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Themen

é Was ist Sinn und Zweck?

é Wer steckt dahinter?

é Wie funktioniert es?

é Was konnen Sie tun?
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Sinn und Zweck — 1 —

¢ Wissenschaftliche klinische Forschung fordern

o Zusammenhange erkennen
o z.B. Auftreten von Inhibitoren

é Ohne Daten — keine Forschung!
<= Datengrundlage schaffen

o Sammlung von therapierelevanten Daten
o Zusammenfassen von internationalen Daten
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Sinn und Zweck — 2 —

é Optimale Behandlung fur alle Patienten
o Praparat — Dosierung — Zeitpunkt
o Vermeidung von Komplikationen — Nebenwirkungen
o s0 viel wie notig — so wenig wie moglich

é Konzepte fur die Behandlung
o Prophylaxe

o Operationen, Unfalle
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Sinn und Zweck — 3 —

¢ Standard der Hamophilietherapie

o Transparenz
o Kostentrager uiberzeugen
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Wer steckt dahinter?

é Erlass des Bundesministeriums fur Gesundheit
« 2004 Auftrag an das PEI zum Aufbau

é Zusammenschluss von:

« DHG (Deutsche Hamophiliegesellschaft)

« GTH (Gesellschaft fur Thrombose- und Hamostaseforschung)
« IGH (Interessengemeinschaft Hamophiler)

« PEI  (Paul-Ehrlich-Institut)

federflhrend flr technische Umsetzung,
,Sitz* des dhr
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Juristische Basis

é Kooperationsvertrag

o Regelungen zu Aufbau, Betrieb, Nutzungsrechte,
Publikationsgrundsatze etc.

o In-Kraft seit Februar 2007
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Ausschuss

é Jede Institution entsendet 2 Vertreter:

DHG: W. Kalnins (Vorsitzender DHG)
Prof. Zimmermann (Kurpfalzkrankenhaus Heidelberg)

GTH: Prof. Schramm (LMU Miinchen)
Prof. Schneppenheim (UKE Hamburg)
IGH: Dr. Becker (Vorsitzender IGH)
Prof. Oldenburg (UK Bonn)
PEI: Prof. Seitz (Abteilungsleiter Himatologie/Transfusionsmedizin)

B. Haschberger (Meldewesen)
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Das Logo

dhrd’

Deutsches Hamophilieregister PEI
Paul-Ehrlich-Institut

WFH
World Federation of
Hemophilia
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www.pei.de/dhr
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Was ist das DHR?
Warurn brauchen wir das DHR?
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Was ist das DHR?

Im Deutschen Hamophilieregister werden therapierelevante Daten von behandelten
Patienten mit angeborenen Hamostasestdrungen gesammelt. Um gleichzeitig der
gesetzlichen Verpflichtung nach §21 Transfusionsgesetz nachkommen zu kénnen, wird
Deutschland und deren Werbrauch von Gerinnungspriparaten im Jahresrhythmus
ausgewertet werden kénnen. Das Register wird als Online-Datenbank urmgesetzt, um
dem Benutzer {(=Hamophiliebehandler) die Meldung seiner Patientendaten so
komfortabel wie méglich zu gestalten.

Eine Kurzinformation, insbesondere fur Patienten und Eltern, steht auch in Form eines

Ealtblatts im Abschnitt Dokumente zum Herunterladen als PDF-Datei zur Verfigung.

™ nach oben

Warum brauchen wir das DHR?

+ eil die Bundesrepublik Deutschland nach g1 TFG (siehe "Gesetzliche Grundlagen™)
eine sichere und gesicherte Wersorgung mit Blutprodukten zu gewshrleisten hat,
Das bedeutet zum einen, dass das Risika einer Ubertragung von Infektionen durch
Blutprodukte minimiert werden muss, andererseits stets genidgend Blutprodukte fir
jahrlich der Frage nachgehen, wie viel in Deutschland gespendet wird, welche
Blutprodukte in welchen Mengen daraus hergestellt werden und wie viel verbraucht
wird bzw, verfallt, Jedes Jahr werden aus diesem Grund Meldebdgen an alle
transfusionsmedizinischen Einrichtungen, pharmazeutischen Unternehmer und
Einrichtungen der Krankenversorgung verschickt.

