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ZUSAMMENFASSUNG

Ziel Ubertragung des Befundungsbogens aus den Richtlinien
zum Transplantationsgesetz (TPG) in ein standardkonformes
Befundtemplate und Evaluation in der klinischen Routine.
Material und Methoden Das Template wurde mit der frei
verfligbaren Software brackets.io erstellt. Die Implementie-
rung des Templates in die klinische Routine erfolgte mithilfe
einer in Eigenentwicklung programmierten Befundungsplatt-
form. Schnittstellen zu RIS und PACS erlaubten eine Integra-
tion in den gewohnten Befundungsworkflow. Die Evalua-
tionsperiode erstreckte sich tiber 70 Tage.

Ergebnisse Die Erstellung des Templates fiir die Umsetzung
der Richtlinien war ohne Schwierigkeiten méglich. Der vorge-
gebene Befundungsbogen wurde hierbei inhaltlich eins zu
eins abgebildet. Zusatzlich wurde ein Freitextfeld hinzuge-
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fiigt, um ergdnzende Anmerkungen zu ermdéglichen. Im
beobachteten Zeitraum wurden von sieben Radiologen 44
Auswertungen gemdR § 16 TPG erstellt. Sowohl die Nutzer
des Templates als auch die beteiligten Zuweiser und Mitarbei-
ter des Transplantationsbiros berichteten insgesamt Gber
eine hohe Zufriedenheit.

Schlussfolgerung Die elektronische Implementierung
gesetzlich (etwa in den Richtlinien zu § 16 TPG) geforderter
Befundungsbogen in die klinische Routine ist einfach umsetz-
bar und zeigt eine hohe Akzeptanz. Der von der Deutschen
Rontgengesellschaft unterstiitzte Standard (IHE ,Manage-
ment of Radiology Report Templates“) erlaubt eine schnelle
Antwort auf die zunehmenden Forderungen nach strukturier-
ter und standardisierter Befundung.

Kernaussagen

= Gesetzlich geforderte Befundungsbogen kdnnen in elek-
tronischer Form einfach in die klinische Routine integriert
werden.

= Strukturierte Befundungsvorlagen in der von der DRG
unterstiitzten Form erlauben eine schnelle Antwort auf
Forderungen nach standardisierter Befundung.

= Sowohl Radiologen als auch Zuweiser berichten tber eine
hohe Zufriedenheit mit der elektronischen Form des
Befundungsbogens.

Zitierweise

= Pinto dos Santos D, Arnhold G, Mildenberger P et al. Gui-
delines Regarding §16 of the German Transplantation Act -
Initial Experiences with Structured Reporting. Fortschr
Rontgenstr 2017; 189: 1145-1151

ABSTRACT

Purpose To transfer the report sheet from the guidelines
regarding the German Transplantation Act to a standards-
compliant report template and to evaluate it in the clinical
routine.

Materials and Methods The template was developed using
the freely available software brackets.io. It was implemented
in the clinical routine using a reporting platform developed in-
house. Interfaces to the department’s RIS and PACS allowed
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for integration into the usual reporting workflow. The evalua-
tion period was 70 days.

Results Developing the template for implementation of the
guidelines was possible without any difficulties. The content
of the report sheet provided in the guidelines was transferred
one to one. Additionally, a text field was included to allow for
further remarks. In the period under review, 7 radiologists
performed 44 evaluations in line with § 16 of the German
Transplantation Act. Users of the template, referring physi-

cians and the employees of the transplantation office report-
ed a high degree of satisfaction.

Conclusion Implementing report sheets that are required by
law (e.g. in the guidelines regarding § 16 of the German
Transplantation Act) in the clinical routine electronically is
easy and achieves a high degree of acceptance. The standard
supported by the German Radiological Society (IHE - "Man-
agement of radiology report templates") allows for a quick
response to the growing demand for structured and standard-
ized reporting.

