somit automatisch in zweiter Normalform vorliegen, ist bei einer Tabelle mit zusam-
mengesetztem Primarschlissel zu prufen, ob die Regel fur die zweite Normalform
eingehalten wurde.

Die zweite Normalform ist erreicht, wenn die Tabelle in erster Normalform vorliegt
und die einzelnen Attribute eines Datensatzes vom zusammengesetztem Schltssel
voll funktional abhangig sind [47].

Als Beispiel sei Tabelle 4 genannt. Der Nachname ist nur vom ersten Schllssel
,Rechnungsnummer® abhangig, nicht vom zusammengesetzten Schlussel ,Rech-
nungsnummer-Leistung“. In einer Tabelle wirde der Patientenname in mehreren En-
titaten vorkommen und verletzt somit die Vorgabe der Redundanzfreiheit. Sollte sich
der Name andern, mufdte er in mehreren Entitaten geandert werden. Somit gehort
der Patientenname in eine weitere Tabelle, die Patientennummer und -name beinhal-

tet.

Relation , Rechnung*

)

g c [} qé) =

% g = % (] c g
! (]
EEEE 8 t | g N = 5 E
ol 2l ¢S z > & a ) a 2
105 | 1.1.2005 Mller | Kurt Daheim- 80001 Wohnort 12345

stralBe 1

108 | 10.1.2005 | Meier | Erwin | Platzl 12 81547 Seedorf 34567
108 | 13.1.2005 | Meier | Erwin | Platzl 12 81547 Seedorf 34567

Relation “Leistungsart*

Relation “Position*

g 2 g
.8 S 5 | = 5 2
Sl o 7] :“:’ N @ =
] 85| < 3 >
105 | Ultraschall | 120 1 Ultraschall 23,95
108 | Punktion 345 2 Punktion 12,66
108 | Beratung 829 1 Beratung 0,50

Tabelle 5: Relationen in 2. Normalform: ,Leistungsabrechnung”




2.2.3.3. Die dritte Normalform

Die Regel flir die dritte Normalform wird verletzt, wenn ein Nichtschllssel-Attribut
uber den Schlussel von einem anderen Nichtschlussel-Attribut abhangig ist (Transiti-
ve Abhangigkeit). Fur das Beispiel folgt daraus, dass eine neue Tabelle mit Patien-
tendetails geschaffen werden muss, da z.B. der Vorname uber die Rechnungsnum-
mer mit dem Nachnamen verbunden ist. Gleiches gilt fir den Ort und die Postleitzahl.
Die dritte Normalform ist somit erreicht, wenn sich die Tabelle bereits in der zweiten
Normalform befindet und jedes Nichtschlissel-Attribut transitiv unabhangig vom Pri-

marschlissel ist.

Relation ,Rechnung* Relation , Patient” Relation , Ort*
@ ) . .
S 35 35 £ °
£ IS 5 SIkE @ S
EE R H8 |5 |5 |E y N | s
ol 2l oS a2 al 2 z S n o o @)
105 | 1.1.2005 12345 12345 | Miller | Kurt Daheim- | 80001 80001 | Wohnort
strafle 1
108 | 10.1.2005 | 34567 34567 | Meier Erwin Platzl 12 | 81547 81547 | Seedorf
108 | 13.1.2005 | 34567
Relation , Position* Relation , Leistungsart*
g % £
@ s S = 5 2
g gy | 2 23 | 8 @ =
ol 2lel | 3 SR | < S s
105 Ultraschall 120 1 Ultraschall 23,95
108 Punktion 345 2 Punktion 12,66
108 Beratung 829 1 Beratung 0,50

Tabelle 6: Relationen in 3. Normalform: ,Leistungsabrechnung*

2.2.3.4. Die Boyce/Codd-Normalform

Die Boyce/Codd-Normalform ist eine ,strengere® Weiterentwicklung der dritten Nor-
malform und soll bewirken, dal’ jedes Attribut nur von den Schlusselkandidaten ab-
hangig ist. Tabellen in Boyce/Codd-Normalform sind von Anomalien befreit, die in der

dritten Normalform auftreten konnen.
Als Beispiel dient die Tabelle ,Position® mit dem zusammengesetzten Schlissel

.,Rechnungsnummer-Leistung®, wobei auch ,Rechnungsnummer-Leistungsziffer” ein
maglicher Schllssel ware, da die Leistungsziffer die Leistung codiert. Eine Aufteilung

der Tabelle ist notwendig.



Relation , Rechnung* Relation , Patient” Relation , Ort*
o | & . .
S5 S g3 9 g .
£ IS SHE S| € o S
EEERREE 28 |5 |5 |E N N
o2 23 a2 al 2 z 2 n o o o
105 | 1.1.2005 12345 12345 | Miller | Kurt Daheim- | 80001 80001 | Wohnort
stralRe 1
108 | 10.1.2005 | 34567 34567 | Meier Erwin Platzl 12 | 81547 81547 | Seedorf
108 | 13.1.2005 | 34567
Relation , Position* Relation , Leistungsart”
= ) 2
e S = S 5 =
g2y | & g z 68 | D
o2 | 3 < g 8% | 3
105 Ultraschall 1 Ultra- 120 23,95
schall
108 Punktion 2 Punktion | 345 12,66
108 Beratung 1 Beratung | 829 0,50

Tabelle 7: Relationen in Boyce/Codd - Normalform: L eistungsabrechnung”

2.2.4. Beziehungen (Relationships)

Nach Normalisierung der Tabelleninhalte werden die Objekte miteinander in Bezie-
hung gesetzt. Diese Beziehungen werden im Entity-Relationship-Modell zwischen
den Objekten definiert und werden im relationalen Modell durch Verknupfung der Ta-
bellen mit den Primar- oder FremdschlUsseln umgesetzt. Man unterscheidet drei ver-
schiedene Relationstypen, die sich durch die Anzahl der beteiligten Tupel an der Be-

ziehung unterscheiden.

2.2.4.1. 1:1-Beziehung

Verbindet ein Beziehungstyp nur zwei Entitatstypen jeweils einmal, so spricht man
von einer binaren oder 1:1-Beziehung (Abbildung 2). In der Datenbanksoftware (hier:
Microsoft Access) wird dieser Beziehungstyp durch Verbindung der Primarschlissel
erzeugt und grafisch dargestellt (Abbildung 3). Eine solche Beziehung empfiehlt sich,
wenn zu viele Attribute eines Tupels die Tabelle unubersichtlich machen wurden.
Beispielsweise wurden die Attribute der Tabelle ,Patientenanamnese” auf die Tabel-

len ,Patienten® und ,Anamnese aufgeteilt.

PS_PatNr PS_PatNr

Patienten besitzt Anamnese

Abbildung 2: Schematische Darstellung einer 1:1-Beziehung




thl01_ Patienten thl02_Anamnese
% [PS_Pathr - o % |PS_Pathr_2 ”
" |code " |Machname
T |vers T |FULaI
T |Mame FULo_FT
" |vorname T | LkzKoMw
" |zebD 3 EET 3

Abbildung 3: Grafische Darstellung einer 1:1-Beziehung

2.2.4.2. 1:n- Beziehung

Bei einer 1:n-Beziehung steht eine Entitat mit mehreren anderen Entitaten in Bezie-
hung. In der Datenbanksoftware wird der Primarschlissel der einen Tabelle mit dem
Fremdschllssel der anderen Tabelle verknUpft. Der Primarschlissel der anderen
Tabelle (im Beispiel ,PS_PSA®) identifiziert alle Datensatze innerhalb der Tabelle
(,PSA-Werte®), wahrend im Fremdschlussel (,PS_PatNr“) die Primarschlisselwerte
der in Beziehung stehenden Tabelle ,Patienten” gespeichert sind.

Diese Verknupfung empfiehlt sich, wenn mehrere gleiche Informationen zu unter-
schiedlichen Zeitpunkten erhoben werden sollen (z.B. Ein Patient - mehrere Labor-
Werte). Auch diese Beziehung lasst sich schematisch (Abbildung 4) und grafisch
(Abbildung 5) darstellen. Ein besonderer Fall ist gegeben, wenn nicht beliebig viele
Entitdten mit einer Entitat in Beziehung stehen durfen. Die Verbindungslinie einer
solchen Beziehung wird in der (min,max)-Notation im Entity-Relationship mit (p,k)
markiert (Kardinalitatsangabe). Verschiedene Tabellen in der besprochenen Daten-
bank speichern Daten zu insgesamt 7 Zeitpunkten. Es sind also mindestens eine En-
titat, maximal 7 Entitdten vorhanden. Anstelle des Zeichens ,N“ wirde in Abbildung 4
»(1,7)" stehen.

PS PatNr PS_PSA, PS PatNr

‘ 1 N
Patienten @ PSA-Werte

Abbildung 4: Schematische Darstellung einer 1:n-Beziehung

tbl0O1_Patienten tbl07_PSAWerte
2 |Ps_Pathr T i —— YT ~
| code T |PS_Pathr
T vers " | Zeitabschnitt
T | Mame ] Kategorie
T |vorname " |Poshir
" |=ebD " |Psa D
TelPatl T |vorz
—|TelPatz — |Psa

Abbildung 5: Grafische Darstellung einer 1:n-Beziehung

2.2.4.3. n:m- Beziehung

In einer n:m-Beziehung stehen mehrere Entitdten mit mehreren Entitaten in Bezie-
hung. In der Praxis wird dieser Beziehungstyp Uber eine Verbindungstabelle reali-
siert.

10



Als Beispiel fur diese Verbindung lasst sich eine Patienten- mit einer Arzttabelle ver-
kniipfen, da ja ein Patient mehrere Arzte besucht, bzw. ein Arzt mehrere Patienten
betreut. In der schematischen (Abbildung 6) und grafischen (Abbildung 7) Darstellung
|asst sich die Verknupfung verdeutlichen.

PS_PatNr ID_A
Patienten in Behandlung Arzte
von
Abbildung 6: Schematische Darstellung einer n:m-Beziehung
tbl0O1_ Patienten tbl50_ Aerzte
7 |Ps_Pathr e o i ~
= Code __|ANM
I Vers | A WM
[ Marne | A Tik
I Vaormame | A KH
| @ebD | A_abt
| TelPati g __|aFR
TelPatz = - A _zem
T | TelPats tbl51_Arztelink ~ |a_Tel
T | TelEem % |PS_firztelink " |a_Fax
~|uralt PS_Pathir |a_adr
|z v DA _|mz ¥

Abbildung 7: Grafische Darstellung einer n:m-Beziehung

2.2.4 4. Referentielle Integritat

Durch Erfullung der referentiellen Integritat wird vom Datenbankmanagementsystem
sichergestellt, dass bei einer Tabellenbeziehung immer ein Tupel der einen Tabelle
mit einem Tupel in einer anderen Tabelle verkniipft ist. Beim Einfiigen, Andern oder
Loschen eines Datensatzes muss somit der korrespondierende Datensatz aktualisiert
bzw. ein Datensatz in der anderen Tabelle erzeugt oder geldoscht werden (Aktualisie-
rungsweitergabe, Léschweitergabe).

2.2.5. Formulare

Formulare bilden als Eingabeoberflache die Schnittstelle zur Datenbank. Bei Aufruf
der Software wird automatisch die Verbindung zur Datenbank hergestellt, die ent-
sprechenden Werte der Datenfelder werden abgefragt und tber die Formularoberfla-
che prasentiert. Uber die Formularfelder kann der Datenbankinhalt hinzugefiigt oder
bearbeitet werden.
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Reqgistersteuerelement lRegisterZ | Regisker3

Texkbou: |Texl: Listenfeld: | Werkl
\Werk2
OptionsFeld: w O & Werk3
Command Bukkon
Checkbo: WM [ & Werkd
Kombinationsfeld: [wert1 JE2

‘y_,?;& M emofelderm werden unter sofiativhe F O rMatie ™MM920 1 Grafiken dargestell

Abbildung 8: Darstellung unterschiedlicher Steuerelemente

2.2.5.1. Textbox

Die Textbox ist das einfachste Steuerelement, durch das alle Arten von Datenforma-
ten (Text, Zahl, Datum) dargestellt werden kdnnen. Ist der Inhalt der Textbox an ein
Attribut mit einem bestimmten Datentyp gebunden (z.B. Datumsfeld, Ganzzahl,
Kommazahl, Textfeld mit bestimmter Lange), wird der Eingabe eine bestimmte Uber-
prufung zuteil. Wenn die Einschrankung nicht erfullt wird, dann erscheint eine Feh-
lermeldung bzw. die Eingabe wird automatisch modifiziert. Dies ist ein wesentliches
Kennzeichen einer Datenbanksoftware und verhindert Falscheingaben, die spater
nicht auswertbar sind. Die Eingabesicherheit wird damit erhoht.

2.2.5.2. Command Button

Das Befehlsschaltflachen-Steuerelement 10st eine Aktion aus. Diese Aktion besteht in
der Regel in der Ausfiihrung eines Programmtextes.

2.2.5.3. Options- und Checkfelder

Options- und Checkfelder besitzen zwei Zustandswerte. Im markierten Zustand wird
der Wert ,-1%, im unmarkierten Zustand ,0“ an die Datenbank weitergegeben. Des-
wegen eignen diese Felder sich eher weniger fur ,Ja/Nein“-Aussagen, da keine Mog-
lichkeit fur ,unbekannt” ausgewahlt werden kann. Im sogenannten Triple-State-
Modus wird ein zusatzlicher Wert ,NULL" moglich, jedoch fuhrt die schraffierte Dar-
stellung (Abbildung 8) eher zu Missverstandnissen.

2.2.5.4. Kombinationsfelder

Kombinationsfelder eignen sich sehr gut, wenn Werte einer Werteliste oder einer Ta-
bellenabfrage in die Datenbank Ubernommen werden sollen. Das Steuerelement
kann mehrere Spalten anzeigen, wobei nur der Wert der gebundenen Spalte in die
Datenbank eingetragen wird. Setzt man die Spaltenbreite der gebundenen Spalte auf
Null, so kann der Anwender z.B. zwischen ,Ja“ und ,Nein“ oder ,unbekannt® wahlen,
aber es werden nur die ,unsichtbaren® Werte der gebundenen Spalte 0, 1 und 2 in
die Datenbank eingetragen (Abbildung 9). Eine Anbindung an einen ,tinyint*-
Datentyp ist sinnvoll. Dieses Prinzip vermeidet Missverstandnisse und fuhrt zu einem
schonenden Umgang mit Speicherplatz.
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5 Formulari : Formular

I J I _] tinyint
—

0 Neir ein —_— d
——-——-’ 1

2 nicht bekannk nicht bekannt —— .

Abbildung 9: Verschiedene Auswahlmadglichkeiten eines Kombinationsfeldes

2.2.5.5. Listenfelder

In Listenfeldern kdnnen ein oder mehrere Optionen mit mehreren Spalten dargestellt
und ausgewahlt werden.

2.2.5.6. Memofelder

Dieses Feld dient primar der Eingabe von langen Texten, kann aber nach Erwerb
eines ActiveX-Steuerelements wie ,Total Access Memo 2002“ [14] dazu verwendet
werden, Rich-Text-Format-konforme Dokumente darzustellen. Zudem eignet es sich
hervorragend, eine Online-Hilfe (4.2.5. Programmintegrierte Hilfe) zu entwickeln.

2.2.5.7. Registersteuerelement

Um den Uberblick bei Verwendung von vielen Steuerelementen zu verbessern, kann
man die Elemente nach Thema gruppieren und diese Gruppen auf verschiedenen
Registerseiten unterbringen.

2.2.5.8. Gebundene Formulare/ ungebundene Formulare

Steuerelemente sind nicht zwingend an Datenfelder gebunden, d.h. ihr Wert wird
nicht unbedingt in die Datenbank eingefugt. Dies ist notwendig, wenn die Werte z.B.
erst einer Verarbeitung unterzogen werden mussen. Danach mussen allerdings die
verarbeiteten Werte Uber einen Programmtext an die Datenbank Ubergeben werden.

2.2.6. DIN-konforme Benutzeroberflachen

Die Gestaltung der Bedienungsoberflache ist eine wesentliche Eigenschaft einer
Software. Ein gutes Softwaredesign ermoglicht dem Anwender ein schnelles, effi-
zientes Arbeiten, weniger Bedienungsfehler und schafft durch Akzeptanz des Pro-
gramms Zufriedenheit bei der Arbeit.

Bei der Entwicklung von Software mussen Regelungen nach der Bildschirmarbeits-
verordnung (BildscharbV) beachtet werden, um dem Arbeitsschutzgesetz gerecht zu
werden. Aufgrund dieser Verordnungen wurde eine DIN/ ISO- Richtlinie entwickelt.
die neben allgemeinen, hardwarespezifischen und umgebungsspezifischen Rege-
lungen auch Kriterien fur eine gelungene Dialogfuhrung in der Bedieneroberflache
einer Software beinhaltet.

Grundsatze der DIN-Norm 9241-10 zur Dialoggestaltung sind [12]:

® Aufgabenbemessenheit:
“Ein Dialog ist aufgabenangemessen, wenn er den Benutzer unterstutzt, seine
Arbeitsaufgabe effektiv und effizient zu erledigen.”

® Selbstbeschreibungsfahigkeit
"Ein Dialog ist selbstbeschreibungsfahig, wenn jeder einzelne Dialogschritt
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durch Rickmeldung des Dialogsystems unmittelbar verstandlich ist oder dem
Benutzer auf Anfrage erklart wird."

® Steuerbarkeit
"Ein Dialog ist steuerbar, wenn der Benutzer in der Lage ist, den Dialogablauf
zu starten sowie seine Richtung und Geschwindigkeit zu beeinflussen, bis das
Ziel erreicht ist."

® Erwartungskonformitat
"Ein Dialog ist erwartungskonform, wenn er konsistent ist und den Merkmalen
des Benutzers entspricht, z. B. seinen Kenntnissen aus dem Arbeitsgebiet,
seiner Ausbildung und seiner Erfahrung sowie den allgemein anerkannten
Konventionen."

® Fehlertoleranz
"Ein Dialog ist fehlertolerant, wenn das beabsichtigte Arbeitsergebnis trotz er-
kennbar fehlerhafter Eingaben entweder mit keinem oder mit minimalem Kor-
rekturaufwand seitens des Benutzers erreicht werden kann."

® |ndividualisierbarkeit
"Ein Dialog ist individualisierbar, wenn das Dialogsystem Anpassungen an die
Erfordernisse der Arbeitsaufgabe sowie an die individuellen Fahigkeiten und
Vorlieben des Benutzers zulasst."

® | ernforderlichkeit
"Ein Dialog ist lernforderlich, wenn er den Benutzer beim Erlernen des Dialog-
systems unterstitzt und anleitet."

2.3. Programmierumgebung

2.3.1. Visual Basic fiir Anwendungen (VBA)

FuUr zahlreiche Funktionen in der besprochenen Datenbank muf3ten Programmtexte
geschrieben werden. In Access ist bereits eine einfache Programmierumgebung ent-
halten, die auf einer Makrosprache beruht (Visual Basic fur Anwendungen).

Der Quelltext kann Uber eine grafische Schnittstelle (,Visual Basic Editor®) eingege-
ben werden. Grundlegende Kenntnisse dieser Makrosprache sind fur die Umsetzung
selbst einfacher Funktionen der Datenbank unverzichtbar.

Vor der Programmausfihrung wird der Makrotext in die reine Maschinensprache G-
bersetzt (,kompiliert‘). Diese Ubersetzung wird von der jeweiligen Anwendung durch-
gefuhrt, ohne dass der Benutzer davon etwas bemerkt. Durch Erzeugen einer fertig
kompilierten Datei kann der Quelltext geschitzt und die Ausfuhrungsgeschwindigkeit
erhdht werden (4.2.3.3. Projektschutz).

2.3.2. Structured Query Language (SQL)

SQL stellt als ,Data Definition Language® und ,Data Manipulation Language® einen
internationaler Standard fur den Zugriff auf relationale Datenbanken dar, mit dessen
Hilfe alle denkbaren Datenmanipulationen (Abfragen, Einfliigen, Andern, Ldschen)
innerhalb einer Datenbank durchgefihrt werden kénnen. Urspringlich wurde diese
~oprache” als ,Structured English Query Language (SEQUEL)"“ von der Firma IBM
entwickelt und von den Standardisierungsorganisationen ANSI und ISO Ubernom-
men als DIN 66315. Mehrere Versionen liegen vor, die je nach Jahr der Bekanntgabe
der Norm benannt wurden (SQL-86; SQL-89; SQL-92, auch als SQL-2 bezeichnet;
SQL-99).
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Ein einfacher SQL-Syntax lautet z.B. ,SELECT * FROM tbl01_Patienten WHERE
(Name LIKE 'MUl%') ORDER BY Vorname® und bedeutet Ubersetzt: ,Suche alle Enti-
taten mit allen Attributen in der Tabelle ,tbl01_Patienten®, bei denen der Wert des
Attributs ,Name® mit ,Mul* beginnt und sortiere die Entitaten nach dem Wert des Att-
ributs ,Vornamen®.

Fur die besprochene Datenbank spielt SQL eine sehr wichtige Rolle, da einzelne
Funktionen nur mit Kenntnis dieser Sprache verwirklicht werden konnen:

® Statisches Aufflllen von Listenfeldern in Formularen mit Werten aus der Da-
tenbank. Dabei wird bei Aufrufen des Formulars eine Abfrage durchgefuhrt
und die Werte in das Listenfeld Ubertragen.

® Dynamisches/ Interaktives Auffullen von Listenfeldern in Formularen mit Wer-
ten der Datenbank. Dabei wird z.B. wahrend einer Eingabe eines Patienten-
namens nach jedem Buchstaben eine erneute Abfrage durchgefuhrt. Nur die
Werte, die der Eingabe entsprechen oder ahneln, werden im Listenfeld aufge-
fuhrt.

® Verwendung zur Erzeugung von internen Datentabellen (,Recordsets®) zur in-
ternen Verarbeitung.

® Abfrage von Datenzusammenstellungen zur statistischen Auswertung.

3. Material und Methoden

3.1. Technik, Hard- und Software

3.1.1. Client-Server-Systeme mit SQL-Server

Fir die Zugriffsarchitektur der Datenbank wurde die Client-Server-Variante gewahlt.
Dabei wird der Datenbestand zentral auf einem Computer (,Back-End“) mit dem
SQL-Server verwaltet, wahrend von verschiedenen weiteren PCs im Netzwerk Uber
eine Clientsoftware (,Front-End“, z.B. Microsoft Access) auf die Daten zugegriffen
wird.

Eine andere denkbare Struktur ware, dal® die Datenbankdatei (z.B. Access-,*.mdb“-
Datei) auf der Festplatte eines Netzwerkrechners gespeichert ist. Von einem anderen
Netzwerkrechner wird dann Uber eine Netzwerkfreigabe auf diese Datei zugegriffen.
Der Unterschied eines Client-Server-Systems zu diesem einfachem System ist, dass
bei einer Datenbankabfrage nicht erst der gesamte Datenbestand Gber das Netzwerk
auf den Clientrechner Ubertragen werden muss. Das Clientprogramm schickt, verein-
facht ausgedruckt, die Abfrage an den SQL-Server, der diese verarbeitet und die ge-
fundenen Datensatze an den Client zuricksendet. Die Netzwerkbelastung wird da-
durch reduziert und die Performance erhoht [47].

Zudem wird clientseitig eine heterogene Hardware- und Anwendungsplattform er-
moglicht: ob der Client mit einer Access-, Visual Basic- oder Internet Explorer-
Anwendung arbeitet, ist vollkommen unerheblich.

Client-Server-Systeme ermoglichen sehr grolde Datenbanken mit gleichzeitigen
Zugriffen von vielen Clients sowie eine hdhere Datensicherheit und besseren Daten-
schutz [41].

3.1.2. Server
Die Datenbank wurde auf einem Computer mit folgenden Eigenschaften installiert:

15



® CPU: Intel Pentium 4 1,5GHz, Speicher: 2x SD-RAM PC133 512MB, Mother-
board: MSI 845 Pro2-R (MS-6528 Sockel 478/ Intel 845, ATX Sound RAID),
Festplatten: 2x IBM (IC35L040AVERO07 40GB 8/2048/7200 GXP60) im Raid 1
Verband (Mirror), Grafikkarte: ATl Xpert 2000 Pro OEM 32MB 4xAGP, CD-R:
LiteOn 10/24/40x Kit LTR-24102B, Netzwerkkarte: 3com 3C980C-TX-M
10/100Mbit PCI Fast Etherlink Server, DAT-Streamer: HP C5683 20/40GB,
UW-SCSI, intern, SCSI Controller: DAWI Control DC-2976UW, UW-SCSI.

