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Disclaimer

Prof. Dr. Rudiger Rupp

¢ Forderung des ParaReg-Registers durch das BMBF und DMGP
+ Keine weiteren Interessenskonflikte

+ Vortragsinhalte basieren auf personlichen Erfahrungen und Meinungen
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BMBF-Ausschreibung ,Modellhafte Register”

Realisierungsphase

1. Ziele der FérdermaRnahme

Patientenbezogene Register sind besonders gut dazu geeignet, das Versorgungsgeschehen unter
Routinebedingungen zu analysieren und Verbesserungsméglichkeiten aufzuzeigen. Sie zeigen,
welchen Einfluss verschiedene Versorgungsangebote in der Routineversorgung auf den
Krankheitsverlauf und die Lebensqualitat der Betroffenen haben. Dartber hinaus geben sie
Aufschliisse Uber die Qualitat der Behandlung in verschiedenen Einrichtungen und
Versorgungssektoren. Mit dem Forderinstrument zum Aufbau modellhafter patientenbezogener
Register sollen neue, insbesondere patientenbezogener Register zu wichtigen Fragen der
Versorgungsforschung unterstiitzt werden, die hohe Qualitatsstandards erfillen und
Modellcharakter haben. Hierfir ist eine zeitlich begrenzte Anschubfinanzierung vorgesehen. Um
eine hohe Qualitdt der aufzubauenden Register und einen Modellcharakter zu erreichen, wird

parallel zum Beginn der Konzeptentwicklungsphase ein > Begleitprojekt geférdert.

Die Férderung der Register erfolgt in zwei Phasen. Die erste Phase dient der Konzeptentwicklung.
In der Konzeptentwicklungsphase sollen die bendtigten Ressourcen sowie die strukturellen und
prozessualen Gegebenheiten des aufzubauenden Registers geklart werden. Parallel und Gber die

Dauer der Konzeptentwicklung hinaus wird ein Begleitprojekt geférdert, um registeriibergreifend

methodische, technische und strukturelle Standards gewahrleisten. Mit Ende der

Konzeptentwicklungsphase ist ein detailliertes, stichhaltiges Konzept zur Realisierung des Registers
mit verbindlichen Zusagen zur Nachhaltigkeit vorzulegen. Die sich im Erfolgsfall anschlieRende
Realisierungsphase dient dem Aufbau und der Implementierung des Registers sowie der
Bearbeitung der wissenschaftlichen Fragestellung.
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Begleitprojekt zur Fordermaltnahme ,Modellhafte Register”

Verantwortliche
C. Semler / Dr. Siddiqui (TMF e.V.)

Prof. Dr. J. Stausberg / S. Harkener (Uni Essen) Kick-Off Meeting Begleitprojekt 8.11.2017
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ParaReg

Modellcharakter der -
Registerkonzepte O 9

List of Abbreviation

MalRnahmen / Unterstltzung durch das Begleitprojekt

2

Konsertierte Registerprotokollvorlage inkl.
— Risikomanagement
— Datenschutzkonzept
— Datenmodell
+ Einheitliche Vorlage Merkmalskatalog
¢ Datenschutzstandards (Tutorial Datenschutz)

¢ |T-Implementierungsstrategien
(Workshop IT-Markttransparenz)

¢+ Generische Implementierungskonzepte (TMF-
Schriftenreihe)

22%4 of February 2022

Sicherstellung von State-of-the-art-(Qualitats)Standards
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BMBF-Ausschreibung ,Modellhafte Register”

Kick-Off Meeting Begleitprojekt 16.01.2020
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Begleitprojekt zur Fordermal3inahme ,Modellhafte Register”

Teilprojekt A (Koordination und Kommunikation)

Forderkennzeichen: 01GY1917A

Gesamte 579.509 EUR
Férdersumme:

Forderzeitraum: 2019 - 2023
Projektleitung: Sebastian Claudius Semler

Adresse: TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische
Forschunge. V.
Charlottenstr. 42 / Ecke Dorotheenstr.
10117 Berlin

Teilprojekt B (Qualitatsmanagement)

Férderkennzeichen: 01GY1917B

Gesamte 342.098 EUR
Fordersumme:

Forderzeitraum: 2019 - 2022

Projektleitung: Prof. Dr. Jirgen Stausberg

Adresse: Universitat Duisburg-Essen, Universitatsklinikum Essen, Institut fir

Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie
Hufelandstr. 55
45147 Essen
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Modellhafte Register der Versorgungsforschung

FieberApp Register

Register zur Information und Selbstdokumentation der familiaren Behandlungspraxis bei
Fieber mit Hilfe einer App (Prof. Martin, Prof. Jenetzki, Herdecke)

HerediCaRe

Nationales Register zur Evaluierung und Verbesserung risiko-adaptierter Pravention fur
erblichen Brust- und Eierstockkrebs (Prof. Schmutzler, KdIn)

ParaReg
Web-basiertes Register zum lebenslangen Monitoring von Querschnittgelahmten

RECUR

Nationales Register fur rezidivierende Steinerkrankungen des oberen Harntraktes
(Prof. Schonthaler, Freiburg)

