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Wichtige Infos zum Update



Zusammenführung der klinischen und Befragungsdaten
PCO-Studie / TrueNTH Global Registry

Handbuch

Spielen Sie entweder die XML-Datei aus
dem Tumordoku-System und die
Befragungs-XML aus www.pco-
study.com (über den Reiter „XML-Tumor-
dokumentationssystem) oder…



Zusammenführung der klinischen und Befragungsdaten
PCO-Studie / TrueNTH Global Registry

Handbuch

…denn zuvor in der OncoBox
generierten Studiendatensatz in die
OncoBox ein (über den Reiter „XML-
PCO-Studiendatensatz“) und aktivieren
Sie die OncoBox.



Änderungen in der OncoBox sind in den
Menüs „Gesamtbetrachtung“, „Auffällig-
keiten“ und „Einzel-Patienten“.
Außerdem gibt es das neue Menü
„Dokumentationsdefizite“.



Sie finden in der Gesamtbetrachtung
neue Spalten. Diese Informationen
entsprechen denen der Spalten davor,
beschränken sich aber auf die PCO-
Studienpatienten, für die eine
Einwilligung dokumentiert ist.



Die Darstellung entspricht im
wesentlichen den Informationen aus
dem Analyseprotokoll, welches Sie nach
Einreichung des XML-Studiendatensatzes
von uns als EXCEL-Datei erhalten.



In der Spalte „Analysezeitraum“ sind alle
Patienten seit Studienbeginn.
Ausgenommen sind Studienpatienten,
welche in den letzten drei Monaten im
Zentrum vorgestellt wurden, da bei
diesen Patienten häufig die Fallart noch
nicht bestimmbar ist.

Beispiel:
April 2019 Generierung XML
Jan-März 2019 nicht berücksichtigte drei Monate
Studienbeginn – Dez. 2018 Analysezeitraum



In den nachfolgenden Spalten sind alle
Patienten dargestellt, aufgeteilt nach
Jahren. „Nicht zuzuordnen“ sind
Patienten vor 2018.



1. Falldatensätze gesamt
Anzahl der Falldatensätze insgesamt in
der XML-Datei im Analysezeitraum.
Patienten, die auf www.pco-study.com
„deaktiviert“ sind, werden nicht
berücksichtigt.



2. Falldatensätze nicht verwertbar (Korrekturbedarf)
Wie Sie es bereits aus der Gesamtbetrachtung kennen, sind
hier grundsätzliche Dokumentationsmängel abgebildet, mit
denen die Patienten nicht als Primärfall bzw. Studienpatient
und somit nicht in die Basisdaten gezählt werden können.



3. Falldatensätze in Basisdaten
alle Patienten, die nicht in 2. sind.



3. Falldatensätze in Basisdaten
mit Dokumentationsdefiziten

Hier sind die Fälle mit Dokumentationsdefiziten aufgelistet,
welche einer Korrektur bedürfen, damit Sie vom globalen
Data Coordination Centre angenommen werden.

Je nach Priorität können in Zukunft weitere Plausibilitäts-
prüfungen aus Auffälligkeiten in diese Kategorie rutschen.



Diese Dokumentationsdefizite sind nicht im Menü
„Auffälligkeiten“ dargestellt, sondern im neuen Menü
„Dokumentationsdefizite“ oder…



…im Bereich Einzel-Patient.



Falldatensätze nicht auswertbar (in %)
9 / 130 = 6,92 %

< 10 % (grün): Ihr Datensatz kann an das globale Data
Coordination Centre weitergeleitet werden. Außerdem ist
dies ein Kriterium für die Vergabe der Urkunde.



Falldatensätze nicht auswertbar (in %)
97 / 215 = 47,44 %

> 10 % (rot): Ihr Datensatz kann nicht an das globale Data
Coordination Centre weitergeleitet werden.



Falldatensätze nicht auswertbar (in %)
Anhand dieses Prozentsatzes können Sie also eigenständig
die Qualität ihres Datensatzes überprüfen.



5. Falldatensätze auswertbar
mit Auffälligkeiten

Auffälligkeiten führen nicht dazu, dass Datensätze vom
globalen Studienzentrum abgelehnt werden. Jedoch führt
es dazu, dass die Datenqualität des Zentrums negativ
bewertet wird bzw. Qualitätsindikatoren des Zentrums
verzerrt werden.



Die Auffälligkeiten („weiche“ Verifizierungen“) sind weiterhin
im bekannten Menü dargestellt.

Bitte beachten Sie, dass Auffälligkeiten zukünftig
Dokumentationsdefizite darstellen können.



Ihr Ziel sollte es sein, dass die Quote „Falldatensätze nicht
auswertbar“ mindestens unter 10 % ist und die Zahl der
Auffälligkeiten möglichst gering.



Falldatensätze mit posttherapeutischen Fragebogen
Aus den auswertbaren Falldatensätzen werden diese
dargestellt, zu denen auch bereits ein posttherapeutischer
Bogen vorliegt. Es wird in dieser Quote nicht berücksichtigt,
ob eine Befragung bereits stattgefunden haben kann
(Stichwort Korridor). 65 / 121 = 50,78 % (Reale Rücklaufquote
ist wahrscheinlich höher).