® Betriebssystem: Microsoft Windows 2000 Server Version 5.0.2195 Service
Pack 2

® Microsoft SQL Server 2000 Standard, 10 Client Access Lizenzen
Als der Server 11/2004 nach fast 3 Jahren ununterbrochenem Betriebs nach einem
Festplatten-Crash irreparabel defekt war, wurde ein Server-PC angeschafft:

® CPU: 2 Xeon™-Prozessoren 2,4GHz, Hyperthreading-Support, CPU-Kiihler:
Verax Polargate 60x Cu S, Speicher: 2x512MB SD-RAM DDR-266, Mother-
board: Asus PR-DL533, Festplatten-Controller: Adaptec 39320A-R PCI-X,
Festplatten: Maxtor Atlas 15k SCSI 320, 18,4GB, 150000Upm, Zugriffszeit
3,2ms
Das Betriebssystem und die Serversoftware blieb gleich.

3.1.3. Entwicklungs-PC

Die Datenbank wurde von mir auf einem Computer entwickelt, dessen Hardwarespe-
zifikation fur das Projekt nicht entscheidend ist. Eine Lizenz Office XP Developer mit
Access und dem Verpackungsassistenten ist notwendig. Mit Access wird die Projekt-
datei entwickelt, in der die Formulare die Verbindungsinformationen fur den Server
gespeichert sind. Uber den Verpackungsassistenten werden die kompilierte Projekt-
datei und weitere notwendige Dateien zu einem Installationspaket fur den Clientcom-
puter zusammengefasst. Auf einem Rechner mit der Vollversion von Access kdnnen
zudem Datenbankabfragen sowie der Datenexport an Excel oder SPSS durchgefuhrt
werden.

3.1.4. Client-PC

zum aktuellen Zeitpunkt werden in der Projektgruppe vier verschiedene Computer
benutzt, die regelmassig Uber den Access Client auf die Datenbank zugreifen.

3.1.5. Netzwerk

Ein wichtiger Engpass fur die Performance der Datenbankapplikation ist das Netz-
werk und dessen Auslastung. Als mit der Entwicklung der Datenbank begonnen wur-
de, existierte an unserer Klinik ein Netzwerk mit 10Mbit/s. Auch wenn dies zunachst
auszureichen schien, war der spatere Umstieg auf 100Mbit/s ein spurbarer Perfor-
mancegewinn. Mittlerweilen gibt es klinikweit ein Netzwerk mit Glasfasertechnologie,
das mit 1000Mbit/s arbeiten kann, sofern die angeschlossene Hardware (Kosten!)
dies erlaubt.

3.1.6. Access-Projekt

Die Ubliche Access-Datei firr eine lokale Datenbank besitzt die Endigung ,*.mdb*“. In
dieser Datei sind die Datentabellen selbst sowie Beziehungen, Abfragen, Formulare,
Berichte, Makros und VBA-Module gespeichert.

FUr den Client-Zugriff auf den SQL Server ist jedoch eine Access-Projektdatei not-
wendig. Diese ,*.adp“-Datei beinhaltet nur die Formulare, Berichte, Makros und VBA-
Module. Die Datentabellen hingegen sind auf dem Server gespeichert.
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Die Erzeugung einer Projektdatei ist erst ab Access 2000 moglich. Auf Computern,
auf denen Access 97 installiert ist, kann die Projektdatei nicht ge6ffnet und somit kei-
ne Datenbankverbindung hergestellt werden.

Der Nachteil einer Projektdatei ist, dass der Quelltext normalerweise ungeschutzt ist.
Microsoft hat einen Weg entwickelt, durch Kompilierung den Zugriff auf den Quelltext
zu verhindern und zudem die Dateigrosse zu verringern. Eine kompilierte Projektda-
tei erkennt man an der Endigung ,*.ade“ und eignet sich aufgrund ihrer Eigenschaf-
ten hervorragend zur Verteilung auf die Clientcomputer.

3.1.7. Access Runtime

Projektdateien, die mit Access 2002 oder hoher erstellt wurden, sind auf Computern
mit Access 97 nicht, auf Computern mit Access 2000 nur bedingt ausfuhrbar. Da im
Klinikum rechts der Isar Office 97 standardmafig auf allen Computern vorhanden ist,
ware somit der Betrieb einer Projektdatei fur die hier verwendete Datenbank nicht
maglich.

Die auftretenden Fehlermeldungen konnen nur verhindert werden, wenn entweder
auf dem Client-PC eine Vollversion Access 2002 oder eine so genannte Runtime-
Version installiert wird.

Die Runtime-Version ermdglicht lediglich die Ausfihrung einer Access-Datei, nicht
aber deren Bearbeitung (z.B. Aufruf des Quelltextes, Bearbeitung von Formularen,
Erzeugung einer Abfrage oder den Export von Daten etc.).

Die Access-Runtime darf von Eigentimern der Microsoft Office Developer Edition
gratis und ohne Lizenzverstoss weitergegeben werden. Damit ist dies die kosten-
gunstigste Mdglichkeit, auf vielen PCs den Datenbankzugriff zu ermdglichen.

Bei der hier vorliegenden Arbeit wurde auf allen Client-PCs von Datenbankbenutzern
mit eingeschrankten Zugriffsrechten lediglich die Access Runtime mit der ,*.ade"-
Projektdatei installiert.

3.2. Medizinische Dokumentation

Die besprochene Datenbank dient primar der Dokumentation einer medizinischen
Therapie und der anschlielenden Nachsorge. Daten werden erhoben und in die Da-
tenbank eingefligt. Bei vielen dieser Informationen sollte schon bei der Eingabe eine
Gruppierung nach gultigen Klassifikationssystemen erfolgen, die deshalb anwender-
freundlich in die Eingabeoberflache eingearbeitet werden missen.

3.2.1. Zugrundeliegendes Datenmaterial

Die vorliegende Datenbank wurde primar entwickelt, um Nebenwirkungen der Strah-
lentherapie bei verschiedenen Therapieindikationen zu dokumentieren. Bei diesen
Daten wurden vorwiegend retrospektive Auswertungen der Krankenakten durchge-
fuhrt und durch Patientenanrufe aktualisiert.

Mit der Zeit kamen weitere Fragestellungen hinzu: Lebensqualitat der Patienten wah-
rend und nach der Behandlung, sowie eine Auswertung von speziellen Bestrah-
lungsparametern wie Dosis-Volumen-Histogrammen. Bei diesen Themengruppen
werden Daten prospektiv erhoben bzw. aus dem Strahlentherapie-Planungssystem
Daten exportiert.

Je nachdem, ob die Daten retro- oder prospektiv erhoben wurden, ist ein Unterschied
in der Vollstandigkeit, Genauigkeit und Zuverlassigkeit zu erwarten: bei retrospekti-
ven Auswertungen mussen teils unvollstandige und ungenaue Dokumentationen in-
terpretiert werden; wahrend bei der prospektiven Untersuchung standardisierte Fra-
gebodgen mit bekannten Klassifikationen abgefragt werden kénnen.

17



3.2.2. Bestehende Klassifikationssysteme

Bei der Eingabe von Symptomen in wissenschaftliche Datenbanken ist es vorteilhaft,
wenn dem Anwender die Kriterien der aktuell gultigen Klassifikationssysteme als
Auswahlmadglichkeit prasentiert werden.

Fir die Klassifikation der akuten Nebenwirkungen bieten sich die als Common Toxici-
ty Criteria (CTC) bezeichneten Richtlinien des ,Cancer Therapy Evaluation Program*
(CTEP) des ,National Cancer Institute“ (,NCI“, [11]) an. Fur die vorliegende Daten-
bank wurden die Kriterien der Version 2.0 vom 30.4.1999 verwendet. Am 22.10.2003
wurde die Version 3.0 publiziert, seither heil3t das Regelwerk ,Common Terminology
Criteria for Adverse Events, CTCAE".

Die Berucksichtigung von neuen Versionen dieser Klassifikationswerke konnen mit
unvorhersehbarem Arbeitsaufwand verbunden sein, weil die vorhandenen Datenbe-
stande Uberpruft werden mussen, bevor sie dem neuen Regelwerk angepasst wer-
den kdnnen. In der Datenbank wurden deshalb Freitexteingabefelder realisiert, so
dass nicht nur der Nebenwirkungsgrad (z.B. Pollakisurie °2), sondern auch die ge-
naue Symptomauspragung (z.B. Miktion 9x/Tag) dokumentiert werden kann.

Das ,RTOG/EORTC Late Radiation Morbidity Scoring Schema“ der ,Radiation The-
rapy Oncology Group® und der ,European Organization for Research and Treatment
of Cancer* findet bei den chronischen Nebenwirkungen Anwendung [45].

Es existieren weitere Scoringsysteme (z.B. LENT SOMA), die allerdings nicht bei den
Fragstellungen des Projekts bertcksichtigt wurden.

Nicht alle in diesen Regelwerken formulierten Einteilungen lassen sich auf vorhande-
nes Datenmaterial anwenden: hier ist eine Abwandlung der Richtlinien unter Beruck-
sichtigung eines allgemeinen Scores notwendig. Es finden sich in den Akten auch
Eintrdge zu Symptomen, die nicht explizit in Regelwerken aufgefuhrt sind (z.B. abge-
schwachter Harnstrahl).

Die verwendeten Scores wurden daher fur diese Auswertung adaptiert. Dabei sollten
folgende Regeln beachtet werden:

e Jedes Symptom wird zu einem bestimmten Zeitpunkt nach der absoluten Sym-
ptomauspragung graduiert (z.B. ,Nykturie 10x entspricht Grad 2 CTC"). Relative Kri-
terien mit Berucksichtigung der Symptomauspragung vor der Therapie (z.B. ,Nykturie
vor Strahlentherapie 10x und nach Strahlentherapie 12x entspricht nur einem leich-
ten Anstieg, also Grad 1 CTC) erschweren aufgrund moglicherweise unvollstandigen
Symptomdokumentation in den Akten die retrospektive Erhebung oder den interindi-
viduellen Vergleich (Ist die Steigerung von 10x auf 12x bei Patient A gleichbedeutend
zur Steigerung von 5x auf 7x bei Patient B?).

e Fur die Graduierung einer Symptomauspragung vor Bestrahlung und im akuten
sowie chronischen Zeitraum gelten gleiche Kriterien. Dadurch wird fur die statistische
Auswertung einen direkter Vergleich des Schweregrades und somit eine Beurteilung
des Verlaufs ermdoglicht.

e FUr Symptome, die im Regelwerk der CTC und RTOG nicht aufgefihrt sind (z.B.
Nykturie, Tabelle 12), gelten nach den allgemeinen Formulierungen sinngemalie
Graduierungen (Tabelle 8).

e Zusatzlich zu den Graduierungen des CTC und RTOG werden erganzend die
zugrunde liegenden Symptomauspragungen mit den entsprechenden Therapien in
der Datenbank erfasst. Die Richtigkeit der Graduierung der Nebenwirkung kann nur
mit diesen zusatzlichen Informationen zu einem spateren Zeitpunkt kritisch Uberpruft
werden.
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3.2.2.1. Definition der Zeitraume

Akute Nebenwirkungen treten innerhalb des Zeitraumes Therapiebeginn bis 90 Ta-
gen nach Behandlungsende auf, chronische Strahlenfolgen lassen sich erst danach
beobachten (Appendix IV von [42;43]).

3.2.2.2. Graduierung vor Therapie

Die unter Therapie aufgetretenen Nebenwirkungen werden unabhangig vom Aus-
gangsstatus klassifiziert. Die Graduierung des Ausgangsstatus kann ebenfalls nach
den gleichen Kriterien erfolgen und sollte erst bei der endgultigen Auswertung be-

rucksichtigt werden [43].

3.2.2.3. Allgemeine Toxizitatskriterien nach CTEP (CTC) und RTOG

Grad

Symptomatik

a A WO N ~ O

keine
gering, leicht
maRig, deutlich

stark, ausgepragt

lebensbedrohlich oder mit Behinderung verbunden

Nebenwirkung mit tédlichem Ausgang

Tabelle 8: Allgemeine Toxizitatskriterien nach CTEP/CTC und RTOG

3.2.2.4. Graduierung urogenitaler Nebenwirkungen nach CTEP (CTC) und RTOG,
sowie deren Anpassung fur die Datenbank

3.2.2.4.1. Hamaturie

Akut Chronisch Anwendungsorientierte Einteilung
(CTC) (RTOG/EORTC) (identisch fur akut und chronisch)

0 keine keine keine

1 Mikrohdmaturie Mikrohdmaturie (wird nur bei Urinstatus diagnostiziert!)

2 Makrohamaturie ohne intermittierende Makro-  spontan sistierende Makrohamaturie als
Gerinnsel hamaturie seltenes Ereignis; mit oder ohne Gerinnsel;

seltene Therapie (auch Blasenspulung)

3 Makrohamaturie mit persistierende Makro- dauernd therapiepflichtige Makrohamaturie
Gerinnsel, BlasenspU- hamaturie mit Bluttrans- (Blasenspullung, Cystoskopie, Spulkatheter,
lung notig fusionen oder artifizieller selten Transfusionen, hyperbarer Sauerstoff)

Harnableitung
4 transfusionsbedurftige hamorrhagische Zystitis, bedrohliche Makrohamaturie mit intensiver

Blutung, Zystektomie
notig

Bluttransfusion, Zystek-
tomie

Therapie (haufige Transfusionen, stationarer
Aufenthalt, Operationen, hyperbarer Sauer-
stoff, Zystektomie bei hamorrhagischer Zy-
stitis)

Tabelle 9: Kriterien fur die Graduierung der akuten und chronischen Hamaturie

19




3.2.2.4.2. Harninkontinenz

Akut Chronisch Anwendungsorientierte Einteilung
(CTC) (RTOG/EORTC) (identisch fiir akut und chronisch)
0 keine keine
1 Stressinkontinenz (Nie- (nicht definiert)
sen, Lachen)
2 Spontan, aber Kontrolle Zusammenschluss zu Grad 2: Stressin-
moglich (nicht gelistet) kontinenz, imperativer Harndrang, Urge-
symptomatik, Nachtraufeln, <2 Vorlagen
3 unkontrollierter Abgang unkontrollierter Abgang (Windeln, >2 Vorla-
(ohne Fistel) gen, Kondomurinal etc.)
4 (nicht definiert) (nicht definiert)

Tabelle 10: Kriterien fir die Graduierung der akuten und chronischen Harninkonti-

nenz

Ein Grad 1 kann fur die Inkontinenz nicht definiert werden, weil bei retrospektiven
Auswertungen genaue Angaben aus den Krankenakten meist nicht zu ermitteln wa-
ren.

3.2.2.4.3. Harnrohrenstenose

Akut Chronisch Anwendungsorientierte Einteilung
(CTC, Harnverhalt) (RTOG/EORTC) (identisch fir akut und chronisch)

0 kein keine

3 qa.  (nicht gelistet)

1 Restha_rn >1000rn ' 9¢€ abgeschwachter Harnstrahl
legentlich Dysurie

2 Katheter immer zur Ent- Katheter gelegentlich oder immer nétig
leerung nétig

3 OP (TURP, Bougierung) (nicht gelistet) OP (TURP, Bougierung, Kerbung)
notig

4 (nicht definiert) (nicht definiert)

Tabelle 11: Kriterien fiir die Graduierung der akuten und chronischen Harnr6hrenste-

nose

3.2.2.4.4. Nykturie

Akut Chronisch
(CTC) (RTOG/EORTC)

Anwendungsorientierte Einteilung
(identisch fur akut und chronisch)

H WO N -~ O

(nicht gelistet) (nicht gelistet)

keine

gering (<3x oder >4-stindlich)
massig (3-6x oder 2-3-stlindlich)
stark (>6x oder 1-2- stiindlich)
(nicht definiert)

Tabelle 12: Kriterien fiir die Graduierung der akuten und chronischen Nykturie




3.2.2.4.5. Pollakisurie

Akut Chronisch Anwendungsorientierte Einteilung
(CTC, vermehrter Harn- | (RTOG/EORTC, Uroge- | (identisch flir akut und chronisch)
drang) nital und Blase)

0 normal keine bis 5x/Tag, bis 4 stdl.

1 gering vermehrter oder  nicht explizit gelistet gering, 6-8x/Tag, 2-3 stdl.

nachtlicher Harndrang
<2x des Normalen

2 malig vermehrter Harn- deutliche Pollakisurie, massig, 9-11x/Tag, bis 2 stdl.
drang, >2x des Norma-  (>6x/Tag, <1x/h)
len, <1x/h
3 stark vermehrter Harn-  massive Pollakisurie massiv, >12x/Tag, ~1x/h, Katheter notwendig

drang, mit Urgesympto-  (>1x/h)
matik, >1x/h, Katheteri-
sierung notwendig

4 (nicht definiert) (nicht definiert)

Tabelle 13: Kriterien fiur die Graduierung der akuten und chronischen Pollakisurie

Das Ausmal} einer Pollakisurie wird in den Patientenakten entweder als "leicht", "mit-
tel" oder "stark" oder als Angabe der Miktionsfrequenz beschrieben. Die erste Eintei-
lung ist aufgrund subjektiver Einflussmdglichkeiten relativ ungenau, weshalb eine
zusatzliche numerische Skalierung die Graduierung prazisiert.

3.2.2.4.6. Algurie

Akut Chronisch Anwendungsorientierte Einteilung
(CTC) (RTOG/EORTC) (identisch fur akut und chronisch)

0 keine keine keine

1 geringe Schmerzen oder (nicht explizit gelistet) "gelegentlich" oder geringe Schmerzen, kei-
Brennen, keine Therapie ne Therapie

2 malige Schmerzen oder deutliche Dysurie maRige Schmerzen, mit Medikamenten (A-
Brennen, durch Medi- nalgetika, Spasmolytika) kontrollierbar
kamente kontrollierbar

3 starke Schmerzen, massive Dysurie, starke starke Schmerzen, trotz Medikation
durch Medikamente Analgetika, Spasmolyti- Schmerzpersistenz
nicht kontrollierbar ka

4 (nicht definiert)

Tabelle 14: Kriterien fiir die Graduierung der akuten und chronischen Alqurie

Die Einteilung entspricht den Vorgaben der CTC.

3.2.2.5. Graduierung intestinaler Nebenwirkungen nach CTEP (CTC) und RTOG,
sowie deren Anpassung an die Datenbank

Die Symptome einer radiogenen Proktitis sind Darmblutung, haufiger Stuhldrang,
Schmerzen im Anal- oder Rektumbereich, Tenesmen, sowie eine schleimige oder
eitrige Sekretion.

Die Darmblutung und Stuhlfrequenz werden, da sie in den Patientenakten meist ge-
nau beschrieben sind, getrennt von den "Weiteren proktitischen Beschwerden" er-
fasst.
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3.2.2.5.1. Darmblutung

Akut
(CTC, in Anlehnung an
Hamaturie)

Chronisch
(RTOG/EORTC, Unte-
res Abdomen und Be-
cken)

Anwendungsorientierte Einteilung
(identisch fur akut und chronisch)

w N =~ O

keine
Hamoccult +
makroskopisch sichtbar

lokale Therapiepflicht

transfusionsbedurftige
Blutung, OP

keine
Blut im Stuhl ("leicht")
Blut im Stuhl ("deutlich")

massive Diarrhoe mit
Blut, operationsbedirfti-
ge Darmobstruktion/
Blut im Stuhl, OP

(nicht explizit gelistet)

keine

makroskopisch sichtbar

stark: wiederholte Laserkoagulation (>2x),
lokale Umstechung, Transfusionen

lebensbedrohliche Blutung, OP (Anus prae-
ter)

Tabelle 15: Kriterien fiir die Graduierung der akuten und chronischen Darmblutung

Jede Art von rektaler Blutung wird als Nebenwirkung der Bestrahlung angesehen; es
sei denn eine Rektoskopie oder Koloskopie schliesst die radiogene Genese aus (z.B.
Hamorrhoidenblutung, Zustand nach Polypenentfernung oder Hamorrhoidensklero-
sierung).

3.2.2.5.2. Stuhlfrequenz

Akut Chronisch Anwendungsorientierte Einteilung
(CTC) (RTOG/EORTC, Unte-
res Abdomen und Be-
cken)
0 keine keine
1 gering vermehrt (2-3 leichte Diarrhoe (< 5x/
Stihle am Tag) die)
2 massig vermehrt (4-6 deutliche Diarrhoe (>5x/
gr:ihlsiuahrlne-rag’ nachtli-  die) (entsprechend den Vorgaben von CTC/
RTOG)
3 stark vermehrt (7-9 massive Diarrhoe mit
Stiihle am Tag, Inkonti-  Schleim und Blut
nenz
4 >10 Stuhle am Tag,

blutige Diarrhoe

Tabelle 16: Kriterien fiir die Graduierung der akuten und chronischen Erhéhung der

Stuhlfrequenz

Der Begriff Diarrhoe wird hier als Defakationsfrequenz interpretiert, zusatzliche Krite-
rien (dunnflissig, reichlich, Krampfe) lassen sich retrospektiv meist nicht erheben.
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3.2.2.5.1. Weitere proktitische Beschwerden

Alle Symptome, die auf eine radiogene Darmschadigung im Sinne einer Proktitis
hinweisen und nicht unter Darmblutung und Stuhlfrequenz einteilbar sind, werden
unter diesem Begriff zusammengefasst. Dazu gehéren Symptome wie Schmerzen,
Krampfe und Blahungen sowie Beschreibungen in den Patientenakten wie ,leichte
proktitische Beschwerden“ oder ,malige Proktitis“.

Akut Chronisch Anwendungsorientierte Einteilung
(CTC) (RTOG/EORTC, chron. | (identisch fur akut und chronisch)
Strahlenreaktion Abdo-

soweit nicht unter
Darmblutung und Stuhl-
frequenz erwahnt

men, Becken, sowie
Anlehnung an Blase)

0 keine keine
1 Schleim und Blut im leichte Proktitisbeschwerden, chronisch: ver-
Stuhl, vereinzelte Te- einzelte Teleangiektasien, etwas Schleim
leangiektasien
2 mahige Krampfe, starker Blut- und mafige Proktitisbeschwerden (>2x/die
Schmerzen ohne Medi-  Schleimabgang, grof3- Schleim), Therapeutika (Scheriproct, Busco-
kamentenbedarf flachige Teleangiekta- pan..., keine Analgetika), chronisch grof3fla-
sien chige Teleangiektasien
3 starke Krampfe, massive Diarrhoe mit starke Proktitisbeschwerden, Therapeutika
Schmerzen mit Medika- Schleim und Blut, La- (auch Analgetika WHO 1)
mentenbedarf serkoagulation, medi-
kamentése Therapie
4 Darmnekrose, Perforati- Verschluss/ Perforation/ Nekrose, schwerstes

on, Fistel, OP, medika-
mentdse Therapie

Krankheitsbild, stationarer Aufenthalt, standi-
ger unkontrollierter Schleimabgang, Anus
praeter, Analgetika (WHO 2-3)

Tabelle 17: Kriterien fiir die Graduierung der akuten und chronischen Darmtoxizitat

3.2.2.5.2. Stuhlinkontinenz

Akut

(CTC, in Anlehnung an
Harninkontinenz)

Chronisch
(RTOG/EORTC)

Anwendungsorientierte Einteilung
(identisch fiir akut und chronisch)

0 keine keine

1 Stressinkontinenz (nicht definiert)

2 s_pontan, Kontrolle még- (nicht gelistet) Stressinlfontinenz, Dranginkontinenz, Stuhl-
lich verschmierung

3 unkontrolliert unkontrolliert

4 (nicht definiert) (nicht definiert)

Tabelle 18: Kriterien fiir die Graduierung der akuten und chronischen Stuhlinkonti-

nenz

Ein Grad 1 konnte fur die Stuhlinkontinenz nicht definiert werden, da genaue Infor-
mationen aus den Krankenakten meist nicht zu ermitteln waren.
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3.2.2.6. Graduierung sonstiger Nebenwirkungen nach CTEP (CTC) und RTOG, so-
wie deren Anpassung an die Datenbank

3.2.2.6.1. Impotenz

Akut Chronisch Anwendungsorientierte Einteilung
(CTC, Version 2.0, (RTOG/EORTC) (identisch fiir akut und chronisch)
1999)

0 normal keine

1 Erektion gestort, Ver- Erektion beeintrachtigt, Verkehr moglich
kehr moglich

2 Erektion gestort, Ver-
kehr nicht méglich

(nicht gelistet) Erektion beeintrachtigt, Verkehr nicht mdglich

3 Keine Erektion und Ver- Keine Erektion, kein Verkehr
kehr moglich
4 (nicht definiert) (nicht definiert)

Tabelle 19: Kriterien fur die Graduierung der akuten und chronischen sexuellen Funk-
tionsstérung

Die Beurteilung einer radiogenen Impotenz ist nur unter Berucksichtigung mehrerer
Faktoren durchzufihren:

Der Grad der Impotenz muss in Relation gesehen werden zu anderen gleich gradu-
ierten Nebenwirkungen. Sicherlich bezeichnet eine Impotenz Grad 3 eine starke Be-
eintrachtigung des Organsystems. Fur den Organismus ist sie jedoch ohne gravie-
rende Folgen. Eine dauernd therapiepflichtige Hamaturie, die ebenfalls mit Grad 3
bezeichnet wird, stellt eine schwerwiegendere Nebenwirkung dar. Deshalb muss
man fur die statistische Auswertung der urogenitalen Nebenwirkungen die Graduie-
rungen angleichen bzw. die Impotenz getrennt von den ubrigen urogenitalen Neben-
wirkungen betrachten, um das Gesamtergebnis nicht zu verfalschen.