Einleitung

Mit Veroffentlichung und Inkrafttreten der Novellierung der Richt-
linien zur Organtransplantation gemaR § 16 TPG zum 17.5.2016
kommt der Radiologie in der Evaluation und Dokumentation
des Erkrankungsstadiums und -verlaufs bei Patienten mit hepato-
zelluldrem Karzinom und damit der Indikationsstellung zur Leber-
transplantation eine zentrale Rolle zu [1]. Die Richtlinien fordern
hierftr verpflichtend einen vorgegebenen, standardisierten Be-
fundbericht seitens der Radiologie (» Abb. 1). In diesem Bogen
sind unter anderem Angaben zu Anzahl und Morphologie HCC-su-
spekter Leberlidsionen zu machen. Ahnliche Bestrebungen zur
Erstellung teilweise standardisierter Befundberichte finden sich
zunehmend auch in anderem Kontext, beispielsweise im Rahmen
von Zertifizierungen onkologischer Zentren. Die Richtliniennovel-
lierung geht nicht weiter auf die Umsetzung dieses Berichtsbo-
gens ein, aber es kann davon ausgegangen werden, dass die
Dokumentation des Bogens an den meisten Kliniken in Papier-
form erfolgen diirfte.

Es erscheint daher wiinschenswert, diesen Entwicklungen mit
geeigneten technischen Hilfsmitteln zu begegnen, die nicht nur
die Dokumentation und Archivierung vereinfachen, sondern idea-
lerweise auch den Arbeitsablauf des Radiologen unterstiitzen und
sich flexibel an wechselnde oder wachsende Herausforderungen
anpassen lassen.

Eine Moglichkeit, diesen Herausforderungen zu begegnen, ist
die Erstellung strukturierter IT-gestiitzter Befundberichte, Giber
deren Vor- und Nachteile innerhalb der radiologischen Fachgesell-
schaften insbesondere in jiingster Zeit vermehrt diskutiert wird
[2-5]. Die Gberwiegende Zahl der Fachgesellschaften hat sich
bereits fiir eine starkere Standardisierung und Strukturierung ra-
diologischer Befundberichte ausgesprochen [6]. Begriindet durch
die Reporting Initiative der Radiological Society of North America
(RSNA) wurden zahlreiche Entwicklungen angestoRen, die zuletzt
in der vorlaufigen Veroéffentlichung des IHE-MRRT-Profils (Integra-
ting the Healthcare Enterprise, Management of Radiology Report
Templates) miindeten [7, 8]. Dieses Profil legt die technischen
Details dazu fest, wie strukturierte Befundvorlagen (sog. Templa-
tes) zu verfassen sind. Templates sollen als einfache HTML5-Da-
teien erstellt werden, wobei das IHE-Profil einige Einschrankungen
vorgibt. Zur Unterstiitzung des Radiologen kénnen dynamische
Elemente, beispielsweise per JavaScript, hinzugefiigt werden [9].
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Strukturierte Befundung gemaR IHE MRRT spielt aktuell in der
klinischen Routine noch eine untergeordnete Rolle. Dies kann zum
einen an dem noch friihen Entwicklungsstadium des Profils, zum
anderen aber auch an fehlendem Support durch groRe Hersteller
und dem Mangel an verfiigbaren deutschsprachigen Templates
liegen. Diesem Mangel zu begegnen, hat sich die Deutsche Ront-
gengesellschaft (DRG) zum Ziel gesetzt und die Férderung struk-
turierter Befundung als eines der zentralen Projekte fiir die ndchs-
ten Jahre vorgesehen (http://www.befundung.drg.de/).

In Eigenentwicklung konnte an der Universitdatsmedizin Mainz
eine quelloffene Plattform (www.mrre.org) zur Nutzung IHE-kon-
former Befundungsvorlagen entwickelt werden [10]. Die Befun-
dungsplattform wurde in HTML/PHP/MySQL programmiert und
bietet einen generischen Ansatz, mit dem jedes beliebige IHE-
MRRT-konforme Befundtemplate genutzt werden kann. Solche
Templates konnen schon jetzt beispielsweise von der Webseite
der RSNA (http://www.radreport.org) heruntergeladen werden.

Ziel der vorliegenden Arbeit war es, den in den Richtlinien zum
Transplantationsgesetz geforderten Bogen in ein dediziertes
MRRT-konformes Template zu Gibertragen und die Nutzung des
Templates in der klinischen Routine zu evaluieren.