weil mit dem derzeitigen Meldeverfahren nach §21 TFG zwar Angaben Gber
Hamophiliepatienten erhoben werden, wie z,B. die Abfrage der Patientenzahl und

thr Gesamtverbrauch an Gerinnungsfalktoren pro Einrichtung, diese aber bisher
offensichtlich nicht aussagef&hig waren:

Patienten wurden doppelt gemeldet, wenn sie zeitweise stationar im Krankenhaus
aufgenommen wurden, so dass neben dem niedergelassenen Hamophiliebehandler
auch das Krankenhaus den Patienten meldete. So zeigen die Auswertungen der
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Wie funktioniert es?

é Online-Datenbank

o Zugriff iiber das Internet fiir registrierte Arzte
o Zugriff nur auf eigene Patienten/Daten
o Anmeldung mit Benutzername und Kennwort
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WER gibt Daten ein?

é Arzte,
die Patienten mit Gerinnungsstorungen behandein
und die vom PEI registriert wurden

WER gibt Daten aus?

é Ausschuss,
Auswertung und Herausgabe erfolgt nur nach positiv
beschiedenem Antrag
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Welche Daten werden ubermittelt?

Profildaten Medizinische Daten Qualitatssicherungs-
Daten (QS)
Diagnostische Therapeutische
Daten Daten
Geburtsmonat Diagnose Therapie Institutions-
Geburtsjahr Status ITT kennzeichen (IK)
Geschlecht Anamnese Sonstiges Al Erstell__ung
_ o eines Belegs fur die
PLZ (2-stellig) Inhibitoren T —
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Intermediar

Versichertennr. + IK=P

7

Berechnung
Pseudonym = P*

P*= 335p863knvnR304fifn2xcbM1qwhdeT6sA..

@Profil + Medizinische Daten
Datenbank
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Sicherheit

é Pseudonymisierung
é Intermediar

é https, Firewalls, Authentifizierung

In Zusammenarbeit mit Datenschutzbeauftragten des Bundes und der Lander
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Was sollten Sie wissen?

é www.pei.de/dhr

é Patienten- und Elterninformation
¢ Einwilligungserklarung

é Sie leisten einen wichtigen Beitrag

é Einer fur Alle — Alle fur Einen

é Freie Wahl Ihres Behandlers
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Aktuelles

é Start der Dateneingabe

¢ Hamophiliezentrum der LMU Munchen

é Sukzessive Freischaltung weiterer Zentren
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Einblicke in das DHR
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Liste der Test-Patienten (aus sicht eines Arztes)

=
=

N Deutsches Hamophilieregister mit Sitz am Paul-Ehrlich-Institut

Benutzer

Patienten

§ 21 TFG Hier erhalten Sie eine Ubersicht Gber alle von Ihnen registrierten Patienten. Sie kdnnen einen Patienten entweder anhand seiner Profildaten in der unten stehenden

- Liste oder anhand seiner Patientennummer auswahlen, etwa urn fr thn eine neue Meldung hinzuzutigen
Meine Gruppe

Abmelden

Geb G Diagnese Schweregrad PLZ
01.1930 o Hamophilie A leicht 12000
03.1940 & Hamophilie A mittelschiver St
05.1250 & Hamophilie A schwer G600
05.1956 o' Hamophilie A schwer 320
091963 & Hamaophilie A leicht Sl
02,1963 ' andere 443061
04 1995 ' Hamaophilie A mittelschwer 48000
04.2000 7] WD SO0
12.2006 ' Hamaophilie B schwer S6X
01.2008 o Hamophilie A leicht 1208

Sortiere | Gebunsdmen v | [autudns o] (L Suche [ Gebunsdmen | |= =1
Anfang 1-10

Gemeldet
von

01.01.2007

02.02.2007

01.01.2007

01.01.2008

05.01.2007

01.01.2007

15.03.2007

01.01.2007

01.01.2007

01.01.2008

Alle ABECDEFGHIJELMNOPQRSTUYWXY Z0D0123456788

Gemeldet
bis

20.11.2007
12.11.2007
26.11.2007
06.02.2008
03.06.2007
29.06.2007
10.11.2007
05.05.2007
31.12.2007