Auch die Ursache der Impotenz muss differenziert betrachtet werden. In Frage
kommt die Impotenz unter Hormontherapie (neoadjuvant oder z.B. bei PSA-Rezidiv),
die Impotenz als Effekt der Strahlentherapie, die hoher werdende Inzidenz bei stei-
gendem Alter oder durch die haufiger werdende Komorbiditat (z.B. Angiopathien,
Diabetes mellitus). Bei den statistischen Auswertung missen daher einerseits die
Fragestellung genau definiert werden und mogliche Ursachen unter Einbeziehen wei-
terer Informationen Uber Hormontherapie, Strahlentherapie etc. bertcksichtigt wer-
den.
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3.2.2.6.2. Haut

Akut Chronisch Anwendungsorientierte Einteilung
(CTC) (RTOG/EORTC, Haut/

Unterhaut)
keine keine

geringes Erythem, Epila-
tion, trockene Desqua-
mation, reduzierter
Schweil’

maRiges Erythem, ver-
einzelte feuchte Epithe-
liolysen (<50% des Be-
strahlungsfeldes), maRi-
ges Odem, lokale The-
rapie notig

ausgepragtes Erythem,
konfluierende, feuchte
Epitheliolysen (>50%
des Bestrahlungsfeldes),
starkes Odem, intensive
lokale Therapie notig

tiefe Ulzera, Hdmorrha-
gie oder Nekrose, OP
notig

leichte Atrophie, Fibro-
se, Pigmentveranderun-
gen, geringer Haarver-
lust

maRige Atrophie, Fibro-
se, Teleangiektasien,
volliger Haarverlust

ausgepragte Atrophie,
Fibrose, Kontraktur,
Teleangiektasien, der-
matologische Behand-
lung

ausgedehnte konfluie-
rende Nekrose, tiefe
Ulzeration, massive

(entsprechend den Vorgaben von CTC/
RTOG)

Blutungen, intensive
dermatologische Be-
handlung

Tabelle 20: Kriterien fir die Graduierung der akuten und chronischen Hauttoxizitat

Bei der Strahlentherapie des Prostatakarzinoms und der heutigen Bestrahlungstech-
nik (konformale, 3D-geplante 5-Felder-Technik) ist meistens keine Rétung im Be-
strahlungsfeld nachzuweisen. Haufiger jedoch ist eine peranale Rotung bzw. Rei-
zung zu beobachten. In diesem Fall muss differenziert werden zwischen einem direk-
ten Effekt durch die Strahlentherapie oder einem indirekten Effekt, z.B. der Rétung/
Reizung durch vermehrte Durchfalle. Erfahrungsgemass werden Hautnebenwirkun-
gen in dieser Region in der Akte nicht dokumentiert, es sei denn, sie erlangen in
Kombination mit anderen, deutlich ausgepragten Symptomen zu einer gewissen Kili-
nischen Relevanz (z.B. Proktitis, Diarrhoe, peranale Schmerzen bei Patienten mit
Rektumballon).

Ein geringer Haarverlust wird in der Regel nicht dokumentiert.

3.2.2.7. Fragebodgen

Bei der Befragung der Patienten bzw. der Aktenauswertung wurden die Informatio-
nen zuerst in Formularen erfasst und erst anschlie3end in die Datenbank Ubertragen.
Je nach Themengebiet wurden unterschiedliche Fragebdgen entwickelt, die im An-
hang dargestellt werden.

Die Bedeutung des Fragebogens ,Prostata“ (Abbildung 39) ist besonders hervorzu-
heben. Er dient der Dokumentation von Nebenwirkungen und wird vor der Therapie
sowie bei jeder Nachsorge von Patienten mit Prostatakarzinom in unserer Klinik aus-
gefullt. Er hat sich fur die Dokumentation der Nebenwirkungen bei dieser Patienten-
gruppe als Standard etabliert.
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Die besondere Schwierigkeit bei der Formularanbindung an die Datenbank liegt dar-
in, dass die abgefragten Einzeldaten des Formulars in verschiedene Tabellen der
Datenbank eingetragen werden mussen und sich somit verschiedene programmier-
technische Probleme ergeben, um eine geeignete und ansprechende Eingabemaske
ZuU generieren.

Beim gro3en Themenkomplex der Lebensqualitat wurden je nach Themengebiet
meist verschiedene Fragebdgen verwendet. Neben standardisierten Fragebdgen
(z.B. QLQ-C30, Zusatzmodul QLQ-C30-PR25, HADS, FAQ) wurden zusatzlich eige-

ne Fragebdgen konstruiert (Tabelle 21).

Themengebiet (Patientengruppe)

Akute und chronische Nebenwirkungen (priméare Be-
strahlungsindikation)

Toxizitat und Effektivitat der 3D-Strahlentherapie nach
radikaler Prostatektomie

Einfluss des Rektum-Ballonkatheters auf die rektale
Akut- und Spattoxitat bei der 3D-geplanten Strahlenthe-
rapie des Prostatakarzinoms

Lebensqualitat und therapieassoziierte Symptome nach
konformaler 3D-Strahlentherapie von Patienten mit
Prostatakarzinom

Lebensqualitat und therapieassoziierte Symptome vor,
wahrend und nach konformaler 3D-Strahlentherapie
von Patienten mit Prostatakarzinom

Aktuarische Grad Il/IlI-Spattoxizitat nach definitiver,
konformaler Bestrahlung von Patienten mit Prostata-
karzinom

Zusammenhang zwischen rektaler Kontinenz, Lebens-
qualitadt und Dosis-Volumen-Parametern des Analka-
nals/ Rektums wahrend 3D-Strahlentherapie des Pros-
tatakarzinoms

Lebensqualitat und Fatigue 2 Jahre nach 3D-
Strahlentherapie des Prostatakarzinoms

Biochemische Kontrolle nach definitiver 3D-konformaler
Strahlentherapie von Patienten mit Prostatakarzinom

Lebensqualitat und Fatigue 1 Jahr nach 3D-
Strahlentherapie des Prostatakarzinoms

Dosis-Volumen-Parameter und rektale Spattoxizitat
nach 3D-Strahlentherapie des Prostatakarzinoms

Fragebogen
Dokubogen Prostata (Abbildung 39)

Dokubogen Prostata (Abbildung 39), Do-
kubogen ,adjuvanter RT* (Abbildung 40)

Dokubogen Prostata (Abbildung 39)

Dokubogen Prostata (Abbildung 39), Do-
kubogen Lebensqualitat (ahnlich Abbildung
41), 9.3.13. Jorge und Wexner Question-
naire — Fragebogen, 9.3.14. Rektaler Toxi-
zitatsscore — Fragebogen, 9.3.12. Bother
Score — Fragebogen, 9.3.6. EORTC QLQ-
C30 Fragebogen, 9.3.8. EORTC QLQ-
PR25 Fragebogen, 9.3.10. Fatigue As-
sessment Questionnaire — Fragebogen,
9.3.5. HADS-Fragebogen

Dokubogen Prostata (Abbildung 39)

Dokubogen Prostata (Abbildung 39), LQ-12
(Abbildung 41)

Dokubogen Prostata (Abbildung 39), LQ-12
(Abbildung 41)

Tabelle 21: Aufstellung der behandelten Dissertationsthemen und deren Fragebdgen

4. Ergebnisse

4.1. Beschreibung der Datenbankstruktur

4.1.1. Tabelleninhalte

In der Datenbank sind 33 Tabellen mit insgesamt 1181 Attributen gespeichert. Eine
zusammenfassende Ubersicht, welche Inhalte in den Tabellen gespeichert sind, gibt

Tabelle 22 wieder.
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Tabellenname

Adm_Backup
Adm_Benutzer

Adm_Mail
Adm_PC
Adm_Zugriff
tbl01_Patienten

tbl02_Anamnese

tbl03_Stagingverfahren

tbl04_Urin
tbl05_Therapie

tbl05_Therapie_alt
tbl06_PSADetails

tbl07_PSAWerte
tbl08_Vorerkrankungen

tbl09_aNW

tbl10_cNW

tbl11_Nachsorgen

tbl12_Cy
tbl13_Re
tol14_TURP

tbl20_ HADS D
tbl21_QLQ
tbl22_FAQ
tbl23_Wexner

tl24_LQ
tbl25_DokuLQ

Anzahl
Spalten
5

23
8
6
6
46

129

10

53

49

97

51

58

36

16

26
93
32
44

82

Tabelleninhalt

Zeitangabe der letzten automatischen Sicherung.

Stammdaten der Tabellenbenutzer, Berechtigungszuweisung,
Thema der Dissertation.

Nachrichten, die sich die Benutzer untereinander geschickt
haben.

IP-Nummern von PCs, die auf die Datenbank zugreifen dur-
fen

Auflistung der Zugriffsdaten: Wer hat wann welchen Daten-
satz aufgerufen, erstellt?

Stammdaten Patient, Hausarzte, Urologen, Allgemeine Daten
zu Schulbildung, Kur, Compliance, Auswertungscodes

Daten zu Follow-Up, Bestrahlungsindikation, Behandlung vor
und nach der Strahlentherapie, TNM-Stadium vor OP, vor
jeglicher Therapie, vor Strahlentherapie, Histologie.

Angaben zu Staginguntersuchungen vor Strahlentherapie
(TRUS, Abdomensonografie, CT, MRT, Réntgen-Thorax,
Szintigrafie)

Angaben zu Urinuntersuchungen wéahrend der Strahlenthera-
pie

Angaben zur Hormontherapie und zu Bestrahlungsdetails,
Teil 1

Angaben zu Bestrahlungsdetails, Teil 2

Daten zu PSA- Detail, Werte und Datumsangaben zu Rezidi-
ven.

einzelne PSA-Werte

Angaben zu Erkrankungen vor Strahlentherapie (Harninkonti-
nenz, -Urge, -Stenose, Pollakisurie, Algurie, Nykturie, Impo-
tenz, Stuhlinkontinenz, Urge)

Daten zu akuten Nebenwirkungen der Strahlentherapie (Ha-
maturie, Harninkontinenz, -Urge, -Stenose, Pollakisurie, Algu-
rie, Nykturie, Impotenz, Darmblutung, Stuhlinkontinenz, Urge
far Stuhl, Diarrhoe, Proktitissymptome, Hautrétung, Sonsti-
ges)

Daten zu Beginn, Ende, Persistenz und Therapie der chroni-
schen Nebenwirkungen der Strahlentherapie (Hamaturie,
Harninkontinenz, -Urge, -Stenose, Pollakisurie, Algurie, Nyk-
turie, Impotenz, Darmblutung, Stuhlinkontinenz, Urge fur
Stuhl, Diarrhoe, Proktitissymptome, Lymph&dem, Hautrétung)
Daten zu Ausmalf’ und Graduierung chronischen Nebenwir-
kungen der Strahlentherapie (Hamaturie, Harninkontinenz, -
Urge, -Stenose, Pollakisurie, Algurie, Nykturie, Impotenz,
Darmblutung, Stuhlinkontinenz, Urge fiir Stuhl, Diarrhoe,
Proktitissymptome, Lymphédem, Hautrétung)

Angaben zu Blasenspiegelungen vor, wahrend und nach der
Strahlentherapie

Angaben zu Rektoskopien vor, wahrend und nach der Strah-
lentherapie

Datum, Malignitat bei TURPs vor, wahrend und nach der
Strahlentherapie

Fragebogen ,HADS" und Auswertung

Fragebogen ,QLQ-C30% ,QLQ-PR25" und Auswertung
Fragebogen ,FAQ" und Auswertung

Fragebogen ,Jorge/ Wexner®, ,Rektaler Toxizitatsscore®,
,Botherscore®, ,Harninkontinenzscore® und Auswertung
Fragebogen zur Lebensqualitat, Teil 1

Fragebogen zur Lebensqualitat, Teil 2
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Tabellenname Anzahl Tabelleninhalt

Spalten
tbl26_Labor 22 Blutwerte
tbl27_DokuNW 77 Fragebogen ,Prostata”
tbI30_DVH 87 Daten zu Dosis-Volumen-Histogrammen
tbl50_Aerzte 15 Adressen von Hausarzten, Urologen
tbl51_Arztelink 3 Hilfstabelle fur die 1:n Verkniipfung von Patient mit Arzten
tbl60_ICD 4 Hilfstabelle fur die Ermittlung von ICD-10-Codes von weiteren
Tumorerkrankungen
tbl70_Spaltendokumentation | 22 Hilfstabelle zur Attributbeschreibung

Tabelle 22: Tabelleninhalte der Datenbank

4.1.2. Tabellenrelationen

Im Datenbankdiagramm werden die relevanten Tabellenbeziehungen erzeugt und
dargestellt. Das vollstandige Datenbankdiagramm ist wegen der Grof3e im Anhang
(9.1. Datenbankdiagramm) dargestelit.

4.1.3. Formulare

In der Datenbank greifen 93 verschiedene Formulare auf die Daten zu. Eine Uber-
sicht Uber die programmtechnische Verknupfung der Formulare ist im Anhang zu fin-
den (9.2. Formulardiagramm).

Nach Offnen des Clientprogramms erscheint ein kleines Formular, das nach Benut-
zername und Kennwort fragt (Abbildung 10). Der Benutzer wird Gberprift, indem das
Programm die Eingaben mit den Eintragen der Tabelle ,Adm_Benutzer® vergleicht.
Bei dreimaliger Falscheingabe wird das Programm beendet.

Prostatal¥

Name: ||

Kennwort:|

Anmelden ‘

Abbildung 10: Formular .,frm Adm Anmeldung“

Nach korrekter Eingabe wechselt der Benutzer zu einem weiteren Formular, das eine
Ubersicht Gber die moglichen Aktionen gibt (Abbildung 11). Hier entscheidet sich
nach Eingabe der Patientennummer, welche Patientendaten im welchem der vier
Themenbereiche bearbeitet werden sollen, oder welche administrativen Aufgabe der
Benutzer durchfihren will.

Die Datenbank beinhaltet mehrere Themenkomplexe, die teilweise nach den zustan-
digen Doktoranden benannt wurden. Beim Themenbereich ,Befindlichkeit Scholz*
wurde z.B. die Lebensqualitdt bei der Strahlentherapie bei Prostatakarzinom von
Herrn Scholz untersucht. Weitere Themenkomplexe sind: ,Nebenwirkungen®, ,DVH",
.Befindlichkeit Erber.
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Prostata IV

o7

Nebenwirkungen | DVH |

Befindlichkeit Scholz
Befindlichkeit Erber

{Pafiert sucken Meuen Patierten einfligen |

Ikl | Adminiztration ‘

Abbildung 11: Formular ,frm Adm intro*

Die Erlaubnis zum Zugriff auf die verschiedenen Themengebiete Nebenwirkungen
bis DVH (4.2.6. Dosis-Volumen-Histogramm (DVH) geschieht nach Berechtigungs-
Uberprufung. Ein Benutzer mit eingeschrankten Rechten darf z.B. nicht auf das For-
mular ,Administration“ zugreifen.

Die Formulare fur die verschiedenen Themengebiete sind nach dem gleichen Sche-
ma aufgebaut (Abbildung 12). Im Formularkopf ist der Schriftzug ,ProstatalV* auf
blauem Hintergrund dargestellt. Im oberen Detailbereich erscheinen die Patienten-
stammdaten mit der Patientennummer. Darunter wurde ein Registersteuerelement
platziert, das auf jeder Registerseite Schalter fur die Auswahl eines Themengebietes
besitzt. Durch die ,zweidimensionale“ Auswahlimaoglichkeit (horizontal ,Themenuber-
schriften®, vertikal ,Kapiteltberschriften®) lasst sich schnell auf die Unterformulare
zugreifen.

ES| Prostataly E@l@l
Prostata IV

[ Wustermamn | Fie | 1sds05 B

Allgemeines wor RT | Anamnese | Untersuchungen || Therapie  “aorerkrankungen | PSA | akute MW chron MW
P!

+ [ enanienth ol
]
Zeitraum: WO | 23.5.2001 bis: | 15.7.2001
Hormaone, Chemo

Volumina: Planungsval: 455 Prostata: Rektum 109

Boostval 242 Samenblasen Elase 233

Ballon
Q 90%-lsodosenvalumen:
+ Fraktionierung: Hauptbestrahlung 2 Gy/ Fraktion
Boosthestrahlung: 2 Gy/ Fraktion
Dosis:  Prostata: 70 Prostataloge:

Samenblasenbasis:
Samenblasen gesamt a0
Becken 0

Technik:  Technik Hauptbestrahlung: |4-Felder-Box - Flanungssystem: |Helax(ThS) ~
Technik Boostbestrahlung: [Andreaskreuz -

Abbildung 12: Formular ,frm Eingabe*“

Bei gewissen Themenbereichen ist noch eine ,dritte” Dimension erforderlich: das
gleiche Formular greift nach Auswahl in einem blassgelb unterlegtem Kombinations-
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steuerelement auf verschiedene Datensatze zurlick, die verschiedenen Zeitpunkten
entsprechen (Abbildung 13).

= Prostataly Q@@
Allgereines ] Diagnostik I Therapie Fragebégen I
AT ZWnchi[en i Datum: Zeitpunkt; | 1
';l i Ergebnis '—
LG hei PC-Pat Ich flhle mich angespannt oder dberreizt: Ich flhle mich in meinen Aktivitaten gebremst: m
|Ich kann mich heute noch =0 freven wie 1rL|her_J ‘Ich hahe manchmal ein #nostiches Geflhl J HADE-D-Angstwert:

; Rohwert: 15

SHEERR Mich Gberkommt eine angstliche Yorahnung... Ich habe das Interes=e an meiner Erscheinung:
| )| il i

GLG-C30
Ich kann lachen und die lustige Seite sehen: Ich fiihle mich rastios: W 0
- - ns 1
Scores 1 | J ‘ J f :
Mir gehen beunruhigende Gedanken... Ich kiicke mit Freude in die Zukuntt: HADS-D-Depressiitatswert:
Scores? [ =1 -] Rohiwert ]
Ich fihle mich glicklich: Mich Uberkommt platzlich Panik... neg.: ]
Faa [ | | 7 1
Ich kann behaglich casitzen: Ich kann mich an einem guten Buch erfreuen: pos: 0
Lahor | j ‘ =
Dokubogen
1 2 3

Abbildung 13: Formular ,frm ZZ2 Eingabe Scholz*

Jede Schaltflache auf den Formularen I0st eine Ereignisprozedur aus. Insgesamt
wurden 13473 Zeilen Quelltext in die Datenbank eingearbeitet. Dies entspricht ca.
217 Seiten. Der Text alleine ist jedoch nicht aussagekraftig genug, da die Objekte
und Variablen im Quelltext einer erklarenden Zuordnung bedurfen.

4.1.4. Gespeicherte Prozeduren

Bei gespeicherten Prozeduren handelt es sich um vorkompilierte SQL-Anweisungen
oder Ablaufsteuerungen, die serverseitig abgelegt und verwaltet werden. Durch ei-
nen Aufruf vom Client kann diese Prozedur ausgefiihrt werden. Der Vorteil liegt in der
hoheren Ausfuhrungsgeschwindigkeit, weil der Programmtext nicht kompiliert werden
muss. Zudem wird dadurch das Netzwerk nicht belastet.

Da bei der besprochenen Datenbank keine wiederkehrenden SQL-Abfragen notwen-
dig sind, lohnt sich somit der Programmieraufwand nicht. Zudem weicht die Skript-
sprache weitestgehend vom normalen SQL-Dialekt ab.

Verwendung findet lediglich eine einzige gespeicherte Prozedur zur Datenbanksiche-
rung (Tabelle 23). An diese Prozedur wird vom aufrufenden VB-Quelltext (Tabelle 24)
eine Variable ,Pfad” Gbergeben, um den Speicherort fir das Backup zu definieren.

ALTER Procedure spDatenbankSichern
@pfad varchar(255)

As

set nocount on

BACKUP DATABASE "ProstatalV"

To Disk = @pfad

return

Tabelle 23: Gespeicherte Prozedur zur Sicherung der Datenbank
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Private Sub Jetztsichern_Click()

Dim AktDB As String, AktZeit As String, AktDatum As String,
Dateiname As String

Dim Zielpfad As String, BackupName As String

AktDB = Application.CurrentProject.Name
Zielpfad = "D:\SQL_Backup\"
AktZeit = Left(CStr(Time), 5)
AktDatum = CStr(Date)
Dateiname = Left(AktDB, Len(AktDB) - 4) & " Backup vom "
& AktDatum &
" " & AktZeit & ".dat"
Dateiname = Replace(Dateiname, ":", "Uhr")
BackupName = Zielpfad & Dateiname

Call Backup(BackupName)

End Sub

Public Sub Backup(ByVal Pfad As String)

Dim dbcon As ADODB.Connection

Dim sql As String

DoCmd.Hourglass True
sgl = "EXECUTE spDatenbankSichern " & Pfad & "
Set dbcon = CurrentProject.Connection
dbcon.Execute sql
Set dbcon = Nothing

DoCmd.Hourglass False

End Sub

Tabelle 24: Visual-Basic-Quelltext zum Aufruf einer gespeicherten Prozedur

4.1.5. SQL Server

Als Oberflache flr administrative Aufgaben steht beim SQL-Server der ,Enterprise
Manager® zur Verfugung (Unterschied zu MSDE). Diese Funktionalitat kann auch als
Snap-In in der ,Microsoft Management Console“ aktiviert werden.

Auf diesem Wege konnen Datenbanken verwaltet, Benutzerrechte vergeben und
Wartungsplane aufgestellt werden (Abbildung 14).

Eine SQL Datenbank besteht aus zwei Komponenten. In der ,,*.mdf*-Datei (,Microsoft
data file*) sind die eigentlichen Daten gespeichert. Die ,*.Idf*-Datei beinhaltet Trans-
aktionsprotokolle (,Logdfiles®), die eine Wiederherstellung der Datenbank im Falle ei-
nes Absturzes ermdglicht. Die Datenbank ist auch nach einem ,Crash“ garantiert
wieder konsistent [47].
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Skrukkur I

[ Konsolenstamm
E| A= Microsofk SOL Servers

-Gy ARCHIV (Windows NT)
=1 Datenbanken

Datenbank-Wartungsplan

Wallstandige Sicherung I Transaktionspratokallsicherung I Bericht ersl
Allgemein Optimierungen | Integritat

Planname:

Datenbanken
& flle Datenbanken

" Alle Spstemdatenbanken [master’, 'model’ und ‘medb’]

[=]- Proskatally " Alle Benutzerdatenbanken [aubber ‘master, ‘model’ und ‘medb]
-2 Diagramme € Diese Daterbarken:
Tabellzn Datenbark.
N [ adpl_Zugangstest
ﬁld"' S||:I-Ite|-l []  master
[ model
1 msdb
1 Morthwind
[]  Prostataly
[] pubs
"7 |
[ standards
S 0K I Abbrechen | Ubamahmenl
----- Benukzerdefinierte Datentypen —
Benutzerdefinierte Funktionen CEEE
Datei Bearbeiten Ansicht  Favorten  Extras 7
Yollkextkataloge Gzunk + S - (2 | @suchen [Fyorcher (B | B B X o | EE-
- k4 I:IUI:IS Adresse [ Data =l o
H Ordnier % |[oatename + [
B- Skakistik_fccess & omsior 2| %pmmw.w
e -2 Eigene Dat: ] Prostataly.mdf
-1 tempdb 21t eier
- TEStSQ'— []@,E]hrmZ;:f:
. . 24 3%-Disketts (A:)
D Daka Transformation Services B o syen ()
i =& 50L (0
'| I II."EI’'.l"\.'El“ZLII'Il; 3 recvCLER -
i " s 120 QL baten
-] Replikation EE=LCe
i ; & (1 BACKUP
-] Sicherheit SiEm
: = , 1 FTDATA
] Unterskitzungsdienste e
- i (- [Z] REPLDATA -
[[] Meta Data Services - g il
22 Objeki(e) (Freier Speicherplatz: 3,97 G8) 206 mB S Arbeitsplatz

Abbildung 14: Datenbankansicht im Enterprise Manager, Wartungsplan und Daten-
bankdateien im Windows Explorer

4.2. Beschreibung ausgewahlter Funktionalitaten

4.2.1. Einfugen von Datensatzen

Wenn ein neuer Patient in die Datenbank eingepflegt werden soll, ruft der Anwender
ein entsprechendes Formular auf. Nach Eingabe wichtiger Daten wie Name, Vorna-
me, Geburtsdatum, Bestrahlungsdatum wird zuerst gepruft, ob dieser Patient schon
in der Datenbank vorhanden ist. Dies geschieht durch Vergleich des Namens, Vor-
namens und des Geburtsdatums mit vorhandenen Patientendaten. Bei unbekannten
Patienten werden durch ein VBA-Programm neue Datensatze in der Stammtabelle
sowie in den verknupften Tabellen erzeugt.