Material und Methoden

Zum Erstellen und Testen des Templates (HTML und JavaScript)
wurde die freie Software Brackets (http://brackets.io) verwendet.
Beim Erstellen des Templates wurde unter Zuhilfenahme des pub-
lizierten MRRT-Profils stets auf Standardkonformitat geachtet [8].
Zusédtzlich wurden den Feldern des Templates RadLex-Codes
zugeordnet, sofern dies moglich war. Als Referenz hierfiir diente
die entsprechende Webseite der RSNA (http://purl.bioontology.
org/ontology/RADLEX).

Das Template wurde anschlieBend in die oben genannte
Befundungsplattform importiert und konnte dort nach einer kur-
zen Schulung der Radiologen zur Erstellung der strukturierten
Befunde genutzt werden (> Abb. 2). Die bereits etablierten
Schnittstellen zwischen Befundungsplattform, RIS (i-Solutions
Health GmbH, Mannheim) und PACS (Sectra AB, Linkdping,
Schweden) erlaubten eine einfache Integration in die klinische
Routine [10]. Mithilfe der Befundungsplattform erstellte Befunde
lieRBen sich als DICOM-PDF in das klinikweite PACS senden und
konnten so von den Mitarbeitern des Transplantationsbiiros jeder-
zeit eingesehen werden. Parallel hierzu wurden samtliche in dem
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» Abb. 1 a Beurteilungsbogen aus den Richtlinien zur Organtransplantation gem. § 16 TPG. b IHE-MRRT-konforme Umsetzung in HTML5 ohne
Design-Informationen und mit deaktiviertem JavaScript.
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» Abb. 2 a Template innerhalb der Befundungsplattform mit Eingaben des befundenden Radiologen. Lasionen werden nur in der bendtigten und
ausgewadhlten Anzahl eingeblendet, Hilfe-Buttons per JavaScript hinzugefiigt. Darliber hinaus hinterlegter Hinweis, wie der Inhalt fiir das konkrete
Feld entschieden werden soll. b Der fertige Befund in der HTML-Ansicht. Diese Formatierung bleibt beim Export als DICOM-Encapsulated-PDF
erhalten und kann so ins PACS eingespielt werden.
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» Abb. 3 Die Befunde werden in der Datenbank gespeichert und kénnen jederzeit beispielsweise grafisch ausgewertet und dargestellt werden.

Template gemachten Eingaben automatisch auch in der dedizier-
ten Datenbank der Befundungsplattform gespeichert und waren
so fiir eine weitere Analyse und Auswertung zuganglich.

Nach Inkrafttreten der Anderung der Richtlinien zum Trans-
plantationsgesetz wurden so samtliche Auswertungsanforderun-
gen elektronisch mithilfe des erstellten Templates bearbeitet. Die
Evaluationsperiode erstreckte sich (iber 70 Tage im Zeitraum von
Mai bis August 2016.

Das Feedback der Nutzer wurde insbesondere wéhrend der
Entwicklungsphase sowohl in mehreren gemeinsamen Treffen als
auch im laufenden Betrieb erhoben und dokumentiert. Zur objek-
tiveren Evaluierung der Zufriedenheit wurden die beteiligten Nut-
zer nach Abschluss der Evaluierungsperiode gebeten, ein mittels
SurveyMonkey (https://www.surveymonkey.de) erstelltes elek-
tronisches Feedbackformular auszufiillen. Die Antworten wurden
mithilfe einer 5-Punkte-Likert-Skala erfasst [11].