31.01.2008

L, Zeige [ 10 Zeilen .I_&

Ende

Angemeldet als Kunigunde Mueller (Kuni)

Alle

| o Meu
Letzte Meldung /
letzter Eintrag

28.01.2008 09:41.24
28.01.2008 10:55:27
28.01.2008 11:18:50
06.02.2008 11:52:18
26.01.2008 11:59:43
28.01.2008 12:03:47
26.01.2008 11:06:26
28.01.2008 11:55:22
26.01.2008 11:34:34

31.01.2008 12:23:19
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Ubersicht Test-Patient: Meldungen

R Deutsches Hamophilieregister mit Sitz am Paul-Ehrlich-Institut
=\

Patient »05.1950/56« bearbeiten
§ 21 TFG Profildaten Zusammenfassung
Geburtstag 05.1950 Diagnose Hamophilie A

Postleitzahl D6

Schweregrad schwer

06.2007: 958 BE/mI

Angemeldet als Kunigunde Mueller (kL

Dieses Objekt 16sc

Aktueller Titer 06.2007: 99 BE/MmI
Ahbmelden
‘ Meldungen / Daten ‘ ‘ Inhibitoren ‘ ‘ Werbrauch ‘ ‘ EME ‘
Meldungen
Alle ABCDEFGHIJKLMNOPGQRSTUVWXYZ0123456783 Alle
| e
Gemeldet Gemeldet
Erfolgt am Geb G Diagnose Schweregrad PLZ -
vonh bis
28.01.2008 11:12:50 02.1850 &' Hamophilie & schwer DB 06.02.2007 26.11.2007
28.01.2008 11:15:30 05.1950 oy Hamophilie A schwer SBx0 01.01.2007 05.05.2007
Sortiere [ Erfolgt am v | [autwints v | L Suche|Efolgtam L [[= <] L, Zeige [ 10 Zeilen L] L
Anfang 1-2 Ende
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Profil Diagnose Status ANaAmnese Inhib. AITT Therapie Sonstiges Qs

Meldezeitraum

Glltig von  Giiltig bis
(TT.MM.JJJ) (TT.MM.JJJJ)

Profildaten

Geschlecht *

IElitte auswihlen j

Gehurtsdaten (Mh.JJJJ)

—

1. und 2. Ziffer der PLZ *

—

Ubermehmen Ubermehmen und Yyeiter
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| P rofil | ‘ Diagnose | ‘ Status ‘ ‘ Anamnese ‘ | Inhib. £ITT ‘ | Therapie ‘ ‘ Sonstiges ‘ ‘ Qs ‘

Sie haben Eintrage f Anderungen vorgenommen, die noch nicht gespeichert wurden.
Sie kinnen Ihre Eintrage f Anderungen erst dann speichern, wenn alle Bereiche vollstandig bzw. fehlerlos ausgefillt sind. Bitte speichern Sie, sobald die
Schaltflache »Speichern« erscheint.

Meldezeitraum

Gliltig von Giiltig bis
(TT.MM.JJJJ)  (TT.MM.JJJJ)

Diaghose Spezifizierung bei Diagnose vWD

Diagnese * *Hamophilie A VWD

Bitte augwahlen = oHémophiIie B [ Bitte auswahlen ¢ Typ 1

Zusatzliche Gerinnungsstdrung 'VWD AG %] (=7« fUr unbekannt) ‘ Typ 2
- - andere — * Typ 2A

* Typ 2B

*Typ M

* Typ N

*Typ 3

* Typ vVWD unbekannt

Daturn der Diagnose (M J10) oder »?« flr RiCo [%] (»7« fOr unbekannt)

unhekannt) * I—

I— CB [%] (»7« fir unbekannt)

Restaktivitat [%] (<1% als 0" eingeben) * —

I— VIl G [2] (»7< Fir unbekannt)
——

PFA 100 - Epinephrin [s] (»7« fir unbekannt)

—

PFA 100 - ADP [5] (»?« fir unbhekannt)

—

Spezifizierung bei Diaghose andere Faktorenmaingel

Andere Faktorenmangel FIL. FILFV.FVI
b ) 3 3
Bitte auswahlen =l F VI FIX, F X,
Lbernehmen Ubernehmen und YWeiter F XI, F Xl
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Profil Diagnose Status

ANamnese Inhib. AITT Therapie sonstiges Qs

Sie haben Eintrage / Anderun

gen vorgenommen, die noch nicht gespeichert wurden.