4.2.2. Mailprogramm

Das Klinikum besitzt keinen E-Mail-Server wie ,Microsoft® Exchange Server®", der
den klinikumsweiten E-Mail-Verkehr mit Clientprogrammen wie Outlook® oder Out-
look Express® ermdoglichen konnte.

Um den Informationsaustausch zwischen den Datenbankbenutzern zu ermdoglichen,
wurde in die Datenbank eine einfache Mailfunktion integriert. Beim Einloggen in die
Datenbank wird die personliche Mailbox abgefragt und bei Vorliegen von neuen
Nachrichten eine Meldung ausgegeben. Das Formular ,frm_Adm_Maillbersicht"
(Abbildung 15) bietet eine Ansicht des Posteingangs, der verschickten Mails sowie
der Mailablage.

Far Administratoren ist eine Funktion ,Rundbrief* an alle Benutzer moglich.

32



Durch diese Programmfunktion ist der Nachrichtenaustausch auf einfachem Wege
unter Berucksichtigung der Datensicherheit moglich.

e 4

¢ ungelesen

" Posteingang " Postausgang ' Ablage " gelesen

™ alle
Datum |Empfanger | Absender [Betreff | erledigt
25.02.2003 hg rk Datenschutz Wahr
26.02.2003 rk hig Re: Datenschutz Ww'ahr
03.03.2003 rk cs einfach guak Wahr
13.04.2003 hg rk Re: Re: Datenschutz Ww'ahr

ﬂ

MNeuwe hail hdail bearbeiten hail ldschen | Ablage leeren

Abbildung 15: Formular ,frm Adm Mailibersicht"

4.2.3. Datenschutz

Der Datenschutz ist flr eine Datenbank mit personenbezogenen Daten von grofter
Wichtigkeit. Durch verschiedene Ansatzpunkte ist zu verhindern, dass die Daten von
Unbefugten eingesehen, modifiziert oder geldscht werden kénnen. Es wurde sehr
viel Wert darauf gelegt, den notwendigen MaRnahmen nach dem Bayerischen Da-
tenschutzgesetz (BayDSG Art.7 (2), [1]) gerecht zu werden.

4.2.3.1. Zugriffskontrolle durch raumliche Abschirmung

Durch die baulichen Gegebenheiten der Klinik war es leider nicht moglich, den Ser-
ver-PC in einem abschlieBbaren Raum aufzustellen (Zugangskontrolle). Der PC be-
sitzt allerdings ein abschlieRbares Gehause, so dass der Datentrager (Festplatte)
oder das Medium des Bandlaufwerks nur mit Gewalt entfernt werden kénnen (Daten-
tragerkontrolle).

4.2.3.2. Zugriffskontrolle durch das Betriebssystem und den SQL Server

Auf unterster Ebene sorgt das Betriebssystem selbst fur einen hinreichenden Zu-
gangsschutz. Ein BIOS-Passwort schitzt die Bootreihenfolge und verhindert damit
das Booten von Diskette oder CD.

Der SQL Server ist dermalden konzipiert, dass jedem Zugriff des Clients auf die Da-
ten der Server zwischengeschaltet ist. Den Clients ist kein direkter Zugriff (z.B. durch
Netzwerkfreigaben) auf die Daten moglich. Allein der Server verwaltet den Zugriff
und die Datenstruktur; das Clientprogramm kann die Dateien der Datenbank nicht
interpretieren.

Kennworter auf Windows-Ebene bieten die sicherste Moglichkeit, sich tGber eine ver-
traute Verbindung beim Server zu identifizieren.

Es bietet sich an, einen Algorithmus zu entwickeln, wie ein Benutzer auf die Daten
zugreifen kann (Abbildung 16).
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Abbildung 16: Algorithmus fiir den Datenbankzugriff

Vorteilhaft ist dabei, dass nur die Clientsoftware Uber das Login-Passwort fir den
SQL Server verfugt. Dadurch wird verhindert, dass Unbefugte mit Kenntnis des ent-
sprechenden Passwortes mit eigenen Access-Projekten auf die Datenbank zugreifen
kdnnen (Benutzerkontrolle, Zugriffskontrolle).

4.2.3.3. Projektschutz, Dateischutz

Neben den eigentlichen Daten muss auch der Quelltext des Projektes geschitzt sein.
Durch Konvertierung der Projektdatei ,*.adp” in eine kompilierte ,*.ade“- Datei wird
die Einsicht in den Quelltext verhindert. Eine Rekonvertierung (Dekompilierung) in
eine Datei mit bearbeitbarem Quelltext ist praktisch unmaoglich.
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4.2.4. Dateisicherheit

Der Erhalt der Daten besitzt oberste Prioritdt. Nach einem Systemausfall muss der
Datenbankinhalt vollstandig wiederherstellbar sein

Es gibt verschiedene Ansatzpunkte fur die Verwirklichung der Dateisicherheit, die ich
bei der Einrichtung der Datenbank verwirklicht habe:

Durch Einsatz eines RAID- Systems kann die Wahrscheinlichkeit reduziert
werden, dass bei einem Festplattendefekt die aktuellen Daten verloren sind.
Ein RAID-System (Redundant Array of Inexpensive Disks) verbindet im
RAID1-Modus zwei gleiche Festplatten zu einem logischen Verband. Beim
Speichern einer Datei wird die Information gleichzeitig auf beide Platten ge-
schrieben (,gespiegelt®, ,mirrored“). Somit sind alle Daten auf der einen Fest-
platte identisch auf der anderen Platte vorhanden.

Durch Einrichten eines Datenbank-Wartungsplanes wird eine Backup-Datei
(,*.bak®) in ein auswahlbares Verzeichnis geschrieben.

Durch Ablauf einer gespeicherten Prozedur (4.1.4. Gespeicherte Prozeduren)
wird eine ,*.dat“-Datei erzeugt, die allerdings nur das Datenmaterial beinhaltet
und bei einem kompletten Systemausfall nutzlos ist.

Installation der kompletten Datenbank (SQL-Serverinstallation und Daten-
bankdateien) auf einer gesonderten Festplattenpartition und eine regelmassi-
ge Sicherung aller Dateien dieses Verzeichnisses auf ein Wechselmedium
(z.B. Bandlaufwerk, DVD). Mir erschien dieser Weg als einfachste Losung, bei
der Datensicherung alle wichtigen Dateien zu erfassen. Dabei ist das ,Herun-
terfahren® des Servers, also das Beenden des Serverdienstes vor der Daten-
banksicherung notwendig, da die wichtigen ,*.mdf* und ,*.Idf“-Dateien im lau-
fenden Serverbetrieb fir anderweitigen Zugriff gesperrt sind.

Das Erzeugen von exakten Kopien (,Images®) der gesamten Server-Partition
im laufenden Betrieb kann von modernen Backup-Programmen wie Acronis
True Image Server [5] durchgefuhrt werden. Nach einem Systemcrash konnen
entweder das gesamte System oder einzelne Dateien wiederhergestellt wer-
den.

Durch Tasks, die automatisch zu bestimmten Uhrzeiten ein Programm oder
eine bestimmten Befehlssequenz (Batchdatei) ausfuhren, kann der Server-
dienst beendet, das Backup durchgeflhrt und anschlie®end der Serverdienst
wieder gestartet werden (Tabelle 25). Ein Wartungsplan ubernimmt zusatzli-
che Sicherungswege.

SQLSTOP.bat:

C:\WINNT\system32\net stop sqlserveragent

C:\WINNT\system32\net stop mssqglserver

Datenbackup.bat

C:\WINNT\system32\NTBACKUP.EXE backup
"@H:\Batchfiles\DatenBackup.bks" /n "TaeglichesBackup" /d "Satz" /v:no
/r:no /rs:no /hc:on /m normal /j "DatenBackup” /I:s /g "a246ee6f-b62e-
4e91-9561-4e6¢c076b572b"

SQLSTART.bat

C:\WINNT\system32\net start mssqlserver

C:\WINNT\system32\net start sqlserveragent

Tabelle 25: Batchdateien zur automatischen Datenbanksicherung
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Ein Backupkonzept sieht auch vor, dass die Wechselmedien regelmassig gewechselt
werden. Eine haufig praktizierte Moglichkeit ist der tagliche Wechsel des Bandes,
wobei von Montag bis Donnerstag eine inkrementelle Sicherung durchgefuhrt wird
(d.h. es werden nur Dateien gesichert, die seit dem letzten Backup erstellt oder ge-
andert wurden). An jedem Freitag wird eine vollstandige Sicherung durchgefuhrt. Der
Vorteil eines Bandlaufwerkes ist die groe Speicherkapazitat (20-40GB). Der Nach-
teil liegt in den hohen Anschaffungskosten und der Tatsache, dass die Medien oft-
mals nur von einem Typ Bandlaufwerk gelesen werden kénnen.

Ein zuverlassiges Sicherungskonzept beinhaltet immer die Kombination der genann-
ten Wege. Umfassende Kenntnisse der Sicherungsverfahren sind unerlasslich, damit
die Arbeit vieler Personen, die teilweise Uber Jahre hinweg mit der Datenbank arbei-
ten, nicht verloren geht.

4.2.5. Programmintegrierte Hilfe

Bei jeder modernen Software kann sich der Benutzer Uber den Umgang mit dem
Computerprogramm mittels Hilfedatei informieren.

Die Entwicklung einer solchen programmintegrierten Hilfe ist sehr aufwandig. Zuerst
wird eine Datei erzeugt, die durch den entsprechenden Hilfecompiler in die endgulti-
ge Hilfedatei umgewandelt wird. Durch Festlegen einer Referenz bei den Eigenschaf-
ten eines Steuerelementes kann auf die entsprechende Stelle der Hilfedatei hinge-
wiesen werden. Nur auf diesem Wege ist durch Dricken der ,F1“-Taste ein Aufruf
von erklarenden Inhalten madglich.

Nachteil einer solchen Hilfe ist, dass sie bei Anderungen der Datenbank jedes Mal
neu erzeugt werden muss.

Bei der Entwicklung einer Hilfefunktion sind verschiedene Inhalte zu berucksichtigen:
die Attributbeschreibung sowie zusatzliche Informationen.

Die Zuordnung der Attributbezeichnungen zu den Feldern des Eingabeformulars sind
nur fur den Datenbankentwickler erkennbar. FUr den normalen Benutzer ist die
Kenntnis der Attributhamen primar unwichtig, da die Applikation die Formulareinga-
ben automatisch dem richtigen Attribut im richtigen Datensatz zuordnet.

Spatestens beim Datenexport (z.B. fur die statistische Auswertung) ist jedoch die
Kenntnis der Tabellen- und Attributnamen notwendig.

Im Eingabeformular werden oftmals verschiedene Auswahlimaoglichkeiten fir die Ein-
gabe eines Attributwertes angezeigt. In der Datenbank selbst werden jedoch nicht
die Auswahlmadglichkeiten, sondern Zahlenwerte gespeichert. Zum Beispiel werden
z.B. im Eingabeformular fur die Eingabe der Schulbildung die Auswahlmoglichkeiten
.Hauptschule®, ,mittlere Reife”, ,Abitur® im Steuerelement angeboten. Gespeichert
werden allerdings nur die Zahlenwerte 2, 3, 4.

Aufgrund dieser internen Umwandlung ist eine Dateninterpretation ohne Kenntnis der
Zuordnung unmoglich. Diese Wertezuordnung ist somit ein wichtiger Bestandteil der
Attributbeschreibung.

Bei der Dateneingabe sind zusatzliche Informationen hilfreich, die der Datenbankbe-
nutzer selbst aufrufen kann. Denkbar ware zum Beispiel eine grafische Darstellung
der TNM-Kategorien, um die entsprechenden Angaben zur Tumorausbreitung in den
radiologischen oder histologischen Befunden Uberprifen zu kénnen.
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Fir die Inhalte der Datenbank besteht zurzeit nur eine unvollstandige schriftliche Do-
kumentation. Da alle Formulare durch die entsprechende Kennzeichnung und Mar-
kierung der Eingabefelder selbsterklarend sind, wird die schriftiche Dokumentation
nur selten bendtigt.

FUr die Zukunft ist geplant, eine Tabelle ,Hilfe” in der Datenbank einzurichten, bei der
neben der Attributbezeichnung der entsprechende Hilfetext gespeichert ist. Wenn der
Hilfetext als Memofeld (2.2.5.6. Memofelder) gespeichert wird, sind sogar Texte mit
unterschiedlichen Formatierungen oder Bildern moglich. Durch Doppelklick auf ein
Steuerelement wurde ein PopUp-Formular mit der Hilfe erscheinen (Abbildung 17).
Dies ist der einfachste Weg, der Forderung nach Flexibilitat und Erweiterbarkeit ge-
recht zu werden.

& Hilfe fiir Prostata IV X

Wariablenname: [rad_cT

Tahelle: |thID2_Anamnese

aktuelles Tumarstadiurm vor Strahlentherapie

0 keine Angabe
1 TH Frimarturnar nicht beurteilbar
2 T1a klinisch inapparent, <6% des Resektates
3 T1h klinisch inapparent, »5% des Resektates
4 Tc nur durch Histalogie diagnostiziert,

z.B. wegen erhihtem PSA-Wert
5 T2 Turmor auf Prostata beschrankt
6 T2a Tumar infiltriert max. eine Lappenhalfte
7 T2h Tumar infiltriert mehr als eine Lappenhalfte
8 T2c Tumar infiltriert beide Lappen
9 T3 Turnaor breitet sich dber die Prostatakapsel hinaus aus
10 T3a Extrakapsulare Ausbreitung unilateral
11 T3h Extrakapsulare Ausbreitung bilateral
12 T3c Befall der Samenblasen
13 T4 Tumaor infiltriert benachbarte Strukturen:
14 Tda Blasenhals, Sphinkter externus, Rektum
15 Tdh Levator-buskulatur, Beckerwand

Abbildung 17: Formular .,frm Adm Hilfe": Beispiel fiir PopUp-Information

4.2.6. Dosis-Volumen-Histogramm (DVH)

FUr die Beurteilung eines Bestrahlungsplans ist wichtig, dessen berechnete Dosisver-
teilung im menschlichen Korper zu kennen.
Eine grafische Darstellung des Volumens (y-Achse), das eine auf der x-Achse aufge-
tragenen Dosis erhalt, wird als Dosis-Volumen-Histogramm (DVH) bezeichnet
(Abbildung 18). Die Angaben werden als prozentualer Anteil des gesamten Volu-
mens bzw. der gesamten Dosis angegeben.
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DVH-VOI id 1 Zielvolumen DVH-VOI id 3 Rektum

Volume (ccm): 303. Volume (ccm): 127.
Calc. pnts 9775 / 9775 Calc. pnts 4199 / 4199
(Vol) % (Vol)
100 100 =
80 80
60 60
[~
40 40
““"“\\
20 20
20 40 60 80 100 20 40 60 80 100
; e Dose level g S~ Dose level
Min 47.9 Min P
Max 103.6 Max

Median 100.6 Median
Mean 99.8 Mean
Stand.dev 4.1 Stand.dev

Abbildung 18: Dosis-Volumen-Histogramme im Helax-Planungssystem

Im Idealfall erhalten 100% des Tumorvolumens 100% Dosis bzw. 0% des Risikovo-
lumens 0% der applizierten Dosis.

Durch die enge nachbarschaftliche Beziehung zwischen Tumor (z.B. Prostata) und
Risikoorganen (Rektum, Blase, Huftkopf) kann der Idealfall meist nicht erreicht wer-
den, da sich eine Erhéhung der Dosis auf das Zielvolumen auf die Dosis des Risiko-
organs auswirkt.

4.2.7. Import von Dosis- Volumen- Histogrammen (DVH)

Fur eine Dissertationsarbeit, die den Zusammenhang zwischen rektaler Kontinenz,
Lebensqualitat und Dosis-Volumen-Parametern des Analkanals/ Rektums unter-
sucht, wurde die Mdglichkeit geschaffen, eine Exportdatei des Planungssystems ein-
zulesen und auszuwerten.

4.2.7.1. Helax- Planungssystem

Der direkte Zugriff auf das Datenmaterial im Helax Planungssystem ist nicht moéglich.
Deswegen mussen die entsprechenden DVH-Dateien manuell exportiert werden. Der
Algorithmus fur den Dateiexport wird in Tabelle 26 dargestellt. Es werden insgesamt
drei Dateien (Rektum, Analkanal, Rektumwand) erzeugt, die in einem Dateiordner
auf dem Helaxserver abgelegt werden. Von diesem Serververzeichnis missen die
Dateien zur weiteren Bearbeitung mittels FTP-Programm auf einen weiteren Compu-
ter verschoben werden.
MenU: Evaluation of Dose Plans
Meni: Add Dose Plan

Weights for dose plans? 74. (Gesamtdosis in Gy)
DVH auswaéhlen
Meni: Hard Copy Dose histogram

DVH type[Cumulati]? Cumulati

Unit for Hard Copy? tmsexp

Which dose value corresponds to the dose level? 100.

Dose interval in histogram 1.
(bestétigen)

Dateinamen angeben und bestatigen.

Tabelle 26: Algorithmus fiir das Erzeugen einer Helax-DVH-Datei
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Die exportierten Dateien kdnnen schliefldlich mit dem Windows Editor gedffnet werden
und enthalten als Dateiheader alle wichtigen Informationen zum Planungssystem, zu
den Stammdaten und den Dosisangaben. Am Ende werden die Wertepaare flr die
Dosis und das entsprechende Volumen aufgeflhrt (Tabelle 27). Letztlich entspricht
der Helaxfile einem Text-String, was das Auslesen durch das Visual Basic-Programm
erleichtert.

*FORMATVERSION = 1.21! —--ommmmemeee Helax TMS data export format, version 1.2I*CREATIONINFO ~ 1.1 ----mmmeemmmm File
creator, date and time!-TMSVERSION TMS 6.1A -INSTALLID 112000-
INSTALLNAME  Klinikum Rechts der Isar -OPNAME ma -OPSIGN MA -
CREDATE 20040208-CRETIME 19272599!*PATIENT 121 cmmeee - Patient data!-SURNAME Testname
-FIRSTNAME Testvorname -PATID 170353TT -TAGPAT PC+Ballon -SEX
M-BIRTHDATE O'*TREATMENTPLAN  1.3!! —---meemmeeme I-TPLABEL KD, NE 5.2. -TPNUMBER 1-
ANAREFPNTEXIST F-ANAREFPOINT 0.00 0.00 0.00-PATPOS Supine / Head first 1*DOSEPLAN 1.51
-------------- 1-DPLABEL HPL MM -DPNUMBER 1-DPVERSION 4-DPSTATUS Evaluate

-THERAPY

4! Type of therapy: External therapy-DPTRTMDATE

0.000!*DPNORMINFO

1.an

00000000-DPNHALFLIFE

Normalization info for doses in the doseplan.!-DPNORMLEVEL

0.000-DPTRAK

100.00-

DPNORMTYPE 5! Normtype: Point normalization -DPNORMVOI No VOI norm -DPNORMVOINO
O!*VOLOFINTEREST = 1.3!! ----mmoemmmeme 1-VOILABEL Rectum -VOIDESC Rectum =
VOIIDNUMBER 3-VOIAREADEF F-VOIAREA 0.00-VOIVOLDEF T-VOIVOLUME 83.40-OPTALG
F 0! Opt algorithm: -TISSTYPE F 0! Tissue type: -NODVCON F O-WEIGHT F 0.00-DOSE 0
0 0-REQVOL 0.00 0.00 0.00-OBTVOL 0.00 0.00 0.00-FULFILLED F F FI*DOSESTATISTICS 1.2!1 --—---
-------- Dose statistics for a specific VOI and doseplan! -------------- Dose histogram!-DOSHISSCALE 100.000000,

100.000000!! -------nnmmumm The following dose values are expressed in a scale! -------------- defined by the user.!-MINVOIDOSE
16.448778-MAXVOIDOSE 101.650185-MEDIANVOIDOSE 65.250000-MEANVOIDOSE 63.409847-VOISTNDDEV
29.787962-NVOIDOSEVAL 714-NTOTVOIPNTS 714-DOSHISSTEP 1.000000-DOSHISSTART 16.000000-
VOISUMDVOL 84.343269-DOSHISSIZE 86-DOSHISTO 17.000000, 0.120404 18.000000,
0.180607 19.000000, 0.180607 20.000000, 0.662224 21.000000, 0.842831 22.000000, 1.806065
23.000000, 3.010110 24.000000, 2.528492 25.000000, 3.491728 26.000000, 0.963235 27.000000,
1.083639 28.000000, 1.204044 29.000000, 2.648897 30.000000, 1.324448 31.000000, 1.083639
32.000000, 0.722426 33.000000, 0.361213 34.000000, 0.361213 35.000000, 0.481617 36.000000,
0.602022 37.000000, 0.481617 38.000000, 0.120404 39.000000, 0.481617 40.000000, 0.481617
41.000000, 0.662224 42.000000, 1.625459 43.000000, 1.866268 44.000000, 1.204044 45.000000,
1.204044 46.000000, 1.444852 47.000000, 1.444852 48.000000, 0.842831 49.000000, 0.000000
50.000000, 0.000000 51.000000, 0.000000 52.000000, 0.000000 53.000000, 0.000000 54.000000,
0.000000 55.000000, 0.000000 56.000000, 0.120404 57.000000, 0.120404 58.000000, 0.421415
59.000000, 0.060202 60.000000, 0.000000 61.000000, 0.301011 62.000000, 0.963235 63.000000,
1.204044 64.000000, 1.204044 65.000000, 1.926470 66.000000, 1.324448 67.000000, 1.204044
68.000000, 1.565257 69.000000, 0.602022 70.000000, 1.083639 71.000000, 0.000000 72.000000,
0.000000 73.000000, 0.060202 74.000000, 0.000000 75.000000, 0.180607 76.000000, 0.000000
77.000000, 0.541820 78.000000, 0.361213 79.000000, 0.240809 80.000000, 0.722426 81.000000,
0.240809 82.000000, 0.481617 83.000000, 0.541820 84.000000, 0.602022 85.000000, 0.602022
86.000000, 0.963235 87.000000, 1.324448 88.000000, 1.204044  89.000000, 1.204044 90.000000,
1.565257 91.000000, 1.565257 92.000000, 0.722426 93.000000, 0.240809 94.000000, 0.361213
95.000000, 1.444852 96.000000, 1.926470 97.000000, 1.806065 98.000000, 2.408088 99.000000,
5.297793 100.000000, 5.659006 101.000000, 3.250919 102.000000, 1.204044!*ENDOFFILE 1.1

Tabelle 27: Beispiel fur eine Helaxdatei: DVH-Angaben zum Zielvolumen Rektum

Der programmtechnische Zugriff auf die DVH-Daten des Helax-Servers wurde von
mir durch die Integration eines FTP-Steuerelement in die Visual Basic-Applikation
realisiert. Das kauflich erwerbbare ActiveX- Steuerelement der Firma ,Chilkat Soft-
ware” [9] ermoglicht die Nutzung von FTP-Funktionen durch Visual Basic.

Das Formular, das eine FTP- Verbindung mit dem Helax-Server aufbaut, listet zu-
nachst die dort abgelegten Dateien auf (Abbildung 19). Der Benutzer wahlit die Da-
teien fur die drei Zielvolumina (Anal, Rektum, Rektumwand) auf und nach Bestati-
gung der Auswahl werden die Files in ein temporares Verzeichnis des lokalen Rech-
ners kopiert. AnschlieRend wird der Dateiinhalt als Text-Variable in den Arbeitsspei-
cher eingelesen. Zum Schluss kopiert das Programm die Datei in ein Backup-
Verzeichnis auf dem Datenbankserver.
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Serververzeichnis: LhALET ~ 5 Anal: W
REKTUMST | ANALST
Helaxserver = —

Rektum:

ANALET + |
5 = S REKTLMST
Serververzeichnis laden REKTUMST | !
REKTIMST_MEL Wand:
D=l > [ WANDST m

Ausgewihite Files einlesen, ggf. vom Server loschen und auf
Archivserver archivieren:

bibe silesen M Dateien nach dem Download
vom Helax-Server lischen

01.06.2005 07:04:28 - Serververzeichnis einlezen

01.06.2005 07:04:28 - Yerbindung wird hergestelt. . bitte warten

01 .06.2005 07:04:25 - Yerbindung zu Helaxserver wurde hergestelt
01.06.2005 07:04:29 - Yerzeichnis wurde eingelesen (114 Dateien)

Abbildung 19: Formular ,frm ZZZ FTP“ zum Einlesen der Helaxdateien

Auf einem weiteren Formular werden die eingelesenen Textvariablen der 3 verschie-
denen Zielvolumina ausgewertet, ein Diagramm erstellt und die wichtigen Kenndaten
des Dosisvolumenhistogramms in die Datenbank eingetragen. Die relativen und ab-
soluten Volumina fur die absolute Dosis von 35, 50, 55, 60, 65, 70 und 74 Gy wer-
den, falls kein korrespondierender Wert im Helaxfile vorhanden ist, durch lineare In-
terpolation berechnet.