Ergebnisse

Die Erstellung eines dedizierten Templates fiir die Umsetzung der
Richtlinien war ohne Schwierigkeiten mdglich. Neben der original-
getreuen Nachbildung des Erfassungsbogens aus den Richtlinien
in MRRT-konformem HTML wurden zur einfacheren Handhabung
in der klinischen Routine einige Hilfen fiir den Nutzer in JavaScript
ergdnzt. So werden die zur Beurteilung der Ldsionen relevanten
Felder nurin der Anzahl eingeblendet, in der auch tatsachlich Her-
de angegeben werden, anstatt — wie auf dem Papierbogen - stets
Felder fir fiinf Lasionen anzuzeigen, die eventuell bei einer gro-
Ren Anzahl an Patienten leer bleiben. AuRerdem wurde ein Frei-
textfeld ,Bemerkungen® hinzugefiigt, das in dieser Form nicht im
in den Richtlinien vorgeschlagenen Bogen enthalten ist. Es stellte
sich aber bereits zu einem frithen Zeitpunkt als essenziell heraus,
dem befundenden Radiologen die Mdglichkeit einzurdumen,
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erganzende Anmerkungen zu machen. Dies ist insbesondere
dann unerldsslich, wenn im Verlauf unterschiedliche Radiologen
die - je nach Wartezeit auf ein Spenderorgan teilweise zahlreichen
- Re-Staging-Untersuchungen strukturiert dokumentieren miis-
sen. Des Weiteren wurde eine Funktion implementiert, die auto-
matisch vorschldgt, ob der Patient zum aktuellen Zeitpunkt inner-
halb oder auBerhalb der Mailand-Kriterien liegt. Hierdurch soll
sich nicht nur eine Arbeitserleichterung fiir den Radiologen erge-
ben, sondern auch eine potenzielle Fehlerquelle eliminiert wer-
den. Ebenso wurden intern getroffene Festlegungen als Tooltip
eingepflegt, sodass dem Radiologen vor jedem Klick auf ein
bestimmtes Feld noch einmal die Kriterien eingeblendet werden,
die fiir das entsprechende Feld relevant sind (> Abb. 2a). Bei der
Entwicklung des Templates wurde darauf geachtet, dass auch mit
vollstdndig deaktiviertem JavaScript eine Nutzung der Befundvor-
lage moglich ist, da das IHE-MRRT-Profil die Nutzung von Java
Script zwar erlaubt, aber darauf hinweist, dass andere Befun-
dungsplattformen dies nicht zwangslaufig unterstiitzen missen.
Entwicklung und Fertigstellung des Templates bendtigten einen
geschétzten Zeitaufwand von etwa acht Personenstunden.

Der Import in die Befundungslésung war ohne Fehler méglich
und das Template unmittelbar im Anschluss nutzbar. Die Platt-
form erlaubte eine vollstdndig digitale Dokumentation und lieR
sich vollumféanglich in eine bestehende RIS-| PACS-Umgebung
integrieren.

Insgesamt wurden im beobachteten Zeitraum von 70 Tagen
44 Anforderungen zur Auswertung und Befundung gemaR Richt-
linien zum Transplantationsgesetz gestellt und von sieben Radio-
logen mit Erfahrung in abdomineller Bildgebung bearbeitet.

Da alle Befunde in der Datenbank der Befundungsplattform
gespeichert werden, lassen sich auch weitergehende Auswertun-
gen erstellen, beispielsweise der Anteil Patienten mit solitarem
HCC (in unserem Kollektiv 17 von 44 Féllen) (> Abb. 3).
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» Tab. 1 Ergebnisse der Befragung der beteiligten Radiologen und Zuweiser zur Zufriedenheit mit der elektronischen Umsetzung des Befun-

dungsbogens aus den Richtlinien zum Transplantationsgesetz (TPG).

Frage n Antwort 1 n Antwort 2
Radiologen sehr unzufrieden unzufrieden
(n=7)

Wie zufrieden sind 0 0

Sie insgesamt mit
der elektronischen
Umsetzung des
Bogens zur Organ-
transplantation?

sehr schlecht schlecht
Bedienbarkeit des 0 0
Templates
Bearbeitungstempo 0 0
Zuverlassigkeit der 0 0
technischen
Umsetzung
Verfligbarkeit 0 0
ausgefiillter Bogen

bevorzugt

papierbasiert
Bevorzugen Sie 0 0
eine papierbasierte
oder elektronische
Umsetzung?
Zuweiser (n=15) sehr unzufrieden unzufrieden
Wie zufrieden sind 0 1
Sie insgesamt mit
der elektronischen
Umsetzung des
Bogens zur Organ-
transplantation?

sehr schlecht schlecht
Ubersichtlichkeit 0 1
ausgefiillter Bogen
Verfligbarkeit 0 0
ausgefiillter Bogen

bevorzugt

papierbasiert
Bevorzugen Sie 0 0

eine papierbasierte
oder elektronische
Umsetzung?