Sie kdnnen lhre Eintrage / Anderungen erst dann speichern, wenn alle Bereiche vollstandig bzw. fehleros ausgefillt sind. Bitte speichern Sie, sobald die
schaltflache »Speicherns erscheint.

Meldazeitraum

Gultig von Gultig bis
(TT.MM.JJJS) (TT.MM.JJJJ)

Status

Genese *

|Eiitte auswaihlen

| 4

hereditar / erworben / unbekannt

Betroffene Blutsvenvandte *

4

|Eiitte auswaihlen

ja/ nein / unbekannt

Behandiungsverhaltnis *

|Eiitte auswihlen

| 4

Patient in Behandlung / ausgeschieden / verstorben

Daturmn - falls Patient ausgeschieden / werstarben

(MM .JIL oder =7« fUr unbekannt)

—

Ubermehmen |

Ubernehmen und Yyeiter
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| Profil ‘ ‘ Diagnose ‘ ‘ Status ‘ ‘ Anamnese ‘ | Inhib. F1TT ‘ | Therapie ‘ | Sonstiges | ‘ [w}=] |

Schaltflache »Speicherns erscheint.

Sie haben Eintrage / Anderungen worgenommen, die noch nicht gespeichert wurden.
Sie kénnen lhre Eintrage £ Anderungen erst dann speichern, wenn alle Bereiche vollstandig bzw. fehlerlos ausgeflllt sind. Bitte speichern Sie, sobald die

Meldezeitraum

Giiltig von Giiltig bis
(TT.MM.JJJS) (TT.MM.JJJ)

Anamnese: PTP / PUP

Ist #war der Patient — zum Zeitpunkt der Aufnahme

ins DHR — bereits vorbehandelt?

Bitte auswiahlen

l4

ja (PTP)/ nein (PUP) / unbek.

Erste behandlungsbediirftige Blutung
Diaturn erste Blutung (M JJJ] oder » 2« flr
unbekannt)

—

Lokalisation erste Blutung

Gelenk / Muskel
Schleimhaute / ZNS
andere / unbekannt

IElitte auswahlen j

Wor Auftreten der ersten behandlungshedrftigen

Blutung mit Faktoren behandelt?

ja/ nein / unbekannt

Bitte auswahlen

| 4

Ubernehmen | Ubernehmen und Weiter |

Faktorengabe vor Aufnahme ins DHR

Datum erste Gabe (M .JJJJ oder »?« fir unbekannt)

—

Arzneimitteltyp erste Gabe

| Bitte auswahlen

| 4

plasmatisch / rekombinant / unbekannt

wyechsel des Arzneimitteltyps (von plasmatisch zu

rekomhbinant bzw. umgekehrt)

I Bitte auswahlen

| 4

ja/ nein / unbekannt

Therapieversuch mit DDAVP

I Bitte auswiahlen

L4

ja/ nein/ Unvertraglichkeit / unbekannt

Arntwort auf DDANE

4

| Bitte auswihlen

positiv / negativ / nicht bestimmt
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Profil Diahose Status

ANAMmnese Inhib. AITT

Therapie Sonstiges Qs

Sie haben Eintrage £ Anderungen vorgenommen, die noch nicht gespeichert wurden.
Sie kinnen Ihre Eintrédge / Anderungen erst dann speichern, wenn alle Bereiche vollstandig bzw. fehleros ausgefilit sind. Bitte speichemn Sie, sobald die
Schaltflache »Speichern« erscheint.