B ProstatalV Q@l@

Prostata IV DVH

[Testname [Testvo R 1299
Stammdaten] Strahlentherapie | Anamnese | Dokubogen | DVH Parameter | Serverdaten  DVH ]

OvH Anal Helaxtile: | _REKTLUM a

Mame . Helax: | 1004 5
a0 p
reletive  absolute D%H kum.abs. kum rel. 0
Dosiz Dosiz  Springe olumen “Yolumen ¥
70

0 0 0 54,217 100 A

DvH Wand 1 814 01077 841093 9987 o 601
il 838 04308 836785 99,3608 = B
Az} 9g2 i 83,6785 99,3608 T
14 1036 0323 83,3554 93,9769
15 1 03768 829785 93,5204 307
16 184 1723 81,2554 96,4834 20
17 1258 26923 78,5631 93,2865 10
18 1332 40385 745246 35,4911 o

T T T T T T T T

19 1406 37693 70,7553 54,0155 = = 2 2 2 o 2 o 2
20 145 2477 68,2763 81,0742 it D
21 1554 S E0M £2,6782 74,4248
22 1628 14 £1,2782 72,7623
& T ) 2l il abs. Dosis It. Helax: | T4 Gy  shsoluteerte & relative Werte
24 1776 22616 572935 63,0308
2 L URREEED e b VOIDOSE:  MN|[ 1071 MEDIAN[ 36412  NTOTVOIPNTS | 504
26 1924 21538 53201 631714
27 19,95 05462 52,5544 62,4041 MAH 73,894 MEAN 41,205 WOISUMDYOL 84,217
25 2072 11846 51,3703 60,9975 - - - - - - - -
29 21 46 19385 434318 55,6957 Volumina  35Gy: S0Gy:  55Gy BOGy:  BEGy: TOGy: TaGy:
30 222 12308 47 B0 56,5213 rel (%) |39,338 |1g,315 \32,u97 \ 284 \ 2289 |17,uns | ]
fl ff?f 1?1?4 4§98§8 SfEESE bt abz (om?): |33,129 |1s,2sa \2?,031 \24,339 \19,277 |14,323 | 0

Abbildung 20: Formular ,frm ZZ3 DVHRektum®: Darstellung eines Dosisvolumen-
histogramms
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Fur die Darstellung des Dosis-Volumen-Histogramms ist ein Steuerelement erforder-
lich, das erlaubt, Uber einen Visual Basic-Code ein Liniendiagramm zu erstellen und
dessen Eigenschaften zu manipulieren.

Dafur wurde ein OCX-Steuerelement der Fa. Chestysoft verwendet [8].

Zum Vergleich lasst sich ein Originalbild des gleichen Patienten aus dem Helax-
Planungssystem gegenuberstellen (Abbildung 21):
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Abbildung 21: Vergleich eines Dosis-Volumen Histogramms der Datenbank (oben)
mit dem des Planungssystems Helax (unten)
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4.2.8. Grafische Darstellung des PSA-Verlaufs

Das Prostataspezifische Antigen (PSA) ist ein Glykoprotein, welches von den epithe-
lialen Deckzellen der Prostata gebildet wird [3]. Es wird aufgrund seiner hohen Spezi-
fitat als vermutlich bester Tumormarker in der Onkologie angesehen und kann somit
sehr gut als Verlaufsparameter bei Prostatakarzinom verwendet werden [4].

Nach der Therapie des Prostatakarzinoms fallt der PSA-Wert meist ab, erreicht einen
Minimalwert (,Nadir“) und kann bei Wiederanstieg (,PSA-Rezidiv) ein lokales Rezidiv
oder Metastasen anklndigen. Deshalb ist die wiederholte Messung dieses Laborwer-
tes zum festen Bestandteil in der Nachsorge des Prostatakarzinoms und beim The-
rapiemonitoring (z.B. palliative Hormontherapie) geworden.

Von arztlicher Seite ergibt sich die Fragestellung, welche Kriterien ein PSA-Rezidiv
charakterisieren bzw. welche Konsequenz aus einem Rezidiv abgeleitet werden
mulf3.

Abhangig von der primaren Therapie werden unterschiedliche Nadirwerte beobach-
tet. Nach einer (vollstandigen) Resektion wird meist innerhalb weniger Wochen ein
PSA-Nadir erreicht, der nahe der unteren Nachweisgrenze liegt. In diesem Fall kann
schon ein PSA-Anstieg auf Uber 0,2ng/ml als Rezidiv gewertet werden. Manche Au-
toren verlegen diesen Cut-off-Wert auf hdhere Werte (z.B. 0,5ng/ml), um ein héheres
Mal an diagnostischer Sicherheit zu erlangen [50].

Nach einer primaren Strahlentherapie fallt der PSA-Nadir weniger tief und weniger
schnell ab. Bei diesen Patienten bereitet es oftmals Schwierigkeiten, Kriterien fur ein
PSA-Rezidiv zu beschreiben.

Ein Konsens der American Society for Therapeutic Radiology and Oncology (AST-
RO) definiert ein PSA-Rezidiv durch einen 3-maligen Anstieg um mindestens
0,1ng/ml in aufeinanderfolgenden Messungen (in dieser Datenbank PSA-Rezidiv
LASTRO-3%). Als Rezidivdatum wird das Datum verwendet, das die Zeit zwischen
dem Nadir und dem ersten Wert der ansteigenden Serie halbiert [2]. Unsere Beo-
bachtungen zeigen, dal ein langerer Zeitraum zwischen dem Nadir und dem Anstieg
liegen kann. Da bei einigen Patienten , die eine neoadjuvante Hormontherapie erhal-
ten haben, der Nadir (noch unter dem EinfluR der antiandrogenen Therapie) kurz
nach Bestrahlungsende liegen kann. Die Astro-Definition wiirde somit ein ,zu“ friihes
Rezidivereignis feststellen. Wir haben daher ein Rezidivdatum gewanhlt, welches die
Zeit zwischen den ersten beiden Werten der ansteigenden Serie halbiert (Abbildung
25).

Es werden gelegentlich Situationen beobachtet, bei denen der PSA-Wert nach dem
Nadir ansteigt (ein bis zwei konsekutive Anstiege) und sich danach auf einem etwas
hoheren Level (meist um 1ng/ml) einpendelt bzw. ohne auflieren Einflul3 einer Thera-
pie (z.B. Hormontherapie) wieder abfallt [35]. Dieses als ,Bouncing“ bezeichnete
Phanomen sollte ebenfalls nicht als Rezidiv gewertet werden. Ein Zusammenhang
mit einem folgenden PSA-Rezidiv konnte nicht nachgewiesen werden [44].

Um zu untersuchen, ob ein solches Phanomen auch nach drei konsekutiv angestie-
genen PSA-Werten auftritt, wurde der sogenannte ,ASTRO-Bounce® definiert: Ein
dreimaliger Anstieg des PSA-Wertes mit nachfolgend konstanten oder abfallenden
Werten, ohne dal} eine weitere Intervention durchgefuhrt wurde (Abbildung 23,
Abbildung 26). In diesem Fall haben wir den Verlauf nicht als PSA-Rezidiv gewertet.

Stieg hingegen der PSA-Wert nach einem ,ASTRO-Bounce® wieder an, so wurde der
PSA-Verlauf als Rezidiv gewertet: ,ASTRO-Bounce mit Wiederanstieg“ (Rezidivda-
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tum: Analog der oben genannten ASTRO-Kriterien zu Beginn des dreimaligen An-
stieges, Abbildung 26).

Eine weitere gangige Definition des PSA-Rezidives ist das ,Houston + 2“-Kriterium:
Es liegt vor, wenn ein Anstieg des PSA-Wertes um 2ng/ml nach dem letzten, aktuel-
len Nadir (,Current Nadir®) auftritt. Auch dieses Kriterium erflllt die Eigenschaft eines
PSA-Rezidivs [39]. Das Rezidivdatum ist in diesem Fall das Datum des PSA-Wertes,
der um 22ng/ml Gber dem letzten Nadir liegt (Abbildung 26).

Die Beurteilung des PSA-Verlaufes kann bei einer tabellarischen Darstellung mitunter
unubersichtlich sein, gerade wenn sehr viele Werte erhoben wurden. Eine grafische
Darstellung des PSA-Verlaufes mit Einblendung relevanter Zeitpunkte wie Bestrah-
lungsende, Einleitung einer (erneuten) Hormontherapie, Auftreten von Metastasen
etc. 1alt fehlerhafte Eingaben schneller erkennen und erleichtert die Beurteilung des
Krankheitsverlaufes. Abbildung 22, Abbildung 23 und Abbildung 24 zeigen reale Kra-
nkheitsverlaufe aus der Datenbank.
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Abbildung 22: Eingabeformular mit Darstellung von PSA-Verlauf und anderen Daten
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Abbildung 23: Eingabeformular mit Darstellung eines ,ASTRO-Bounce" (gelb)

B Psa-werte

O ED: 27.08.1997 s
B HT_S 01101997 20
O HT_E: 01.021988 134

B RTS: 07.01.1938
B RIE 24021898
O RTE+= 24021838 E 147
W bacir: 02111998 £ 124
E=0211051999 & 404
O=0511.012000 =

i 67
O =1: 11.01 2000 i

164

5
B Houstor: 2212 20m2 B bt 5
O DBouncs: 24.03.1999 44
18 1,28 20 1.7
Shgmn 124 : 122 ;
2 E_an e I SR o
e i P = z z o = 5 & z 2
& 5 & a2 2 2 b= 5 =] g a 2
2 2 2 3 2 =] 2 2 = 2 = =
= = = = g = =] = ] = = s
o = E = = i - = s o = 5
= Z ] = Z ] = z E] = z =]
" = = = = = = = = & = =
5 5 = 5 ] = z z E] 2 3 z

Abbildung 24: Eingabeformular Darstellung eines ,ASTRO-Bounce mit Wiederan-
stieq” (hier ,.DBounce")
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Abbildung 26: Schematische Darstellung von ,ASTRO-Bounce“ und ,ASTRO-Bounce
mit Rezidiv®
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4.3. Datenauswertung

Die Auswertung der eingegebenen Daten erfolgt auf verschiedene Arten:

e Die einfachste Auswertungsmaoglichkeit von erhobenen Rohdaten geschieht
bereits Uber vorgegebene Auswahlmdglichkeiten bei der Eingabe (Abbildung
27).

e Eine weitere Moglichkeit besteht in der direkten Berechnung von Werten aus
dem Formular heraus. Nach Betatigung eines Command-Buttons (siehe
2.2.5.2. Command Button) werden bestimmte Formularfelder abgefragt, durch
einen vorher programmierte Berechnungsalgorithmus ausgewertet und das
Ergebnis in einem weiteren Formularfeld ausgegeben und in der Datenbank
gespeichert.

e Fur die endglltige Datenauswertung mussen die Datenbankwerte in das Sta-
tistikprogramm (z.B. SPSS oder auch Excel) uberfuhrt werden. Dabei werden
nach der Datenauswahl (,Abfragen®, ,Sichten®) die Felder entweder direkt o-
der erst nach Anderungen in Access in SPSS importiert (4.3.5. Datenexport).

Bei einfachen Datenzusammenhangen (z.B. Alter = Intervalldauer Geburtstag bis
Beginn der Strahlentherapie oder Body-Mass-Index) kann auf eine Speicherung des
berechneten Wertes verzichtet werden, da dies auf einfachem Wege spater erledigt
werden kann (4.3.4. Formeln in Abfragen).

4.3.1. Einbindung in die Eingabeoberflache

4.3.1.1. Klassifikationen

Die einfachste Auswertungsmoglichkeit von erhobenen Rohdaten geschieht bereits
Uber Auswahlmadglichkeiten bei der Eingabe. Es empfiehlt sich dennoch, die Rohda-
ten (z.B. ,Miktionsfrequenz 10x/ Tag®) und die kategorisierten Daten (CTC Grad 2) in
der Datenbank zu speichern. Auch wenn dadurch eine gewisse Redundanz entsteht,
kann das Datenmaterial, was letztlich in der statistischen Auswertung herangezogen
wird, spater noch auf Richtigkeit Gberpruft werden.

— Urogenitale akute Nebenwirkungenl

Hamaturie: |keine

Therapie Grad: .m j

Harninkontinenz: |keine

Therapie: Grad:

- mikraskapisch
- selten, ohne Gerinnsel, seltene Ther. {auch Spilung)

1
2
= ’— |3 - andauernd therapiepflichtiy
S G 4 - hedrohlich mit intensiver Therapie

Urge fiir Harn: |

Harnrihrenstenose: |L“E'”E

Therapie: | Grad: |0 - keine B
Pollakisurie: |k9in9
Theragie: | Grad: [0 - normal, bis 5x/d, bis Astdl =
Algurie: |k9in9
Therapie: | Grad: |0 - keine =]
Nykturie: |2X
Therapie: | Grad: |1 - pering (<3 oder >4std) 5
Impotenz: |angeh|_ keine Stirung
Therapie: | Grad: | j

Abbildung 27: Auswertung von Rohwerten durch Auswahlmoglichkeiten in der For-
mularoberflache
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4.3.1.2. Scoringsysteme und Fragebdgen

Nach Eingabe der Fragebogenwerte wird durch Betatigung eines Command-Buttons
(durch Abbildung eines Taschenrechners kenntlich gemacht, Abbildung 28) ein Re-
chenalgorithmus durchlaufen. Die Ergebnisse werden in gelb unterlegten Feldern (fur
Benutzereingaben gesperrt) dargestellt (Abbildung 29).

Es ist nicht unbedingt vorteilhaft, dass der Rechenalgorithmus erst durch die Betati-
gung eines Buttons ausgeldst werden muss. Der Benutzer konnte eventuell die Be-
rechnung vergessen. Vorteilhafter ware, dass die Berechnung nach jeder Eingabe
eines einzelnen Formularfeldes automatisch durchgefuhrt wird. In diesem Fall wird
die Applikationsperformance durch den wiederholten Ablauf des Programmcodes
erniedrigt, weil nach jeder Eingabe Uberpruft werden muss, ob die Daten vollstandig
eingegeben wurden. Erst danach kann entweder die Berechnung durchgefuhrt oder
abgebrochen werden.

4.3.1.2.1. Rechenalgorithmus HADS-D-Fragebogen

Der Fragebogen ,Hospital Anxiety and Depression Scale” in der deutschen Version
(HADS-D) ist ein etabliertes Fragebogeninstrument zur Beurteilung von Angst und
Depressivitat bei Erwachsenen mit kdrperlichen Beschwerden oder Erkrankungen
[36]. Die Skala zeichnet sich durch ihre Kurze von 14 Items aus, aus denen je eine
Angst- und Depressivitats-Subskala gebildet werden kann (Abbildung 28).

Datum: Zeitpunkt: | 1

= Fragebogen ! B Ergebnis
Izh flhle mich angespannt oder Gberreizt: Izh fihle mich in meinen Aktivitdten gebremst:
| wan Zeit zu Zeit! gelegentlichj | sehr Dﬂj
lch kann mich heute noch so freven wie friher: lch hake manchmal ein &ngstliches Gefuhl.... HADS-D-Angstwert
| nur noch ein wenigj | ziemnlich Dﬂj '
— ——— = = Rohwert: 8
hich Oberkomimt eine angstliche Yorahnung... Ich hake das Interesse an meiner Erscheinung:
e ; 5 : : y neq.: 0
|twas, aber es macht mir keine Surgenj |!rw9|se kimmere ich mich zu wenlgj g
e
Izh kann lachen und die lustige Sete sehen: lzh fihle mich rastlos: S 1
| ja, 5o viel wie immerj | nicht sehrj pos: 0
Iir aehen beunruhigende Gedanken.... Ich blicke mit Freude in die Zukunft: HADS-D-Depresswltétswer‘[:
| verhaltnismaliig oftj | eher weniger als fruherj Rotraert: B
Ich fiikle mich alicklich; Mich (kerkommt plétzlich Panik. . neg.: 0
| manchmal ~ | | nicht sehr oft -] G 1
Ich kann behaglich dasitzen. Izh kann mich an einem guten Buch erfreusn: pas: a
Ia, natﬂrlichj | manchmalj

Abbildung 28: Fragebogen HADS-D

Die Auswertung ist relativ einfach. Den moglichen Antworten der Fragen fur den
Angstwert (Abbildung 28, grau unterlegt) und Depressivitatswert (weil3 unterlegt)
werden Zahlenwerten zwischen 0 und 3 zugeordnet. AnschlieRend werden die ein-
zelnen Werte der jeweiligen Fragengruppe zum Rohwert addiert. Eine Gruppierung
fur ,negativ® (Rohwert 0-7), ,indifferent” (Rohwert 8-10) und positiv (Rohwert 11-21)
wird durchgefuhrt.

Der Quelltext fur den Berechnungsalgorithmus ist in Tabelle 28 aufgefuhrt, der Be-
wertungsschlussel findet sich im Anhang (Tabelle 31).
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Private Sub cmd_HADS_berechnen_Click()

If (IsNull(Me.Reiz) Or IsNull(Me.Schreck) Or IsNull(Me.Gedanke) Or _
IsNull(Me.Entsp) Or IsNull(Me.Angst) Or IsNull(Me.Rast) Or _
IsNull(Me.Panik)) = True Then
Antwort = MsgBox("Bitte alle Eingaben bei den grauen Feldern tatigen!")

Exit Sub
End If

If (IsNull(Me.Freude) Or IsNull(Me.Lachen) Or IsNull(Me.Glueck) Or _

IsNull(Me.Aktiv) Or

IsNull(Me.Spiegel) Or

IsNull(Me.Buch)) = True Then
Antwort = MsgBox("Bitte alle Eingaben bei den weissen Feldern tati-

gen!™
Exit Sub
End If

IsNull(Me.Zukunft) Or

Me.SA_RW = Me.Reiz + Me.Schreck + Me.Gedanke + Me.Entsp + _
Me.Angst + Me.Rast + Me.Panik 'Angstwert

Me.SD_RW = Me.Freude + Me.Lachen + Me.Glueck + Me.Aktiv _
+ Me.Spiegel + Me.Zukunft + Me.Buch 'Depressionswert

Select Case Me.SA_RW
Case 0 To 7

Me.SA_07 = 1: Me.SA 810 =0: Me.SA_11 =0

Case 8 To 10

Me.SA_07 = 0: Me.SA_810=1: Me.SA_11 =0

Case Is >=11

Me.SA_07 = 0: Me.SA_810=0: Me.SA_11 =1

End Select

Select Case Me.SD_RW
Case 0 To 7

Me.SD_07 = 1: Me.SD_810 = 0: Me.SD_11 =0

Case 8 To 10

Me.SD_07 = 0: Me.SD_810 = 1: Me.SD_11 =0

Case Is>=11

Me.SD_07 = 0: Me.SD_810 = 0: Me.SD_11 =1

End Select

End Sub

Tabelle 28: Quelltext zur Berechnung der HADS- Rohwerte
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4.3.1.2.2. Rechenalgorithmus QLQ-C30-Fragebogen

Die ,Quality of Life Group® der ,European Organization for Research and Treatment
of Cancer” (EORTC) hat mehrere standardisierte Fragebogen zur Beurteilung der
Lebensqualitat entwickelt. Diese Fragebdgen sind in 49 Sprachen Ubersetzt, validiert
und werden in Uber 3000 Studien weltweit benutzt [13]. Der ,QLQ-C30“-Fragebogen
(Version 3.0) besteht aus 28 Fragen (Antwortmaoglichkeit 1-4) sowie zwei feiner ska-
lierten Fragen (Antwortmoglichkeit 1-7). Die Antworten werden in 3 Hauptskalen
(,Global health status/ QoL", ,Functional Scales®, ,Symptom Scales“) mit 15 Subska-
len ausgewertet. Die EORTC hat Regeln fur die rechnerische Auswertung festgelegt.
Der Fragebogen und die Auswertung wird im Anhang aufgefthrt (9.3.6. EORTC
QLQ-C30 Fragebogen, 9.3.7. EORTC QLQ-C30 Auswertung)

Abbildung 29 stellt die Einbindung des Fragbogens in die Formularoberflache dar.
Die Antwortmdglichkeiten werden in Option-Buttons eingegeben, die Berechnung
erfolgt nach Betatigen des entsprechenden Command-Buttons.

Datum: 1.1.2004] Zeitpunkt: |1—
5 Fm_r_,rebo_r,-en l Raw Score Score
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Abbildung 29: Formular fir die Berechnung des QLQ C-30- Fragebogens

Der Quelltext fur die 15 einzelnen Subscores ist sehr umfangreich. Als Beispiel wird
der Quelltext zur Berechnung des Subscores ,Physical Functioning” in Tabelle 29
dargestellt.
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'‘Berechnung Physical functioning (PF2)
o R B R R R R R R R R R e e S S e R e e
'Zahlen fehlende Eintrage
leer =0
Fori=1To5 Zahlen fehlender Antworten
If IsNull(Me("OG" & i)) = True Then
leer = leer + 1
End If
Next i
'‘Zahlen Gesamtwert gesamt Zahlen des Gesamtwertes
gesamt =0
Fori=1To5
If IsNull(Me("OG" & i)) = False Then
gesamt = gesamt + Me("OG" & i)
End If
Next i
‘Entscheidung aufgrund Eintrage
Select Case leer

Case Is=0 Berechnung des RawScores und
‘Eintrage vollstandig des Scores unter Bericksichti-
Me.txt_Raw_PF2 = CStr(gesamt / 5) gung der Anzahl der fehlenden
Me.txt_Score PF2 = Score_FS(gesamt / 5, 3) Werte
MsgPF2 = "PF2 erlaubt."

Casels=1

‘Ein Wert fehlt
Me.txt_ Raw_PF2 = CStr(gesamt / 4)
Me.txt_Score PF2 = Score_FS(gesamt / 4, 3)
MsgPF2 = "PF2 korrigiert!"

Case Is=2
'‘Zwei Werte fehlen
Me.txt_Raw_PF2 = CStr(gesamt / 3)
Me.txt_Score PF2 = Score_FS(gesamt / 3, 3)
MsgPF2 = "PF2 korrigiert!"

Case Is> 2
Me.txt_Raw_PF2 ="
Me.txt_Score_PF2 =""
MsgPF2 = "PF2 nicht erlaubt!"

Case Else
Me.txt_Raw_PF2 ="
Me.txt_Score_PF2 =""
MsgPF2 = "PF2 Fehler bei Berechnung!"

End Select

Private Function Score FS(RawScore As Single, range As Byte) As Unterroutine (Funktion) zur
String Berechnung des Scores

Dim Zwischenwert As Single, Score_FS2 As Single

‘Score fur Functional Scales

Zwischenwert = (1 - ((RawScore - 1) / range)) * 100

Score_FS = CStr(Int((Zwischenwert + 0.005) * 100) / 100)

End Function
Tabelle 29: Quelltext zur Auswertung des QLQ-C30
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4.3.1.2.3. Rechenalgorithmus QLQ-PR25-Fragebogen

FUr krankheitsspezifische Fragestellungen werden Zusatzmodule vom QLQ-C30
verwendet, die teilweise noch nicht validiert wurden und noch in Entwicklung sind.
Dazu gehort auch das Modul ,PR25%, das fur die Patienten mit Prostatakarzinom ver-
wendet wird.

Der Fragebogen besteht aus 24 Fragen, die mit ,nein® bis ,sehr* beantwortet werden
konnen. Die Einzelwerte werden analog dem QLQ-C30-Fragebogen zu Symptom
Scales oder Functional Scales zusammengefasst und es wird ein auf 100% normier-
ter Score ausgegeben (z.B. 100% einer Functional Scale entspricht einer uneinge-
schrankten Funktion; 0% auf einer Symptom Scale entspricht dem Fehlen eines
Symptoms). Die Einzelfragen des Fragebogens und die Theorie der Auswertung wird
im Anhang aufgefuhrt (Tabelle 34). Abbildung 30 stellt die Einbindung des Fragbo-
gens in die Formularoberflache dar.

Datum: Zeitpunkt: | 1
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31 oy & £ 44 £ £ & neu herechnen!
iz - L * L 45 = L £ Subzcore Harn; ’T
33 { g+ £ L f-‘_{:_ — :_ - : = _[ﬁ_ Subzcore Stuhl ’T
34 O g . e 47 - £ e r Subscore Behandung: | 1887
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Abbildung 30: Fragebogen QLQ-PR25

4.3.1.2.4. Rechenalgorithmus Fatigue Questionnaire (FAQ)

Mit dem Fatigue Assessment Questionnaire steht ein validiertes Instrument zur Er-
fassung der physischen, affektiven und kognitiven Mudigkeit bei Patienten mit Krebs.
Er wurde in der deutschsprachigen Schweiz entwickelt [33;34] und besteht aus 23
Fragen (9.3.10. Fatigue Assessment Questionnaire — Fragebogen), wobei Frage 1-
20 mit ,nicht” bis ,sehr beantwortet kdnnen. Bei Frage 21-23 werden Dezimalzahlen
von 0,0 bis 10,0 (analog einer Visuellen-Analog-Skala, VAS) in die Datenbank einge-
tragen.