SOLKID-GNR
Die Sicherheit des Lebendnierenspenders - das deutsche nationale Register -
(Prof. Suwelak, Munster)

TOFU

Register zu Behandlungsaustrittsoptionen bei nicht-infektidser Uveitis
(Prof. Finger, Bonn)
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ParaReg — das deutschlandweite web-basierte Register zum
lebenslangen Monitoring von Querschnittgelahmten

+ Ziele: Datenerfassung zur langfristigen Verbesserung der
— Patientenversorgung
— Therapieplanung und Steuerung des Behandlungspfades
unter Berucksichtigung der Kosteneffizienz

+ Patientenzentrierte, aufenthaltsbezogene Dokumentation von

— medizinischen
— neurologisch-funktionellen
— sozialen

Parametern von akut und chronisch, traumatisch und nicht-traumatisch
Querschnittgelahmten in allen 27 Querschnittzentren assoziiert
mit der Deutschsprachigen medizinischen Gesellschaft fir Paraplegiologie e.V (DMGP)

+ Laufzeit: 01.03.2019 — 31.05.2023 (36 + 6 + 9 = 51 Monate) |D m G |F)
+ Gesamtfordersumme: 327.175 € (80% BMBF, 12% DMGP, 8% Overhead UKL-HD)

Rupp R. et.al. Das deutschlandweite, webbasierte ParaReg-Register ... Gesundheitswesen. 2021 Nov; doi: 10.1055/a-1538-6537, open access.
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http://www.dmgp.de/
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http://www.dmgp.de/
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Vorrangige Fragen des ParaReg-Registers

+ Hat die Art und Lange der stationaren Erstbehandlung einen
Einfluss auf die Haufigkeit von schweren Komplikationen wie
Druckgeschwiren, Pneumonien, Harnwegsinfekten und
Darmentleerungsstorungen und den damit assoziierten
kostspieligen stationaren Wiederaufnahmen ?

+ |[st eine lebenslange Nachsorge mit regelmaRigen
Wiedervorstellungen in Querschnittgelahmtenzentren mit einer
geringeren Rate von schweren, kostspieligen Komplikationen
assoziiert ?
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Die Modellhaftigkeit von ParaReg

+ Patientenzentrierte, zentrumsubergreifende Dokumentation
+ Lebenslange Dokumentation von stationaren Aufenthalten
+ Dokumentation unterschiedlicher Versorgungspfade

¢+ Internationale Vergleichbarkeit der Daten
— Verwendung standardisierter Assessments (ISNCSCI, SCIM IlI)

— Erhebung querschnittspezifischer, von der ISCoS (International Spinal Cord Injury
Society) herausgegebener Common Data Sets

+ Datenspende von individuellen Registerteilnehmern

— App-basierte Ubertragung von taglichen Aktivitatsdaten (Apple Watch)
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Modellcharakter der Register der Versorgungsforschung

Unterstltzung durch das Begleitprojekt

¢ Erarbeitung und Dokumentation register-
ubergreifender Datenqualitatskriterien

+ Bereitstellung eines Merkmaldatenkatalogs
aller Register

= Uberschaubare Schnittmenge durch
Diversivitat der Register

¢ Datenschutzberatung durch die AG
Datenschutz der TMF

+ Veroffentlichung der modellhaften
Charakteristiken jedes Registers

» Forderung der regelmaBigen Kommunikation Grundung eines (virtuellen) Register-
zwischen den Registern stammtischs (DNVF & TMF ? & ?)
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Personliche Wertung der Begleitprojektkooperation

®)

®)

Hocheffektive Unterstlitzung der Lernkurve
bei der Registerentwicklung

Sicherstellung eines hohen Qualitats-
standards der Implementierung und
Datenerhebung

Essentiell wichtige Hinweise durch
Begutachtung des Registerkonzeptes durch
die AG Datenschutz der TMF

(v.a. rechtliche Aspekte)

Kontakt zu Registerforschern mit gleichen
Problemen, aber ggfs. anderen Losungen

Austausch von Informationen uber aktuelle
Entwicklungen und Herausforderungen

®

®

®

Teilweise verzweifelte Suche nach
Schnittmengen, wo keine sind

Timing mancher Teilinitiativen (z.B. Vor-
stellung IT-Werkzeuge) nicht optimal

Mogliche Fehlinterpretation der
Register(daten)-qualitat bei Reduktion auf
wenige bis hin zum Extremfall einem
Parameter
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ParaReg — Nachhaltigkeit

und zukunftige Entwicklungen

ParaReg
— DSGVO konforme Registerstruktur
— Webbasierter Zugang

ParaMoves

— DSGVO-konforme Schnittstelle fur
instrumentelle Daten (Apple Watch) zu ParaReg

GerSCl
— PROMs
— Direkte Patientenbefragung

EMSCI-Connect

— Europaisches Register mit festen
Untersuchungszeitpunkten im ersten Jahr

PainReg (SFB1158 Uni HD)
— Metadaten fur MRT, genetische- und Blutproben

ParaMoves

Register
Plattform

PainReg

Record
Linkage
z.B.
Trauma-
Register
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AG Register der TMF

Kick-Off Meeting AG Register 08.02.2013
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