Meldezeitraum

Gultig von  Giiltig bis
(TT.MM.JJIJJ) (TT.MM.JJJJ)

Inhibitoren

Falls Sie im angegehenen Meldezeitraurn keing Inhibitorenbestimmung durchgefiinm haben, Kicken Sie hitte auf »Ubermehmen und Weiters

[ﬁDn::ul;r:JJJ] ;i;i:'lllél% Anlass Yorgehensweise A
| | |Eiitte auswihlen j IEIitte auswahlen j )]
* Routine * ITT* (mit und ohne Bypass)
* Kontrolle *Ende der ITT
Ubernehrmen * keine Reaktion r * Bypass (ohne ITT)
auf Faktor » Therapie (ohne ITT / Bypass)
* keine operative
Blutstillung *ITT = Immuntoleranztherapie
* andere
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P roofil Diggnose

Status

Anarmnese Inhib. /17T Therapie

Sonstiges

L5

Sie haben Eintrage / Anderungen vorgenomemen, die noch nicht gespeichert wurden.
Sie kannen Ihre Eintrage £ Anderungen erst dann speichern, wenn alle Bereiche vollstandig bzw. fehlerlos ausgeflllt sind. Bitte speichern Sie, sobald die
Schaltflache »5peicherns erscheint.

Meldezeitraum

Gultig von Gultig bis
(TT.MM.JJbd) (TT.MM.JJJJ)

Therapie

Therapieschema

[Bitte auswahlen ~[| ondemand/ Prophylaxe / Wechsel
DDAV
ED = exposure days
| Bitte auswahlen | ja/nein Anzahl der Behandlungstage
Yon Bis Praparat ED
(TT.MM.JJJJ) (TT.MM.JJJJ) Arzneimitteltyp (? fir unbekannt)
[ 01012008 | 11.11.2008 | Bitte auswéhlen = [

Ubernehrmen

Abhé&ngig von Erkrankung

Ubermehmen und Weiter |

Verbrauch / Ahgabe

Anlass der Behandlung

IElitte auswahlen

EHEE

* Bedarfsbehandlung

* intensivierte Dauerbehandlung

» Dauerbehandlung
* keine Behandlung
* unbekannt
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Profil Diagnose

Status

ANAMnNese Inhik. £1TT

Therapie

Sonstiges Qs

Schaltflache »Speichern« erscheint.

Sie haben Eintrage / Anderungen vorgenommen, die noch nicht gespeichert wurden.
Sie kinnen lhre Eintrage / Anderungen erst dann speichern, wenn alle Bereiche vollstandig bzw. fehlerlos ausgeflllt sind. Bitte speichern Sie, sobald die

Meldezeitraum

Gultig von  Giiltig bis
(TT.MM.JJJJ) (TT.MM.JJJJ)

Besohderheiten

Anzahl behandlungsbedrftiger Blutungen

—

Stationarer Aufenthalt bzgl. Grunderkrankung

Anzahl der Tage (»7« filr unbekannt) *

—

Ambulante OF * Anlass

| = | 3 _Blutung / OP / Unfall

Bitte auswahlen - Bitte auswahlen -

anderer / unbekannt
Lokalisation
: Gelenk / Muskel / Schleimhaute
|EI|tte auswahlen - 7ZNS / andere
ja/nein/ unbekannt Behandiung mit CI *
| Bitte auswahlen =| ja/nein/unbekannt
Ubernehmen Ubernehmen und Weiter |
dhr'
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P rofil Diagnose

Status

ANamnese

Inhis. £ TT

Therapie

Sonstiges

Q5

Speichern

Sie haben Eintrage J".E.HUEI'UFIQEH vargenammen, dig noch nicht gespeichert wurden.

Meldezeitraum

Gultig von  Giiltig

bis

(TT.MM.JJJJ) (TT.MM.JJJJ)

Qualitdtssicherungsdaten

Institutionskennzeichen L
r
Hinzufligen
Ubernehrmen Ubernehrmen und Weiter
Folie 28

Birgit Haschberger — Hamophilie-Symposium Homburg, 22.11.2008

dhrd:

Deutsches Hamophilieregister



Vielen Dank

é Noch Fragen ........7777
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