Die Berechnung der einzelnen Subscores erfolgt durch Summierung der Einzelwerte;
bei fehlenden Werten wird ein korrigierter Subscore errechnet (9.3.11. Fatigue As-
sessment Questionnaire (FAQ) — Auswertung).

Die Einarbeitung des Fragebogens in die Arbeitsoberflache stellt Abbildung 31 dar.
Den Rechenalgorithmus fur den physischen Subscore gibt Tabelle 30 wieder.
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Datum: Zeitpunkt: | 1

= Fragebogen l
nicht wenig miakio sehr nicht wenig miékig sehr
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5 { i i { 18 = i { o
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T i i oy { 20 { i+ -

8 y iy { &

9 — o — —~ (Hommazahl)
E I S Midigkeit in der letzten Woche: [ 15
1" -~ ~ e fidigkeit im letzten Monat: |712
12 o~ o & o~ Leiden unter der Midigkeit: ,709
L B Hilfe beim Ausfallen: [ nein -]

aEsamtscore: '726
Physischer Subscore: ]718
Kognitiver Subscare: ]74
Affektiver Subscore; |72

Abbildung 31: Fragebogen Fatigue Assessment Questionnaire

'‘Berechnung des Physischen Subscores

TAKAKRIAAKAIAKRAXAAIAAAXRIAAKRAXAAXAAIAAAXAA XA XAIAXA kI XA dAhrhdrhkdidhidxirihihiihiixx

'leer_Phys = Anzahl der nicht beantworteten Fragen innerhalb mued 1-11
leer Phys =0
Fori=1To 11
If IsNull(Me("mued_" & i)) = True Then
leer_Phys = leer_Phys + 1
End If
Next i
'Phys = Physischer Subscore ohne fehlende Werte
Phys =0
Fori=1To 11
If IsNull(Me("mued_" & i)) = False Then
Phys = Phys + Me("mued_" & i)
End If
Next i
'‘Berechnung Physischer Subscore in Ricksicht auf Anzahl der
‘beantworteten Fragen
Select Case leer_Phys
Case Is=0
‘Alle Fragen wurden beantwortet
Me.mued_Score_PS = Phys
MsgPhys = "Phys. Subscore erlaubt."
Case Is <=5
‘Weniger als 5 Fragen innerhalb des Subscores wurden beantwortet
Phys = Phys + Int(leer_Phys * (Phys / (11 - leer_Phys)) + 0.5)
MsgPhys = "korrigierter Phys. Subscore!"
Me.mued_Score_PS = Phys
Case Is>5
‘Mehr als 5 Fragen innerhalb des Subscores wurden
‘nicht beantwortet
MsgPhys = "Phys. Subscore nicht erlaubt!"
Me.mued_Score PS =""
Case Else
MsgPhys = "Fehler bei Phys. Subscore!"
Me.mued_Score PS =""
End Select

Tabelle 30: Quelltext zur Auswertung des FAQ-Fragebogens
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4.3.1.2.5. Rechenalgorithmus anderer Scores

In der Datenbank wurden neben den genannten Fragebdgen auch weitere Scoring-
systeme verwendet.

Der Jorge/ Wexner-Score [37] (Tabelle 37) wird zur Beurteilung der rektalen Inkonti-
nenz verwendet. Der Score kann Werte von O (perfekte Kontinenz) bis 20 (totale In-
kontinenz) annehmen und wird durch einfache Addition der Einzelwerte berechnet.

Der Bother-Score (Tabelle 36) wurde ad hoc konstruiert, um die Auswirkungen rekta-
ler, urologischer und genitaler Symptome auf die Befindlichkeit des Patienten zu be-
urteilen.

Der Rektale Toxizitdtsscore (Tabelle 38) wurde entwickelt, um die Haufigkeit von sie-
ben anorektalen Symptomen und deren Behandlung Uber den Zeitraum von einem
Monat hinweg abzufragen. Die Berechnung des Scores erfolgt durch Addition der
Einzelwerte. Die Berechnung ist jedoch nur zulassig, wenn alle Fragen beantwortet
wurden.

Analog zum Rektalen Toxizitatsscore wurde ein Harninkontinenzscore (Tabelle 39)
entwickelt. Hierflr gelten gleiche Regeln fur die Auswertung.

Die Fatigue-Bother-Scale (Tabelle 40) ist ein eigens konstruierter Ein-ltem-Score zur
Abschatzung des Leidensdrucks unter Strahlentherapie eines Prostatakarzinoms.
Der Score kann Werte von 0 bis 4 annehmen.

4.3.2. Abfragen/ Sichten

Eine Abfrage dient dazu, in der Datenbank gespeicherte Attributwerte nach wahlba-
ren Kriterien in einer neuen Tabelle anzuzeigen. Da die Datenbank auf einem SQL
Server beruht, wird die Datenbankabfrage als SQL-Satz formuliert. Zur Vereinfa-
chung des Vorgangs ist eine grafische Benutzeroberflache vorhanden, tber welche
die gewlnschte Datenzusammenstellung von der Anwendung in einen SQL-Satz
Ubersetzt wird (Abbildung 32).

Die Abfrage kann gespeichert werden, so dass sie nach erneuter Ausfuhrung die ak-
tuellen Daten anzeigt.

Bei der Abfrage von 1:1-verknupften Tabellen wird eine neue Tabelle erzeugt, die in
jeder Zeile die abgefragten Attribute der entsprechenden verknlpften Tabellen wie-
dergibt (Abbildung 33).

Ein grolRes Problem stellt allerdings die Datenausgabe bei der Abfrage von 1:n-
verknuUpften Tabellen dar. Hier werden in der neuen Tabelle zunachst die abgefrag-
ten Attributwerte der einen Tabelle (z.B. Primarschlissel, Name) und danach jedes
einzelne Attribut der n-Tabelle (z.B. Primarschlussel2, Fremdschlussel, PSA-Wert)
aufgeflihrt, so dass sich die Werte der Stammtabelle so oft wiederholen, wie ver-
schiedene Werte in der n-Tabelle vorhanden sind (Abbildung 34). Dieses Abfrageer-
gebnis kann zu groRen Problemen bei der statistischen Auswertung flhren, so dass
eine Umformung der Abfragetabelle notwendig ist (4.3.3. Tabellenumformung).
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Microsoft Access - [Sicht1 : Sicht]

Datei

Bearbeiten  Ansicht  Einfigen  Abfrage  Extras  Fenster 2
BE-Hdn o - ! EEmyE @ 2a- @.
|= * (Alle Spalten) [ 1* (alle Spalen) A
[w|Ps_pathr [ Irs_FagQ
[[code [ Ips_pathr_z2
L lvers [ |Fag_pat :
[ Jzim [vliq zp hd
I |Mame [w|mued_1
EVorname |_—:|mued )
[w]Gebo Dmued_S
[ |Telpat1 [ lmued_4
[Crelpatz b e 5 o
<.
| Spale | lias [Tabelle [Ausgabe | Sortierungsart | Sortierreihenfolge [Kriterien |ode
P5_Pathr tbl01_Patier W
Mame tbl01_Patier W
orname bl _Patier W
GebD tbl01_Patier W
LQ_zP thizz_FaQ v =1
mued_1 thizz_Fag v
SELECT  dbo.tbl0l_Patienten.PS_Pathr, dbo.tbl0l_Patienten.Mame, dbo.tbl0l _Patienten.Vorname,
dbo.tbl01_Patienten.cebD, dbo.tblz2_FaQ.LQ_ZP, dbo.tbl2z_Fad.mued_1
| Idel] dbo,thl0l_Patienten INMER. JOIN
dbo.thlZZ_Fac OM dbo kb0l _Patisnten.PS_Pathr = dba.thlz2_FAC.PS_Pathr 22
WHERE  (dbo.thlzz_FAC.LG_zP = 1|

Abbildung 32: Abfrageassistent mit Anzeige der Tabellenverknlpfung, der Attribute

und des SQL- Satzes

Tabelle 1 11 Tabelle 2
PS Name <4—» | PS2 | Dosisin Gy | Fraktionen
1 Meier 1 50 25
2 Kunze 2 70 35
Abfrageergebnis:
PS Name PS2 Dosis in Gy | Fraktionen
1 Meier 1 50 25
2 Kunze 2 70 35
Abbildung 33: Abfrageergebnis bei 1:1-Tabellen
Tabelle 1 Tabelle 2
1:n
PS Name <+—> PS2 FS PSA-Wert
1 Meier 1 1 4.0
2 Kunze 2 1 0,07
3 2 0,0
4 2 0,01
5 2 0,5
Abfrageergebnis:
PS Name PS2 FS PSA-Wert
1 Meier 1 1 4,0
1 Meier 2 1 0,07
2 Kunze 3 2 0,0
2 Kunze 4 2 0,01
2 Kunze 5 2 0,5

Abbildung 34: Abfrageergebnis bei 1:n-Tabellen
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4.3.3. Tabellenumformung

Bei Abfragen von 1:n-verknupften Tabellen werden Tabellen mit repetitiven Werten
erzeugt. Durch Erzeugung einer neuen Tabelle, bei der die Tupel der n-verknipften
Tabelle in eine einzelne Zeile geschrieben werden, kdnnen die repetitiven Werte eli-
miniert werden (Abbildung 35).

vor der Umformung:

PS Name PS2 FS PSA-Wert
1 Meier 1 1 4,0 _
n=2
1 Meier 2 1 0,07
2 Kunze 3 2 0,0 Nmax=3
2 Kunze 4 2 0,01 n=3
2 Kunze 5 2 0,5

nach der Umformung:

PS Name |PS2_1|PSA-Wert_1| PS2_2 |PSA-Wert_2| PS2_3 [ PSA-Wert_3
1 Meier 1 4,0 2 0,07
2 Kunze 3 0,0 4 0,01 5 0,5

Abbildung 35: Beispiel fiir eine Tabellenumformung

FUr die Automatisierung dieser Umformung musste ein besonderes Programm ge-
schrieben werden. Dabei wird der Attributbezeichnung ein Suffix, bestehend aus ei-
nem Unterstrich und einer fortlaufenden Zahl, hinzugefugt. Die fortlaufende Zahl
nimmt Werte zwischen 1 und dem Maximum nnax in der 1:n-verknUpften Tabelle an.
Wenn fur ein Tupel der Stammtabelle weniger als nnax Tupel in der verknlUpften Ta-
belle vorliegen, so wird in die entsprechende Zelle ein Leerwert eingetragen.

4.3.4. Formeln in Abfragen

Schon wahrend der Abfrage von Datenbankinhalten kann eine Vorauswertung einge-
richtet werden. Uber eine Formel kann z.B. der Body-Mass-Index aus KérpergroRe
und Gewicht (Abbildung 37) oder das Lebensalter (Abbildung 36) berechnet werden.
Das Ergebnis wird fur jedes Tupel eigens berechnet und in der Abfragetabelle aus-
gegeben.

Weitere Funktionen sind so genannte Aggregatfunktionen. Diese werten nicht ver-
schiedene Attribute eines Tupels aus, sondern berechnen bestimmte Werte aus ei-
nem Attribut aller Tupel. Die Ermittlung von Spalten-Maxima, -Minima, -Summen,
-Mittelwerten oder Berechnung der Anzahl bestimmter Werte wird dadurch maoglich.
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i__i'-.-'u:urname ~

- E_} Ch_E ~

| |GebD w|RT_S

[ T I lAr -

<
| spalke |dlias | Tabele | fusgabe |:

RT_S thl0S_Therapie W
aehD kbl01 _Patienten W
DATEDIFF(year; dbo.kbl01_Patienten.GebD; dbo.tbldS_Therapie,RT_S) [Alker] W

SELECT  dbo.thbl0S_Therapie RT_3, dbo.thl01_Patienten.Gebh,

SATEDIFF(vear, dbo.tbl0l_Patienten,cebD, dbo.thlds Therapie RT 53 A5 [Alker]
FROM dbio,khl01_Patienten IMMER, JOTM

dbio, thl0S_Therapie OM dbo.thi01_Patienten.PS_Pathr = dbo,tBI0S_Therapie, PS_Pathr S

Abbildung 36: Einsatz von Formeln bei der Datenbankabfrage: Alter

| |* talle Spalten) - |
|+ |PS_Pathr_8 I
__|Nachname
|__:|Gew
[ ks v
£
Spalte flias | Tabelle | fusgabe |
| |PS_Pathr 3 EblOS_Worer W
| |G khIDS_Varer
||k EbI0E_Yarer
ROLUMD{Gew | (KG * KE) 2 BMI W
SELECT  PS_PatMr_8, ROUND(Gew | (KG * K&), 2) AS BMI
FRiOM dbo.thlog_Worerkrankungen|

Abbildung 37: Einsatz von Formeln bei der Datenbankabfrage: Body-Mass-Index

4.3.5. Datenexport

Fir die statistische Auswertung muss das Datenmaterial aus der Originaldatenbank
in eine zweite Datei kopiert werden, um das Risiko einer versehentlichen Manipulati-
on der Originaldaten auszuschliel3en.

Wenn eine Datenauswertung ansteht, z.B. fur eine Publikation, wird an einem ,Stich-
tag“ das Datenmaterial exportiert. Spater konnen sich zusatzliche statistische Aus-
wertungen auf diesen Datenbestand beziehen. Es ist sinnvoll, den Datenbestand fur
die statistische Auswertung von der originalen Datenbank zu trennen, da sich im
schlimmsten Fall die Aussagen der Publikation andern kénnen, wenn z.B. im weite-
ren Verlauf zusatzliche Patienten oder korrigierte Daten erhoben werden konnten
und diese Werte mit bertcksichtigt werden mussen.

Grundlage der meisten Datenauswertungen ist eine Datenbankabfrage (4.3.2. Abfra-
gen/ Sichten), die letztlich eine Attributzusammenstellung bezlglich der aktuellen
Fragestellung darstellt.

Das Exportziel ist abhangig von den Aufgaben, die vor der statistischen Auswertung
noch durchgefuhrt werden mussen. Ist eine Tabellenumformung (4.3.3. Tabellenum-
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formung) notwendig, wird das Datenmaterial in eine besondere Access-Datei expor-
tiert, die eine entsprechende Subroutine zum Erzeugen der Umformungstabelle ent-
halt. Einfache statistische Aufgaben kénnen in Excel erledigt werden. Am einfachsten
ist der direkte Import in Programme wie Excel, Access oder SPSS Uber eine ODBC-
Verbindung.

4.3.5.1. ODBC-Verbindung einrichten

ODBC ist eine Abklrzung flr den Begriff ,Open Database Connectivity“ und be-
zeichnet eine Methode fur einen systemunabhangigen Zugriff auf Datenbanken. Der
ODBC-Treiber vermittelt die Datenbankanfragen des Clients (Access, Excel, SPSS)
an die Datenbank (SQL Server).

Zuerst muss auf dem Computer eine System-DSN eingerichtet werden (Datenquel-
lenname, Data Source Name). Diese speichert die wichtigen Informationen, die fur
den Zugriff notwendig sind. Danach kann im entsprechenden Datenimportprogramm
die Datenquelle die entsprechende DSN ausgewahlt werden.

4.3.5.2. Datenexport in eine andere Access-Datei

Es kénnen originale Tabellen oder Datenbankabfragen/ Sichten in andere Access-
Dateien exportiert werden. In Access kann Uber Menu: Datei\Externe Da-
ten\importieren die ODBC-Verbindung als ,Dateityp® ausgewahlt werden. Danach
werden die verschiedenen DSN-Verbindungen angezeigt und nach Auswahl der ent-
sprechenden Verbindung zum SQL-Server erscheinen die verschiedenen Tabellen
und Abfragen der Datenbank in einem Listenfeld. Folgt man den Menuoptionen, so
erhalt man eine genaue Kopie der Tabelle im Datenbankfenster der Access-Datei.

4.3.5.3. Excel

Uber Menii: Daten\Externe Daten importieren\Neue Abfrage erstellen wird der Query-
Assistent gedffnet, bei dem analog zum Access-Export auf die verschiedenen DSN
und somit auf die Daten zugegriffen werden kann.

Zu bedenken ist bei der Verwendung von Excel, dass bei bestimmten Feldern der
spatere Import in SPSS Probleme bereiten kann, da innerhalb der Spalte ein einheit-
licher Datentyp (Text, Zahl, Datum etc.) vorliegen muss. Der Export in Excel ist somit
nur in wenigen Fallen zu empfehlen.

Der kurzeste Weg, Daten aus Access in Excel zu exportieren, geht Uber Me-
nu:Extras\Office-Verknipfungen\Analysieren mit Microsoft Excel.

4.3.5.4. SPSS

SPSS (frGhere Bedeutung: Statistical Package for the Social Sciences, jetzige Inter-
pretation: Superior Performing Software Systems) hat sich als Standard-Statistik-
Programm vor allem in den Wirtschafts- und Sozialwissenschaften etabliert. Auch in
der Medizin sind die SPSS-Module fir die einfache (z.B. deskriptive Statistik) und
komplexe Datenauswertung (z.B. Kaplan-Meier-Uberlebensanalyse, Tests, Korrelati-
onen u.v.m.) weit verbreitet.

Der Import von Access/ oder SQL-Server-Daten erfolgt gleichfalls Uber die ODBC-
Verbindung. Uber Menii: Datei\Datenbank 6ffnen\Neue Abfrage gelangt man zu ei-
nem Assistenten, der bei der Auswahl der Importoptionen behilflich ist.
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5. Diskussion

Datenbanken fir die statistische Auswertung medizinischer Fragestellungen sind
heutzutage nicht mehr aus dem Alltag eines wissenschaftlich tatigen Arztes wegzu-
denken. Die meisten Publikationen beruhen auf der computergestitzen Auswertung
von Datenmaterial, und statistische Berechnungen helfen bei therapeutischen Ent-
scheidungen und der Aussage Uber die Prognose von Erkrankungen.

Ein heutzutage immer noch fur Mediziner Ubliches Verfahren ist die Datensammlung
in einer Microsoft Excel Tabelle, um die Daten schlieRlich der statistischen Auswer-
tung zuzufuhren.

Es gibt jedoch Bedingungen, bei denen eine Excel-Datei den Anforderungen nicht
mehr gewachsen ist und andere, leistungsfahigere Losungen gesucht und etabliert
werden mussen. Es gibt auf dem Markt verschiedene Anwendungen/ Datenbanksys-
teme, die sich in wesentlichen Eigenschaften Unterscheiden. Dabei gilt: je hoher die
Leistungsfahigkeit, desto héher der Entwicklungsaufwand (Abbildung 38)

A
SAP-R/3,
Lantis

©
g
= SQL-
“'c_—‘ss Server
> MSDE,
5 Filemaker
f_) Server
=
I= Access,
L SPSS

Filemaker

Excel
>

Leistungsfahigkeit, Komplexitat

Abbildung 38: Verschiedene Software-Produkte zur Sammlung und Auswertung von
Daten und ihre Eigenschaften

In der vorliegenden Arbeit wird das Ergebnis einer sechsjahrigen Entwicklung vorge-
stellt, bei der eine Microsoft Excel-Datei Uber verschiedene Zwischenstufen zu einem
leistungsfahigen Datenbankmanagementsystem auf SQL-Server-Basis ausgebaut
wurde.

Der grote Vorteil dieser Datenbankanwendung auf SQL-Basis ist im Gegensatz zu
kleinen Losungen wie Microsoft Excel als Tabellenkalkulation oder Microsoft Access
die uneingeschrankte Mehrbenutzerfahigkeit. Viele Personen kénnen gleichzeitig von
verschiedenen Computern im Netzwerk auf die gleiche Datenbank zugreifen. Dies
ermoglicht nicht nur mehreren Personen, an einem Thema zu arbeiten, sondern auch
unterschiedliche Projekte realisieren zu kdnnen beim gleichen Patientengut.
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Die vorliegende Datenbank ist gepragt von der individuellen Anpassbarkeit an die
medizinischen Bedirfnisse, da sie mit arztlichem Wissen flr andere Arzte program-
miert wurde. Die Inhalte der Datentabellen wurden auf spezielle Fragestellungen zu-
geschnitten und die Eingabemdglichkeiten diesen angepalt. Sollten weitere Frage-
stellungen/ Themenbereiche entstehen, so lassen sich diese leicht in die Datenbank
integrieren. Bei Themenuberschneidungen stehen Daten, die beide Themen betref-
fen, automatisch auch allen Anwendern zur Verfigung, so dal® keine doppelten Ein-
gaben notwendig sind.

Es lassen sich beliebig viele Entitaten/ Attribute erzeugen, die in beliebig vielen Ta-
bellen (Relationen) sortiert und miteinander in Beziehung gebracht werden konnen.
Dies funktioniert nicht nur, wenn verschiedene Attribute zu einer semantischen Ein-
heit verknupft werden sollen (z.B. Tabelle mit Patientendaten und Bestrahlungsda-
ten, wobei einem Patiententupel ein Bestrahlungstupel zugeordnet werden kann),
sondern auch, wenn beliebig viele gleiche Daten einem einzelnen Tupel zugeordnet
werden sollen (z.B. Daten verschiedener Nachsorgezeitpunkte von einem Patienten).
Diese Aufgabe lasst sich in Excel nur sehr eingeschrankt 16sen und wird eventuell
am notwendigen Datenumfang scheitern.

Die Eingabeoberflache bietet die Moglichkeit der individuellen Gestaltung.
Eigenschaften wie Formularfarbe, -gré3e und Anordnung der Steuerelemente mdgen
fur den ersten Eindruck beim Anwender zwar bedeutend sein, jedoch entscheiden
allein die Informationen, die wahrend der Eingabe dem Benutzer prasentiert werden,
Uber die Eingabesicherheit und Datenqualitat.

Wird bei der Dateneingabe flr ein bestimmtes Attribut z.B. ein Zahlenwert verlangt
(Standard bei statistischen Programmen), ist ein ,Ja“ oder ,Nein“ als Option im All-
gemeinen eindeutiger als eine 1 oder 0. Auch lassen sich z.B. die Graduierungen
von Nebenwirkungen (Grad 0 bis 5) dem Benutzer verstandlicher darstellen durch
Auswahl von ,keine“, leicht’, ,massig“, ,stark als von 0, 1, 2 oder 3 (siehe auch
2.2.5.4. Kombinationsfelder).

SchlieRlich verringern sich auch Eingabefehler, die durch unterschiedliche Anwender
entstehen. Verschiedene Arzte koénnten z.B. unterschiedliche Auffassungen von
Symptomauspragungen haben: Ist eine Pollakisurie von 10x/Tag eine ,leichte” Ne-
benwirkung Grad 1 oder eine ,massig starke“ Nebenwirkung Grad 27 In dieser Da-
tenbank wurden deshalb genaue Definitionen von Symptomauspragungen in die
Eingabeoberflache integriert, so dal} die korrekte Zuordnung zum Nebenwirkungs-
grad vereinfacht und damit sicherer wird. Diese Funktionen sind in Excel nur schwer
umzusetzen, es sei denn, es wird auch hier eine individuelle Eingabemaske pro-
grammiert.

Bei der Dateneingabe mussen die Daten zuverlassig einem Datensatz zugeordnet
werden. Bei Excel-Tabellen kann es leicht passieren, daly man versehentlich die Ein-
gabezeile und damit den Patienten wechselt. Bei Access-Eingabemasken kann die-
ser Fehler weitgehend ausgeschlossen werden.

Bei der beschriebenen Datenbank wurde darauf Wert gelegt, dal} bestimmte Berech-
nungen vom Programm ubernommen werden. Die Altersberechnung oder der Body-
Mass-Index sind dafur nur unwesentliche Beispiele — wichtiger sind Berechnungen
von Scores bei speziellen Fragebdgen. Diesen liegen teilweise aufwandige Berech-
nungsalgorithmen und Regeln zugrunde. Durch die automatische Berechnung wird
die Fehlerquelle Mensch ausgeschlossen und zudem spart der Benutzer die Zeit fur
die manuelle Berechnung.
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Im Gegensatz zu Excel Uberprufen Datenbankprogramme die eingegebenen Werte
vor dem Speichern in der Datenbank. Diese Funktion verhindert Inkonsistenzen in
den Daten. Beispielsweise wird die Eingabe ,30.2.2005“ von Excel angenommen (als
Text), von Access wird eine Fehlermeldung ausgegeben, da ein dieses Datum nicht
existiert. Es gibt gentgend Beispiele, die diese Funktion notwendig machen (2.2.2.2.
Tabellen). Diese Fehler missen vor der statistischen Auswertung korrigiert werden,
was viel Zeit beanspruchen kann und letztlich eine unnotige Arbeit darstellt.

Die Einarbeitungszeit eines neuen Benutzers ist sehr kurz geworden. Die einfache
Eingabeoberflache und die selbsterklarenden Eingabeoptionen ermoglichen dem
Ungeubten eine schnelle und sichere Dateneingabe (4.1.3. Formulare). Die einfache
Mendustruktur erleichtert den schnellen Zugriff auf die verschiedenen Unterformulare.
Bei der Gestaltung der Eingabeformulare wurde nach Mdoglichkeit versucht, gesetz-
lich etablierte Vorgaben fir die Dialoggestaltung einzuhalten (2.2.6. DIN-konforme
Benutzeroberflachen).