Bereits in der Entwicklungsphase berichteten sowohl die Nut-
zer des Templates als auch die beteiligten Zuweiser und Mitarbei-
ter des Transplantationsbiiros insgesamt tiber eine hohe Zufrie-
denheit. An der elektronischen Umfrage zur Zufriedenheit
nahmen nach Abschluss der Evaluierungsperiode 15 Zuweiser
und 7 Radiologen teil. Insgesamt zeigte sich sowohl aufseiten der
Zuweiser als auch aufseiten der Radiologen eine hohe Zufrieden-
heit (Median gesamt=4,5; Median Zuweiser =4, Median Radiolo-
gen=5). Alle befragten Radiologen und die Mehrheit der zuwei-

Pinto dos Santos D et al. Die Richtlinien zur... Fortschr Rontgenstr 2017; 189: 1145-1151

n Antwort 3 n Antwort 4 n Antwort 5 Median
indifferent zufrieden sehr zufrieden
0 3 4 4,5
weder noch qut sehr gut
0 1 6 5
0 3 4 5
0 3 4 5
0 0 7 5
egal bevorzugt
elektronisch
0 0 7 5
indifferent zufrieden sehr zufrieden
2 5 7 4
weder noch gut sehr gut Median
2 6 6 4
3 5 7 4
egal bevorzugt Median
elektronisch
2 4 9 5

senden Kollegen gaben an, die elektronische Umsetzung der
papierbasierten vorzuziehen (Median gesamt, Zuweiser und
Radiologen = 5). Auch in Bezug auf Bedienbarkeit, Ubersichtlich-
keit und Verfligbarkeit zeigte sich eine hohe Zufriedenheit mit
der elektronischen Umsetzung des Bogens (> Tab. 1). Als groRte
Starken wurden stets die vollstandige Digitalisierung und der so
nicht notwendige Medienbruch zu papierbasierten Bégen
genannt. Die haufigste kritische Riickmeldung betraf weniger
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das Template als solches, sondern vielmehr Unklarheiten in Bezug
auf die Inhalte der Richtlinien zum Transplantationsgesetz.

Diskussion

In der Literatur lassen sich zahlreiche Belege fir die Vorteile struk-
turierter Befundvorlagen finden [3]. So konnte beispielsweise
gezeigt werden, dass durch die Nutzung strukturierter Befun-
dungstemplates signifikant mehr fiir Zuweiser relevante Informa-
tionen im Befundtext enthalten sind und die Zufriedenheit der kli-
nischen Partner signifikant héher ist [15]. Ahnliches findet sich
auch in Bezug auf das Staging von Rektumkarzinomen sowie die
Beschreibung zerebraler Ldsionen bei Multipler Sklerose oder
pathologischer Darmbefunde bei Morbus Crohn [16 - 18]. Zwar
bieten einige Hersteller bereits proprietdre Losungen zu struktu-
rierter Befundung an, doch mangelt es an Unterstiitzung fiir den
IHE-MRRT-Standard.

Es erscheint daher naheliegend, den im Zuge der Richtlinien-
novellierung aktualisierten Anforderungen an die Dokumentation
der Listung von Patienten mit HCC mittels einer IHE-MRRT-konfor-
men elektronischen Umsetzung des Befundbogens zu begegnen
und so auch die praktische Umsetzbarkeit an einem aktuellen, kli-
nisch relevanten Beispiel zu demonstrieren. Die Entwicklung eines
entsprechenden Templates war problemlos méglich, ebenso die
Nutzung des Templates in einer freien und quelloffenen Befun-
dungsplattform. Entsprechend den dhnlichen in der Literatur
beschriebenen Erfahrungen konnte auch hier eine hohe Nutzer-
zufriedenheit sowohl aufseiten der Kliniker als auch aufseiten der
Radiologen gezeigt werden.

Im Verlauf wurden einige Unklarheiten in Bezug auf einzelne
Abschnitte des im Arzteblatt publizierten Befundungsbogens
gefunden, die interne Festlegungen notwendig machten. Es ist
jedoch zu befiirchten, dass dieser Mangel an mit klinisch tdtigen
Radiologen erarbeiteten und im Vorfeld veréffentlichten Erldute-
rungen in den bislang deutschlandweit erstellten Befundungs-
bogen zu einer gewissen Heterogenitat gefiihrt haben diirfte.