Die statistische Auswertung gestaltet sich bei weitem einfacher als bei einer Excelda-
tei. Die Standard-Software fiir diesen Anwendungsbereich ist SPSS. Uber eine
ODBC-Verbindung kénnen Tabellen oder vorher formulierte Abfragen durch wenige
Mausklicks in SPSS importiert werden (4.3.5. Datenexport). Dabei werden meist we-
niger Fehler als bei Excel-Dateien gemeldet, da oben genannte Fehleingaben bei
typischen Datenbankprogrammen erst gar nicht entstehen kdnnen.

Die besprochene Datenbank genugt den Anforderungen fur Aspekte des Daten-
schutzes und Dateischutzes. Der Benutzer muss erst authentifiziert werden, bevor er
Daten einsehen, erzeugen oder andern darf. Entsprechende Rechte kdnnen verge-
ben werden. In die Datenbank sind Administratorentools eingefligt, die die Benutzer-
verwaltung ermoglichen oder den Zugriff von Computern auf die Datenbank durch
Uberprifen der IP-Adresse des Client-PC einschranken.

In der Datenbank sind umfangreiche Informationen Uber Patienten enthalten, die
speziellen Datenschutzrichtlinien unterliegen. SQL Server selbst schitzt die Daten
durch verschiedene Zugriffsbeschrankungen, zusatzlich wurden in die Programm-
oberflache weitere Mechanismen zur Benutzeridentifikation integriert. Das Verfahren
wurde gemal} Art. 26 BayDSG von der Datenschutzbeauftragten des Klinikums frei-
gegeben (9.4. Genehmigung durch den Datenschutzbeauftragten).

Die Administration der Datenbank ist ebenfalls ein wesentlicher Aspekt. Das vorhan-
dene System erledigt die wichtigsten Aufgaben wie Datenbanksicherung, Benutzer-
verwaltung, und die Optimierung/ Wartung des Datenbestandes nach entsprechen-
der Konfiguration von alleine. Uber ein zentrales Tool (Enterprise Manager) kénnen
diese Einstellungen durchgefuhrt werden. Weiterhin wird taglich die Datenbank auf
einem Bandmedium automatisch gesichert, so dass auch im Falle eines Systemab-
sturzes der Datenbestand komplett restauriert werden kann.

Allerdings gibt es auch Nachteile einer solchen Datenbank.
FUr den Umgang mit der Datenbank sind spezielle Kenntnisse erforderlich, wenn die
Tatigkeit von der normalen Dateneingabe abweicht. Dazu gehoren die Erstellung und

Bearbeitung von Tabellen, deren Verknupfung, sowie die Erzeugung von einfachen
Formularen bis hin zur Programmierung von speziellen Funktionen. Die genaue
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Kenntnis der Attributbezeichnungen und deren mdgliche Eingabewerte ist wichtig
beim Erzeugen einer Datenbankabfrage und bei der statistischen Auswertung.

Bei dieser Datenbank ist das Know-how allein an meine Person gebunden. Wenn
Probleme entstanden sind, dann wird in meiner Abwesenheit kaum jemand an der
Klinik kurzfristig in der Lage sein, das Problem zu beheben. Das Hinzufligen von Att-
ributen oder Tabellen wird man nach kurzer Einarbeitung beherrschen. Die Erzeu-
gung eines Formulars und die Eingliederung in die bestehende Formularoberflache
setzt jedoch profunde programmiertechnische Kenntnisse voraus.

Dieses Problem kann man durch die Tatsache entkraften, dass es sich bei Access,
SQL-Server, Visual Basic und Netzwerktechnik um weltweite Standards handelt. Not-
falls misste man gewisse Aufgaben an externe Firmen Ubergeben. Schon deswegen
ist die Entscheidung zugunsten des SQL Servers gefallen, da fur dieses Datenbank-
managementsystem als Branchen-Marktfihrer weltweit Gber 85000 qualifizierte Da-
tenbankadministratoren ausgebildet wurden [40]. Zudem sind ausreichend Fachbu-
cher erschienen, durch die sich jeder in diese Materie einarbeiten kann.

Ein weiteres Problem stellt die Client-Server-Verbindung dar. Wenn man einen Ac-
cess-Client als Front-End nutzen mochte, muss Access auf dem Client installiert
sein. An unserer Klinik wird vom Rechenzentrum standardmassig (auch bei neu aus-
gelieferten PCs) die mittlerweile veraltete Version Microsoft Office 97 (mit Access 97)
auf den Computern installiert. Es ergibt sich das Problem, dass Access 97 keine Pro-
jektdateien 6ffnen und somit nicht ohne weiteres auf den SQL-Server zugreifen kann.
Zum Betrieb der Projektdatei ist entweder eine Vollversion AccessXP oder — so wie
von mir eingesetzt — dessen Runtime-Version (3.1.7. Access Runtime) notwendig.

Einen plattformunabhangigen Zugriff ermoglicht die Programmierung einer Web-
Applikation, die mit einer programmierbaren Active-Server-Pages-Schnittstelle (ASP)
auf den Server zugreift. ASP-Webseiten bestehen einfach ausgedriickt aus HTML-
Quelltext, der mit Visual-Basic-Code gemischt wurde. Beim Aufruf einer solchen
Webseite Uber den auf jedem Windows-PC installierten Microsoft Internet Explorer
wird vom Web-Server-PC der Visual-Basic-Code ausgefuhrt (z.B. eine Datenbankab-
frage) und eine HTML-Seite (Prasentation der Daten) dynamisch generiert.

Uber ASP-Seiten kann prinzipiell jede Datenbank im Intra- oder Internet prasentiert
werden.

Die Datenbank ist gezielt auf die Bedurfnisse unserer Klinik zugeschnitten. Diese
Eigenschaft ist einerseits von Vorteil, weil sie deswegen genau den Anforderungen
entspricht. Andererseits 183t sie sich nicht ohne weiteres fir andere Zwecke gebrau-
chen. Die Moglichkeit des kommerziellen Vertriebs ist somit eher unwahrscheinlich.
Denkbar sind jedoch Erweiterungen vor allem fur interdisziplinare Studienprojekte.
Durch zusatzliche Module kdnnten beispielsweise radioonkologisch-urologische Fra-
gestellungen (z.B. Vergleich von Krankheitsverlaufen von Patienten mit Operation
und/ oder Strahlentherapie) untersucht werden.

Zusammenfassend kann die Eignung der Datenbank fur die Erfassung und Auswer-
tung von Patientendaten nach Strahlentherapie eines Prostatakarzinoms betont wer-
den. In der Arbeitsgruppe, die sich mit diesem Thema beschaftigt, wurde sie im Lauf
der Zeit zu einem unverzichtbaren Werkzeug, dessen Nutzen zweifellos gegeben ist.
Dies zeigt sich nicht zuletzt durch eine Reihe von kurz vor dem Abschlul® stehenden
Dissertationen.
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6. Zusammenfassung und Ausblick

In dieser Arbeit wird das Ergebnis der sechsjahrigen Entwicklung einer medizini-
schen Datenbank beschrieben, bei der eine Microsoft Excel-Datei Uber verschiedene
Zwischenstufen zu einem leistungsfahigen Datenbankmanagementsystem ,ange-
wachsen” ist.

Die Datenbank beinhaltet die Erfassung von Nebenwirkungen und Lebensqualitat
sowie die Auswertung von Dosis-Volumen-Histogrammen bei der konformalen, 3D-
geplanten Strahlentherapie des Prostatakarzinoms.

Neben der Darstellung der detaillierten Datenbankstruktur wird die Einbindung der
spezifischen medizinischen Klassifikationssysteme in die Eingabeoberflache sowie
die programmgestutzte Auswertung von Fragebdgen eingehend dargestellt.
Weiterhin werden Mdglichkeiten des Datenmodifikation und des Datenexports be-
handelt.

Die Bedeutung der Arbeit, die sich mit einem Nischengebiet der Medizin beschaftigt,
liegt darin, dass sie die Eigenschaften einer an medizinische Bedlrfnisse angepass-
ten Softwareapplikation beschreibt. Die meisten ,professionellen Datenbankanwen-
dungen (z.B. wie die Unternehmens-Informationssysteme R/3 von SAP oder Lantis
von Siemens), mit denen ein Arzt heutzutage konfrontiert wird, dienen mehr der Ver-
waltung und sind zur Bearbeitung wissenschaftlicher Fragestellungen ungeeignet.
Somit ist der Arzt meist auf ,kleine Losungen® wie z.B. MS Excel angewiesen, wobei
vielleicht nur eine professionelle Datenbank mit Mehrbenutzerfahigkeit, verteilter Be-
arbeitungsmaoglichkeit und weiteren Eigenschaften wie Eingabenbeschrankung, Da-
tenschutzmechanismen, automatisierter Sicherung etc. den wachsenden Ansprichen
der modernen Medizin gerecht werden kann.

7. Datenbankbezogene Vero6ffentlichungen

Auf Basis des Datenmaterials der besprochenen Datenbank wurden seit Beginn
mehrere Originalarbeiten [15;16;26;31], Buchbeitrage [17] und Abstracts [6;18-25;27-
30;32;46;48;49;51;52] publiziert.

Insgesamt arbeiten derzeit 12 Doktoranden mit der Datenbank.
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Das Datenbankdiagramm stellt grafisch die relationalen Verknupfungen der ver-
schiedenen Tabellen der Datenbank dar. Die einzelne Verknupfung wird mit einem
Strich symbolisiert. Endet der Strich mit einem Schllsselsymbol, so besteht die Ver-
knupfung an diesem ,Ende” aus einem Primarschlussel. Endet der Strich mit einem
Unendlich-Symbol, so besteht die Verknupfung an diesem Ende aus einem Fremd-
schlussel. Die Striche einer 1:1-Verknupfung besitzen somit zwei Schlussel, bei einer
1:n-Verknupfung aus einem Schllssel und einem Unendlich-Symbol.

Die verschiedenen Tabellen gruppieren sich in der vorliegenden Datenbank um die
zentrale Tabelle ,tbl01_Patienten” (,Stammtabelle®), in der pro Patient nur ein Daten-
satz vorliegt.

Links unten wurden 8 thematisch unterschiedliche Tabellen platziert, die mit der
Stammtabelle als 1:1-Verknlpfung in Beziehung gesetzt wurden. In diesen Tabellen
liegt ebenfalls nur ein Datensatz pro Patient vor.

Rechts mittig sind 6 Tabellen der Themengruppe ,Nebenwirkungen® dargestellt, bei
denen pro Patient mehrere Datensatze vorhanden sein konnen: eine 1:n-Beziehung
ist notwendig.

Rechts liegen weitere 1:n-verknupften Tabellen, in denen die Daten der Themen-
gruppe ,Lebensqualitat® zusammengefasst werden. In diesen Tabellen liegen pro
Patient genau 7 Datensatze vor, entsprechend den verschiedenen Zeitpunkten, die
durch die Fragestellung vorgegeben sind.

Links oben wurde eine n:m-Verkniipfung tber die Tabelle ,tbl51_Arztelink® realisiert.
Auf diese Art kdnnen verschiedene Arzte verschiedenen Patienten zugeordnet wer-
den.

Unverbundenen Tabellen wie ,tbl60_ICD* dienen als Informationspool, wenn keine
relationale Verknlpfung notwendig oder sinnvoll ist. In diesem Beispiel werden die
die Daten der unverbundenen Tabelle in eine andere Tabelle Ubertragen.
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9.2. Formulardiagramm

Funktionsauswahl
Formularname

Registerbezeichnung

Auswahl Zeitabschnitt

Prostata IV

frm_Adm Benutzer

frm_Adm_Spatten- frm_Adm_PC

dokumentation

frm_Adm_Tabellen-
dokumentation

) (

Thema Nebenwirkungen

Thema DVH
Thema Befindlichkeit Scholz

Thema Befindlichkeit Erber

Datenbankanmeldung

frm Adm_NeueMail Mail beantw orten frm_ail

[neuel\/bl\] [ Mail bearbeiten ]

I ]

frm_Patienten_anfiigen

frm_Patienten_suchen

frm_Adm Admnistrator | [ frm_Adm Maiiibersicht HAb\ageleeren]

t

frm_Adm_Anmeldung

| [ Neuen Patienten einfiigen ]

Patienten suchen

(

Administration

T
)

[ Mail Ischen ]

! i

i

frm_Adm_intro

DVH

Befindiichkeit Scholz

!

frm ZZ3_Bingabe_DVH

frm_222_Engabe_Scholz _|

Stammdaten
Ausw ertung
Sonstiges

Stammdaten
Ausw ertung
Anammese

frm_Patienten_sonst

Anamn
Algemeines
Behandiungen

Verlauf nach RT

™
Histologie

frm Anarmese

frm_Vorbehandiung

frm_Verlauf_nach_RT

frm_TNM

frm_Histo

Aligemeines
Zystoskopien
Rektoskopien

frm_Stag_Allg
frm_Stag_Allg_Urin

frm_Stag_Cy

frm_ZZ3_Anamnese

frm_TZZ3_andTu

—' frm 2Z3_Therapie
\—| frm 223 TURP

frm_223_PSA_Det

\—| frm_Stag_Cy_Cy

frm Stag_Re

frm Stag_Re_Re

frm_TURP_TURP

frm 223 PSA_Werte

frm_2Z3_Rezidiv-
ausw ertung

—' frm 23 LQ1

Therapi
Hormone, Chemo
Strahlentherapie

Ballon

frm_273_RTx

frm_Ballon

Vorerkrankungen (VE):

frm_VE_Sonst

Wer!
Algemeines
Details

Allgemeines Anammese §
Urologische VE Begleiterkrankungen 1
Gastrointestinale VE Therapie ]
Tumor La !
Sonstiges Scores 1 T
Scores 2 ]
— frm_VE Allg Dokibooery :
Dokubogen 2 i
T Dokubogen 3
— fim_VE Gl //\«
e
— frm_VE_TU nRT 1Jahr

nRT 2 Jahre

- m 223 LQ2
- frm_ZZ3_Begleiterkrankungen
- frm_ZZ3_TherapieNebenw irkung

frm 273 1Q3

Stammdaten

Stammdaten
Vorerkrankungen Vorerkrankungen i
Organisatorisches Organisatorisches ;

—' frm_222_Stammdaten_Schoiz frm_2Z2_Stammdaten_Erber |——

fn

72 VE

m 772 _Or

fr

Diagnostik: ] Diagnostik:
PSA ] PSA
StanzelOPITURP ; Stanze/OPITURP
™ | ™M
Histologie Histologie

“l frm_ZZ2_PSA_Details, Scho\zl | frm_ZZ2_PSA_Details_Erber |—

frm_ZZ2_PSA_Werte

Therapie

Strahlentherapie Strahlentherapie

Ballon Ballon
HTICT HT/CT
Therapie nach RTx Therapie nach RTx

frm 222_RTx

frm_ZZ2_Ballon

frm 222_HTCT
frm_222_AndTher

Verlauf nach

frm_222_Verlauf_nRT_Erber

i Eragebogen: FEragebogen: \
i LQ bei PC Pat LQ bei PC Pat H
{ HADS-D
| QLa-PR2S QLa-PR2S
; QLa-c30 QLa-c30
Scores 1 Scores 1
Scores 2 Scores 2
FAQ
Labor

Dokubogen 1-3

Dokubogen 1-3

Zeitpunkte:
VRT 2 Wochen
RT Woche 4
RT Woche 6
ART Woche 8

RT 1Jahr
RT 2 Jahi

nRT 2 Jahre

frm_ZZ2_Doku_LQ_Erber
frm_ZZ2_Doku_LQ_Scholz

frm ZZ2_HADS

akute Nebenwirkungen:
Urologische aN
Gastrointestinale, Haut,
Sonstige aN

DVHParameter:

frm 222_QLQC30

frm 222_Scores1
4' frm_ZZ2_Scores2 I—
—! frm_2Z2_DokuNW1 F

frm_aNW_Uro 1 fm2zz2 ooz L
F X frm 222_DokuNW3
{ chronische ] : | frm_Arzt_suchen
i Nebenwirkungen | Rektum ]
i Aligemeines ] Analkanal ] _
4 Nachsorgen ; Tt ] Arztiibersicht
frm/ Q
frm_cNW_allg | frm,zzajvr»mekmm|
frm_cNW_NS | frm_ZZ3_DVHAnal | [ neuer Arzt ] [ ichistichen ]
| k2 k2

\—| frm_cNW_NS_NS.

frm_2Z3_DVHWand |

frm_Arzt_neu

[ frm_tco_suchen |
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9.3. Fragebdgen

9.3.1. Prostata“-Fragebogen

Dieser Fragebogen dokumentiert die wichtigsten Symptome vor, wahrend und nach
der Strahlentherapie. Er hat sich als Standardfragebogen bei Patienten mit Prostata-
karzinom an unserer Klinik etabliert.

Dokumentation Prostata
Vi Hoenioiilh
Mmine 110 Wior RT
el ‘Wiihrend BT |
Deesiss Gy
Mach BT
il {cm) Crawicht: (Kg)
i i e
I‘Ihﬁ:'l..n'l: g, Lirge  MNean LH]
Imbkiomiiseng: iR Ja Amzahl WisdeIn'y orlegen
| Al [Sarel-, Dvangink. e T Rl o3
'Hullh;,linmh]: a1z ] Ta Hiufighait Menge:
| Begimin: Laserung {Anzahl} _ Hb-MNs
Tesme lasion | A el ) EIF A
Sonstips Therapic T e N e =i £
Sndoskopie: WEAN b [
schiliim: Mein la Haufigheil
rhmirasii: Ml la SLArke;
Theraps o i (s gl TR £ T T
Eallanveririigl: RLE Blut Sehmersen
| Andores
o _ Abbmuch:Manl Ja [0 BeiGy
Wiinserlassen:
Thulighei: Tar ___ Nachi Lirge  Mein Ia
fhlﬂliﬂrl.l. ein Ia Ameahl WindeInVorlsgen: i
A (herell-, Denngenic, cic) sl
Bilut (Klinisch); M la HaufigheivMenge
Beginm: Lagsrung { Anzahl)
Trans fusion | Aneehi) Oip (AR s
Semslige Themapie
dlgurie: Mein la Sidrie
Thempie: Hoa~ R (R —_—
MHarnyerhnki: Mein Ia A LS e i
L —— Leipunk By 1 hrearar -
ﬂl'_u_:t T Kegung le_'_rw I'.!;-|-rr|_|;|.:_|r. .1.'.||:-|-:|::|.'_"
| Lakslisalion: peraeal andere
Poenz: = Momal Ceextort, GV moplich Gesteat kein GV Erlaschen
|- e Hauflghein des Gy X PG

ETOCH -Sedee Cistrennl calena]
Amdere Mehonwirioongen

Hepirmndn hirajie:

RTOG-Score Lpngendtal

Menadjuvant von bis Emewt seil:

PEAL ng'ml Daten nfml  [abwm:
_ ngiml Dapem: ; np'md Dabem;

R widis: = Tat Lodeal | Lymphlknoies [ [habiemn:

L [E P Meim Ja [1 Lokalisalion ety Diafum:

Miichsee WUz T mibichsie Fekinsko e

Abbildung 39: Fragebogen ,Prostata“
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9.3.2. Fragebogen fiir adjuvant behandelte Patienten

Adjuvarte Patierten — Pathr. Adjurante Patienten — Pathr.

elefon Patient: D=t Ther!

Urologe: T Tt vornbs
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Abbildung 40: Fragebogen ,Adjuvante RT"

9.3.3. Fragebogen Lebensqualitat (12 Monats-Follow-Up)

Dokubogen Leh liiit bei P: i 12 Monate FU
Tighich gerchlafne § tunden: Inftkt Hein O jall seit
Name: Datan: At Fisher Hein 0 Jall seit
Gebutsdatum: Codelr.:
Alter: Wie sehr sind Sie durch vermehrie Miidigheit besinirichtigt?
Uberhanpt mickt  kaum wenig miig stask
Adjuvanie Therapie: Karnofhy Index 0 1 2 3 4
H Aat Staat: Ende:
Homontherapie A2t Start Ende Sind Sie iiher itiel zur infrmient? neind  jal
Wenden $ie diese Mitiel an? weind  jal
Nach Bestrahhme: [ S— _ _ _
e e i Werm ja, sind $ie mit dem Erfolgrufceden? wemd  jal
At
Chero seit; HiFa am; Fad. OF am; Kryoth am Kam &5 durch die Tu efner neinb  jal
Tnterst. BT am, Andere Therapic ; Weann jo, welcher Symptome?  Follakinuie 0 Hyktare O Ue O
Diatam TURR); nochmaligne Zellen nein 320 b Hamstahl 0 ezl Hamaturie 0 Algwie 0
Andere
Pat berntPSA:  neinl ja0 Regelm Um-HU:  nein ja0
Hinfigke# der PSA-Eontrollen: _ f, Regelm. RT-HU nein jal Was hahen Sie fiir eine Vorsielhung, wie es mit Threr Erkranlamg weiie rgehi?
Metastasen: neind jaO At Diatwm (ED),
;gﬁ%gﬁm‘” xﬂg ’:g g::ﬁ: gggi Werm Sie an den weiteren Vedauf fhrer Erkranlumg denten, machen Sie sich Sorgen?
- — Ubeshanptwicdt 0 kam O wenig 0 mibig 0 sshe O
. ’ ’ Belasien $ie die Nachsorgeunie suchungen ?
Beglefierhrantamgen: dadurch Beeintrichtigung des AZ: " "
i win D wiat T ag Uberhanptmict 0 hwom O wenig 0 mabig 0 sshe O
Hechdrack O  paVE O EKHE O meinl  jal ! : : ;
e D jall weind  jaD g:m.sﬂm dgr::h'ahhmgmderl(;:(m? einll jall
Damedranlung weinll a0l sainfl.  Gyall YWie hewrieilen Sie persinlich fix sich den Nutzen dex Kur?
Lidhinted well weinfl a0 el D Kein Hutzen 00 kaumHutzen[  wenig Hutzen guterFutsen 0 sehr guter Hutzen 0
Lungenarkraring neind  JaO meinl  jal
Tiepmssion neinll - all; neinll Wi viale I e R R S R e e e e B R 25
dhies i el O Unde wfiitruncs Sie sich in je dem Fallve dassen himnen?
indere, neinl jab Keme O Eme O 2-3 0 mehas3 O
Andere . meimD jaO
. . Wiirden Sie die Besirahhmg noch einmal machen? j=0 neinl
AndererTowr neinl jaD At War die Bestrahhug 50, wie Sie essich vorgesiellt hahen?
Sta‘dmrjrtri Evtdisgnose: ja0  meinO ~weniger belastend O stitker belastend 0
Dela 3 - - Wenn nicht, was war anders:
Beeintrichtizung des A7 reinl jall

Zour Zoit Therapie mekialer Sympiome nach RT? nein [l ja0 Wekhs?

Weikere Medikamenis:

Schmerzmittel neind  jall Schlafimittel!

Antideprassiva neind  jall Bemhigmngsmittel neind  jall
Aspirin neind  jal Macumar reind  jaO
Andere Arthosgilantion  neind  jal

Anders Med,

Andare Med

ImBerufsichend nein 0 Ganztags O Habtags/Teilzeit O
Patner neind  jaO Ensammervolmen: nein0 jal

Abbildung 41: Fragebogen ,LQ-12“
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9.3.4. Fragebogen Lebensqualitat (24 Monats-Follow-Up)

Dolsubogen Leh hei P 24 Monate FII Wailers Mo dlcamane:
Sehmeremitel e[ jaO Sehlafinitteld
Iame: Datan: Artidepressiva remnd Benbigmzsmitel neinl  jall
Geburtsdatum: CodeNr.: Aspivin neind  jall Maroumar neinl ja0
dulter Andere Antkeazulantien  mein0 a0
) . Andere Med
Adjuvanie Theragie: Karnoflky hdex: ndere Mod
it Stast: Fnde:
Hommentherapie dat: Stast: Ende: Racher  nein0  jal nzahl; seit:
Nach Besirabhme: TmBerufsichend nein 1 Gavtazs 1 HabbazsiTeikeit O
Hene Hommontharspie:  neinfl jal v bis Patner neind  jal  Zuswmmersrolnen neind  jal
at
Chemo sed Hifa Fad OF am Foryoth. am Tighich gschlatne Shundens Infkt Hein 0 jaD seit
Dnterst RTam__ ndere Therapie: at Ficher Hein 0 jall set
Datun TURK(s):;, nochmaligne Zellen neind jal
Wie sehr sind Sis durch wermehrie Miidigheithesintrichsiet?
PatlenniPSA:  neinl] jall FRegeln Tho M0 weinl] jal Therhaptricke  kaum g mihiz st
Hinfigkeit der PSA-Eomollen: f Fegslm, ETHT:  neinld a0 i 2 3 4
Metastasen neinf] jal A Dt (D) Sind S ifbor Hilimitel rur rt?weinll  jall
LekalLK Femitiv:  neind] O Tiataw (ED Wenden Sie disse Mitiel an? weimll jall
PSA-Rezidiv neindl O Distarn (ED) Art
Wenn Ja, sind Sie it dem Exfolgzufrieden? wmd a0
Begleierkranlameen: dadurch Beeintrichtign des AZ:
Eadiorashlive brrdeare. mein jal weinl Kam ez durch die e neinl  jall
Hochimck O  pdVE 0 KHE O weind O W jo, welcher Symptorne? | Pollkianie 0 Hylbure O Uwe O
Binskulnskelstal neinll a0 veinll  jall b ichler Homotrabl O il Hématurie 0 Alzazie 0
S — veinll a0l | vemnld  jall Anders
Diishetes mellis veinll a0l | vemnl  jall
Limgenerlossiomg veinll sl | vemnld  jall Was haben Sie fir sine wwia e mit Theer
Depmssion weind w0 veind  jal
Andere venll  jall
Andere veinll  jall ; 3 u
e el RO Wenn $ia an den weiieren Verdauf fheer Evkrantoung denlan, machen Sie sich Sorgen?
herhanptvickt 0 bnm 0 werig 0 maiig 0 sehe 01
; . Belasien Sie dis Machsorgeumie ssuchungen?
snderer T 0 a0 An
e o hethanpt ikt 0 Jum 0 wemig 0 mibig 0 sahr O
Behandhin,
; : Wie viole Pursonen haban $iain Thier Fanndbis/in Threm Freundsskreis auf demen Hill und
Becintrichtizng des AZ 0 0
e * e = Undexs fitrung Siesich in jedem Fall verlassen Kinnen?
Zur Zait Therapie reldaler Sympiome nach KT? nein0 jall Wekht: Kemie [t~ cEinés 0 R 3el ™ Smednals?
T e Wiirden Sie die Bestrahhmg noch einmal machen? ja0 neinll
: g o o : War de e §ie e sich. haben?
Fur Fait Therapie ainer Soiblinkontinenz? neinll jall Welhe?: T
e e R = jal  weind weviger belastend [1 stésker belastend 0
— Wann nicht, was war anderss
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. s e s g 5
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Abbildung 42: Fragebogen ,LQ-24"

9.3.5. HADS-Fragebogen

Die Fragen zum Angst-Subscore unterscheiden sich auf dem Fragebogen durch ihre
graue Farbe von den Fragen des Depressivitats-Subscores (Tabelle 31).

Ich flihle mich angespannt
und Uberreizt:

Ich kann mich heute noch so
freuen wie friher:

Mich uberkommt eine angst-
liche Vorahnung...:

Ich kann lachen und die
lustige Seite sehen:

Mir gehen beunruhigende
Gedanken...:

Ich fiihle mich gltcklich:

Ich kann behaglich dasitzen:

Ich fiihle mich in meinen
Aktivitdten gebremst:

Ich habe manchmal ein
angstliches Geflhl:

Ich habe das Interesse an
meiner Erscheinung:

Ich fiihle mich rastlos:

Ich blicke mit Freude in die
Zukunft...:

Mich Uberkommt plétzlich
Panik:

Ich kann mich an einem
guten Buch erfreuen:

HADS*
A

D

A

A

D

0;"Uberhaupt nicht"

1;"von Zeit zu Zeit/ gelegentlich”

0;"ganz genau so*

1;"nicht ganz so sehr*

0;"Uberhaupt nicht"

1;"etwas, aber es macht mir keine Sorgen*
0;"ja, so viel wie immer*

1;"nicht mehr ganz so viel*

0;"nur gelegentlich/ nie"

1;"von Zeit zu Zeit, aber nicht allzu oft”
0;"meistens"

1;"manchmal”

0;"ja, naturlich*

1;"gewdhnlich schon®

0;"Uberhaupt nicht"

1;"manchmal®

0;"Uberhaupt nicht*

1;"gelegentlich®

0;"ich kiimmere mich so viel darum wie immer"
1;"moglicherweise kimmere ich mich zu wenig"
0;"Uberhaupt nicht"

1;"nicht sehr"

0;"ja, sehr"

1;"eher weniger als friher"

0;"Uberhaupt nicht"

1;"nicht sehr oft"

0;"oft"

1;"manchmal”

2;"oft"

3;"meistens”

2;"nur noch ein wenig®
3;"kaum oder gar nicht"
2;"ja, aber nicht allzu stark®
3;"ja, sehr stark"
2;"inzwischen viel weniger*
3;"Uberhaupt nicht"
2;"verhaltnismassig oft*
3;"einen Grossteil der Zeit"
2;"selten”

3;"Uberhaupt nicht*
2;"nicht oft*

3;"Uberhaupt nicht"

2;"sehr oft*

3;"fast immer*

2;"ziemlich oft"

3;"sehr oft"

2;"ich kimmere mich nicht so sehr darum"
3;"ja, stimmt genau"
2;"ziemlich"

3;"ja, tatsachlich sehr”
2;"viel weniger als friher"
3;"kaum bis gar nicht"
2;"ziemlich oft"

3;"ja, tatsachlich sehr oft"
2;"eher selten"

3;"sehr selten"

*D: Frage gehort zum HADS-Depressions-Subscore, A: Frage gehort zum HADS-Angst-Subscore

Tabelle 31: Bewertungsschlissel des HADS-Fragebogens
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9.3.6. EORTC QLQ-C30 Fragebogen

Der originale Fragebogen der EORTC ist urheberrechtlich geschitzt und muss kauf-
lich erworben werden. Eine Zuordnung der Fragen zu den Subskalen gibt Tabelle 32
wieder.

Nr. | Frage Antwort | Subskala
1 Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten, sich kdrperlich anzustrengen? 1-4% PF2
2 Bereitet es lhnen Schwierigkeiten, einen langeren Spaziergang zu
machen?
3 Bereitet es lhnen Schwierigkeiten, eine kurze Strecke aufer Haus zu
gehen?

4 Missen Sie tagstber im Bettliegen oder in einem Sessel sitzen?

5 Brauchen Sie Hilfe beim Essen, Anziehen, Waschen oder Benutzen
der Toilette?

Wahrend der letzten Woche:

6 | Waren Sie bei lhrer Arbeit oder bei anderen taglichen Beschaftigun- 1-4° RF2
gen eingeschrankt?

7 | Waren Sie bei lhren Hobbys oder anderen Freizeitbeschaftigungen
eingeschrankt?

8 | Waren Sie kurzatmig? DY
9 Hatten Sie Schmerzen? PA
10 | Mussten Sie sich ausruhen? FA
11 | Hatten Sie Schlafstérungen? SL
12 | Fdhlten Sie sich schwach? FA
13 | Hatten Sie Appetitmangel? AP
14 | War lhnen Ubel? NV
15 | Haben Sie erbrochen?
16 | Hatten Sie Verstopfung? CcO
17 | Hatten Sie Durchfall? DI
18 | Waren Sie mude? FA
19 | Fahlten Sie sich durch Schmerzen in lhrem alltaglichen Leben beein- PA
trachtigt?
20 | Hatten Sie Schwierigkeiten sich auf etwas zu konzentrieren, z.B. auf CF
das Zeitungslesen oder das Fernsehen?
21 | Fuhlten Sie sich angespannt? EF

22 | Haben Sie sich Sorgen gemacht?

23 | Waren Sie reizbar?

24 | Fuhlten Sie sich niedergeschlagen?

25 | Hatten Sie Schwierigkeiten, sich an Dinge zu erinnern? CF

26 | Hat lhr korperlicher Zustand oder lhre medizinische Behandlung Ihr SF
Familienleben beeintrachtigt?

27 | Hat lhr korperlicher Zustand oder |hre medizinische Behandlung Ihr
Zusammensein oder |hre gemeinsamen Unternehmungen mit ande-
ren Menschen beeintrachtigt?

28 | Hat lhr korperlicher Zustand oder |hre medizinische Behandlung fur Fl
Sie finanzielle Schwierigkeiten mit sich gebracht?
29 | Wie wirden Sie insgesamt |hren Gesundheitszustand wahrend der 1-7* QL2

letzten Woche einschatzen?

30 | Wie wirden Sie insgesamt lhre Lebensqualitdt wahrend der letzten
Woche einschatzen?

¥ 1-4: Giberhaupt nicht (1), wenig (2), massig (3), sehr (4)

* 1-7: sehr schlecht (1) ... ausgezeichnet (7)

Tabelle 32: QLQ-C30 Fragebogen
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9.3.7. EORTC QLQ-C30 Auswertung

Die einzelnen Fragen werden Skalen und Subskalen zugeordnet (Tabelle 33). Da-
nach erfolgt die Auswertung nach vorgegebenen Regeln.

Scale Number | Item Range | Version 3.0

of items

n range* Iltem numbers
Global Health status/ QOL
Global Health status/ QOL (revised®) QL2 2 6 29,30
Functional Scales
Physical functioning (revised”) PF2 5 3 1t05
Role functioning (revised”) RF2 2 3 6,7
Emotional functioning EF 4 3 2110 24
Cognitive functioning CF 2 3 20,25
Social functioning SF 2 3 26,27
Symptom Scales
Fatigue FA 3 3 10,12,18
Nausea and vomiting NV 2 3 14,15
Pain PA 2 3 9,19
Dyspnoea DY 1 3 8
Insomnia SL 1 3 11
Appetite loss AP 1 3 13
Constipation CcO 1 3 16
Diarrhoea DI 1 3 17
Financial difficulties Fl 1 3 28

* Unter Range versteht man den Unterschied zwischen der hdchsten und der niedrigsten Antwortmég-
lichkeit: Bei Werten von 1 bis 4= Range 3
* revised Scales* unterscheiden sich von der Version 1.0 des Fragebogens.

Tabelle 33: Subskalen des QLQ-C30-Fragebogens

Der RawScore RS ist das arithmetische Mittel der zugrunde liegenden Einzelwerte:

RawScore =RS = (I, +1 ,+...+1,)/n
Der Score fur Functional Scales wird berechnet nach folgender Formel:

Score = {1 - M} x100
range

Der Score fur Symptom Scales und Global health status wird berechnet nach folgen-
der Formel:

Score = {(RS —1)/ range }x100
Weitere Regeln:

e Wenn mindestens die Halfte aller Fragen eines Subscores beantwortet wurde,
werden die fehlenden Fragen vernachlassigt. Damit erniedrigt sich n auf die
Anzahl der beantworteten Fragen.

e Wenn weniger als die Halfte der Fragen eines Subscores beantwortet wurden,
wird der Subscore nicht berechnet.

9.3.8. EORTC QLQ-PR25 Fragebogen

Der Fragebogen gliedert sich ahnlich dem QLQ-C30 in verschiedene Scores, denen
verschiedene Einzelfragen zugeordnet sind.
Eine Ubersicht tber die Scores und die Fragen gibt Tabelle 34 wieder.
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Nr. Antwort | Number | Item
of items | Range
n range*
Wahrend der letzten Woche...
Urinary Symptoms
31 Mussten Sie tagstiber haufig Wasser lassen? 1-4 9 3
32 Mussten Sie nachts haufig Wasser lassen?
33 Wenn Sie Harndrang versplrten, mussten Sie sich
dann beeilen, auf die Toilette zu kommen?
34 Hatten Sie Schwierigkeiten, genug Schilaf zu be-
kommen, weil Sie nachts haufig aufstehen mussten,
um Wasser zu lassen?
35 War es schwierig fur Sie, aus dem Haus zu gehen,
weil Sie in der Nahe einer Toilette bleiben mussten?
36 Kam es bei lhnen zu unwillkirlichem Harnabgang?
37 Hatten Sie Schmerzen beim Wasser lassen?
38 Beantworten Sie diese Frage nur, wenn Sie eine
Inkontinenzhilfe tragen:
Empfanden Sie es als Problem, eine Inkontinenzhil-
fe zu ’[ragen?$
39 Wurden Sie in lhren taglichen Aktivitdten durch lhre
Blasenprobleme eingeschrankt?
Bowel Symptoms

40 Wurden Sie in Ihren taglichen Aktivitaten durch lhre | 1-4 4 3
Darmprobleme eingeschrankt?

41 Kam es bei Ilhnen zu unwillkirlichem Abgang von
Stuhl?

42 Hatten Sie Blut im Stuhl?
43 Hatten Sie das Gefuhl, dass |hr Bauch aufgeblaht

ist?
Treatment related Symptoms
44 Hatten Sie Hitzewallungen? 1-4 6 3

45 Hatten Sie schmerzende oder vergréRerte Brust-
drusen/ Brustwarzen?

46 Hatten Sie Schwellungen in lhren Beinen oder Kno-
cheln?

Wahrend den letzten 4 Wochen...

47 Empfanden Sie die Gewichtsabnahme als Prob-
lem?

48 Empfanden Sie die Gewichtszunahme als Problem?

49 Haben Sie sich aufgrund lhrer Krankheit oder der
Behandlung weniger mannlich gefuhlt?

Sexual functioning

50 Hatten Sie Interesse an Sex? 1-4 6 3

51 Waren Sie sexuell aktiv (mit oder ohne Ge-
schlechtsverkehr)?

Beantworten Sie die nachsten 4 Fragen nur, wenn Sie in

den letzten 4 Wochen sexuell aktiv waren...

52 Konnten Sie Sex geniefen?

53 Hatten Sie Schwierigkeiten, eine Erektion zu be-
kommen oder aufrecht zu erhalten?

54 Hatten Sie Probleme mit dem Samenerguss (z.B.
trockene Ejakulation)?

55 War Ihnen bei sexueller Intimitat oder dem Gedan-
ken an sexuelle Intimitat unwohl?

Skalentyp

Symptom
Scale

Symptom
Scale

Symptom
Scale

Functional
Scale

* Unter Range versteht man den Unterschied zwischen der héchsten und der niedrigsten Antwortmég-

lichkeit: Bei Werten von 1 bis 4 = Range 3
$Diese Frage wird hier dem Fragebogen nachgestellt.
# Uberhaupt nicht (1), wenig (2), massig (3), sehr (4)

Tabelle 34: Fragen und Subskalen des QLQ-PR25-Fragebogens
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9.3.9. EORTC QLQ-PR25 Auswertung

Fir die Auswertung des PR25-Fragebogens gelten die gleichen Regeln wie fur den
C30-Fragebogen.

Die Berechnungsformel richtet sich danach, ob eine Functional Scale oder eine
Symptom Scale vorliegt.

Eine Ausnahmeregelung gilt fir Frage 50-52. Hier ist die ,positivste® Antwort nicht
wie bei den anderen Fragen ,1% sondern ,4“. Deswegen muss vor der Berechnung
der Antwort ein inverser Zahlenwert zugewiesen werden:

Ineu =|Ialt _5|=5_ Ialt

9.3.10. Fatigue Assessment Questionnaire — Fragebogen

Auch hier wertet der Fragebogen verschiedene Subscores aus. Bei den Fragen 1-20
werden 4 Antwortmoglichkeiten vorgegeben, bei den Fragen 21-23 wird vom Befrag-
ten wie bei einer visuellen Analogskala eine Markierung auf einer 10cm langen Ge-
raden erbeten, die einem Punktwert zwischen 0,0 und 10,0 entspricht.

Nr. | Frage Antwort”
Physischer Subscore

1 Reagierten, handelten Sie langsamer? 0-3
2 Verspurten Sie ein extremes, unubliches Bedurfnis, sich auszuruhen? 0-3
3 Verspurten Sie ein Gefuhl extremer, uniblicher Midigkeit 0-3
4 Erlebten Sie ein Gefuhl von ausgewunden sein, von Erschépfung? 0-3
5 Verspurten Sie eine Schwéache, einen Verlust an Kraft? 0-3
6 Verspirten Sie ein allgemeines Unwohlgefuhl? 0-3
7 Versplrten Sie schwere Glieder? 0-3
8 Verspurten Sie eine reduzierte, korperliche Leistungsfahigkeit? 0-3
9 Verspurten Sie einen Verlust an Energie? 0-3
10 Brauchte es oft Uberwindung, die sonst (blichen Aktivitdten durchzufiihren? | 0-3
11 Fihlten Sie sich wahrend des Tages oft schlafrig? 0-3
Kognitiver Subscore

12 Hatten Sie Schwierigkeiten, sich zu konzentrieren? 0-3
13 Flhlten Sie sich vergesslicher als normalerweise? 0-3

14 War es fir Sie schwierig, aufmerksam zu bleiben, zum Beispiel beim Zuhé- | 0-3
ren oder Lesen?
Affektiver Subscore

15 Hatten Sie den Wunsch, die Gedanken ,abzuschalten“? 0-3

16 Verspurten Sie Angst? 0-3

17 Fihlten Sie sich angespannt? 0-3

18 Flhlten Sie sich ungeduldig? 0-3

19 Fihlten Sie sich traurig, deprimiert? 0-3
Anderes®

20 Hatten Sie nachts Schlafprobleme? 0-3

Wie stark fiihlten Sie sich uniblich mide?

21 ...in der letzten Woche...? 0,0-10,0
22 ...im letzten Monat...? 0,0-10,0

23 Wenn Sie sich in einer dieser Zeitspannen uniblich mide fihlten, wie stark | 0,0 — 10,0
‘ litten Sie unter dieser Mudigkeit?

® Fragen 20-23 sind nicht in den Subscores enthalten

* 0-3: liberhaupt nicht (0), wenig (1), massig (2), sehr (3)

Tabelle 35: Fragen des Fatigue Assessment Questionnaire (FAQ)
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9.3.11. Fatigue Assessment Questionnaire (FAQ) — Auswertung
Die Auswertung des FAQ erfolgt als Berechnung eines Gesamtscores und der Sub-
scores. Werte von fehlenden Antworten werden auf den Durchschnitt der vorhande-
nen Antworten interpoliert. FUr die Berechnung gelten folgende Regeln:
e Gesamtscore: Summe der Einzelwerte der Fragen 1-20
e Physischer Subscore (PSS): Summe der Einzelwerte von Frage 1-11 (11 Wer-
te)
e Kognitiver Subscore (KSS): Summe Frage 12-14 (3 Werte)
o Affektiver Subscore (ASS): Summe Frage 15-19 (5 Werte)
e Falls mehr als insgesamt 8 Fragen nicht beantwortet wurden, dann ist keine
Berechnung des Gesamtscores erlaubt
e Die Berechnung des Subscores ist nicht erlaubt, wenn mehr als 50% der Fra-
gen nicht beantwortet wurden: PSS (>5 Fragen), KSS (>1 Frage), ASS (>2
Fragen)
e Wenn weniger als 50% der Fragen nicht beantwortet wurden, wird ein Kkorri-
gierter Subscore und Gesamtscore berechnet.
o Korrigierter Subscore:

Nges
D, => 1,x1+
n=1 nges ~ Neehtend

n fehlend

mit:

Dy : korrigierter Subscore (wird gerundet auf ganzzahligen Wert)
I,: Antwort der beantworteten Einzelfrage

Nges: Gesamtanzahl der Fragen des Subscores

Ntentend: ANzahl der fehlenden Antworten

9.3.12. Bother Score — Fragebogen

Im letzten Monat: Uber- kaum | wenig | mas- | stark
haupt sig
nicht
Wie sehr waren Sie durch Veranderungen der Stuhige- | 0 1 2 3 4
wohnheiten beeintrachtigt?
Stuhlbeschwerden: (Freitext)
Wie sehr waren Sie durch Blutabgange aus dem End- | 0 1 2 3 4
darm beeintrachtigt?
Wie sehr waren Sie durch Stuhlinkontinenz beeintrach- | 0 1 2 3 4
tigt?
Wie sehr waren Sie durch Beschwerden beim Wasser- | 0 1 2 3 4
lassen beeintrachtigt?
Welche Harnbeschwerden beeintrachtigten Sie am meis- (Freitext)
ten?
Wie sehr waren Sie durch Harninkontinenz beeintrach- | 0 1 2 3 4
tigt?
Wie sehr waren Sie durch Einschrankungen der sexuel- | 0 1 2 3 4
len Aktivitat beeintrachtigt?
Wie sehr machten lhnen die Behandlung oder die Ne- | O 1 2 3 4
benwirkungen zu schaffen?
Welche Beschwerden davon beeintrachtigten Sie am (Freitext)
meisten?

Tabelle 36: Bother Score
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9.3.13. Jorge und Wexner Questionnaire — Fragebogen

Inkontinenztyp Frequenz*

niemals selten gelegentlich meistens immer
Fester Stuhl 0 1 2 3 4
Flussiger Stuhl 0 1 2 3 4
Luft/ Flatus 0 1 2 3 4
Vorlagen 0 1 2 3 4
Anderung Lebensstil 0 1 2 3 4

* niemals (0), selten (1/Monat), gelegentlich (1/Woche, 1/Monat), meistens (1/Tag)
Tabelle 37: Jorge-Wexner Score fur rektale Inkontinenz

9.3.14. Rektaler Toxizitatsscore — Fragebogen

Im letzten Monat: Frequenz*
niemals selten gelegentlich meistens immer
Blut im Stuhl 0 1 2 3 4
Schleim im Stuhl 0 1 2 3 4
Schmerzen beim Stuhlgang 0 1 2 3 4
Schmerzhafte Bauchkrampfe 0 1 2 3 4
Blahungen 0 1 2 3 4
Durchfall 0 1 2 3 4
Stuhl-Drang 0 1 2 3 4
Medikation zur Stuhlregulie- 0 1 2 3 4
rung
* niemals (0), selten (<1/Monat), gelegentlich (1/Woche, 1/Monat), meistens (1/Tag)
Tabelle 38: Rektaler Toxizitatsscore
9.3.15. Harninkontinenzscore — Fragebogen
Im letzten Monat: Frequenz*
niemals selten gelegentlich meistens immer

Nachtraufeln 0 1 2 3 4
Harninkontinenz 0 1 2 3 4
Vorlagen 0 1 2 3 4
Anderung des Lebensstils 0 1 2 3 4
* niemals (0), selten (<1/Monat), gelegentlich (1/Woche, 1/Monat), meistens (1/Tag)
Tabelle 39: Harninkontinenzscore
9.3.16. Fatigue Bother Scale — Fragebogen

Uberhaupt kaum wenig massig stark

nicht
Wie sehr sind Sie durch ver- | 0 1 2 3 4
mehrte Mudigkeit beeintrach-
tigt?

Tabelle 40: Fatique Bother Scale
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9.4. Genehmiqung durch den Datenschutzbeauftragten

und Epidemiologie
des Klinikums rechts der Isar
der Technischen Universitat Miinchen

H Institut fiir Medizinische Statistik

Direktor: Prof. Dr. A. Neil3

Institut filr Medizinische Statistik und Epidemiologie Prof. Dr. G.R. Thurmayr

ini i ¥ Beh. Datenschutzbeauftragte im Klinikum
Klinikum rechts der Isar, Ismaninger Strafle 22, 81675 Munch S
o . ik Briefanschrift 81675 Minchen

Herrn Dr. Reinhard Thamm, Telefon (0.89) 41 404338
Fax (089)41404850
Strahlentherapie und radiologische Onkologie Email roswitha.thurmayr(@imse. med. tu-
muenchen.de
Klinikum re.d Isar Internet www.imse.med tu-muenchen.de
16.6.04

Vollzug des Bayerischen Datenschutzgesetzes (BayDSG)
Verfahrensfreigabe nach Art. 26 BayDSG
Aufnahme der Angaben nach Art.26 Abs. 2 in das Verfahrensverzeichnis nach Art.27

Thre Verfahrensbeschreibungen vom 30.3.04 fiir die automatisierten Verfahren:

Arztbriefsammlung

Op-Dokumentation

Intradisziplinire Mittwochskonferenz

Lebensqualitiit bei Prostatakarzinompatienten
e Radiochirurgie bei Hirnmetastasen

[« Nebenwirkungen bei bestrahlten Prostatakarzinompatienten |
e Lantis(Patientenverwaltung)
o TEM von Rektumkarzinomen

Sehr geehrter Herr Dr. Thamm,

als behordliche Datenschutzbeauftragte im Klinikum erteile ich IThnen hiermit antragsgemil die
datenschutzrechtliche Freigabe gemiss Art. 26 BayDSG fiir o.g. Verfahren.

Die Freigabe gilt ausschlieBlich fiir die Verfahrensmeldung vom 30.3.04. Anderungen an dem

Verfahren bediirfen einer erneuten Freigabe.
Die Freigabe wird mit Zugang dieses Schreibens wirksam (Art. 26 BayDSG).

Die oben genannten Verfahrensbeschreibungen werden in das Verfahrensverzeichnis des Klini-
kums r.d.Isar nach Art. 27 BayDSG aufgenommen. Die dort gespeicherten Angaben entnehmen
Sie bitte der Anlage.

Mit freundlichen Griiflen

Prof. Dr. Roswitha Thurmayr
(Anlage)

Abbildung 43: Verfahrensfreigabe der Datenbank gemaf Art. 26 BayDSG
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