In unserem Fall wurden in Absprache mit den klinischen Kolle-
gen folgende Festlegungen getroffen um eine gleichbleibende
Befundqualitdt und -aussage zu gewahrleisten, ohne dass damit
Anspruch auf Allgemeingdiltigkeit erhoben wird:

Als Sicherung der Diagnose HCC war auch eine allein bildge-
bende Sicherung (gemaR S3-Leitlinie) zuldssig, die Leberzirrhose
hingegen sollte histologisch gesichert worden sein. Es sollten nur
sichere HCC-Herde evaluiert und in der gleichen Anzahl wie unter
»~Anzahl HCC-Knoten“ eingeblendet und dokumentiert werden.
Als sichere Herde galten hierbei (analog Li-Rads, https://nrdr.acr.
org/lirads/) im Sinne der Leitlinie solche >2 cm mit typischem KM-
Verhalten (arteriell hypervaskularisiert mit Wash-out bzw. Herde
zwischen 1 und 2 cm mit typischem Verhalten in zwei Bildgebun-
gen). Herde <1cm wurden nicht berticksichtigt, es sei denn, es
lag eine eindeutige Histologie aus diesem Herd vor. Ahnliche Fest-
legungen wurden auch vom United Network for Organ Sharing in
den Vereinigten Staaten getroffen, um nur solche Herde in Aus-
wertungen zu berticksichtigen, bei denen es sich mit nahezu hun-
dertprozentiger Wahrscheinlichkeit um HCC-Herde handelt [12,
13]. Nach TACE galt ein vormals HCC-typischer Herd weiterhin
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als Herd im Sinne der Richtlinien (analog mRECIST wurde nur der
vitale Tumoranteil ausgemessen [14]), wohingegen kurativ
behandelte Herde (Resektion, lokale Ablation) nicht mehr als Her-
de zu zdhlen waren.

Unsere Ergebnisse legen nahe, dass Befundungstemplates ent-
sprechend dem IHE-MRRT-Profil eine schnelle Antwort auf die
zunehmenden Forderungen nach strukturierter und standardi-
sierter Befundung erlauben. Die Befundungstemplates bieten
tiberdies die technischen Moglichkeiten, den Radiologen durch
hinterlegte, erklarende Hinweise oder computerbasierte Ent-
scheidungshilfen in seiner Routine zu unterstiitzen, um eine kons-
tant hohe Befundqualitdt zu erreichen.

Ein weiterer Vorteil neben der idealerweise hoheren Befund-
qualitét ist die Tatsache, dass der Radiologe ohne zusétzlichen
Aufwand im Rahmen der tdglichen Routine zum Aufbau einer kli-
nischen Datenbank beitrdgt. Die darin gespeicherten Informatio-
nen bleiben jederzeit einfach zuganglich und lassen sich so, das
Einverstandnis der jeweiligen Patienten vorausgesetzt, beispiels-
weise auch fir klinische Studien oder fiir die Versorgungsfor-
schung nutzen (» Abb. 3).

Die vorliegende Arbeit macht dariber hinaus deutlich, dass
strukturierte Befundung bereits heute - und nicht erst in der vor
einigen Jahren noch fern scheinenden Zukunft - konkrete Auswir-
kungen auf die klinische Routine haben kann [19].

KLINISCHE RELEVANZ DER STUDIE

1. Mit Inkrafttreten der Novellierung der Richtlinien zur Or-
gantransplantation gemdR § 16 TPG ist fiir alle Patienten
mit HCC auf der Warteliste zur Lebertransplantation eine
Dokumentation mittels standardisierter Befundbogen
obligat geworden.

2. Eine elektronische Umsetzung dieses geforderten Befund-
bogens in einem von der DRG unterstiitzten technischen
Format war einfach méglich und lieR sich problemlos in
die klinische Routine integrieren.

3. Radiologen und Zuweiser berichteten insgesamt (iber eine
hohe Zufriedenheit. Insbesondere hinsichtlich Verfiigbar-
keit und Ubersichtlichkeit bietet die elektronische Version
eindeutige Vorteile.

4. Strukturiert erfasste Befundberichte er6ffnen dariiber
hinaus die Moglichkeit des Aufbaus klinischer Datenbanken
und damit verbesserter wissenschaftlicher Auswertbarkeit.
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