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Kurze Vorstellung...

Mukoviszidose-Patient

53 Jahre

verheiratet, drei S6hne (2x16, 18)
Diplom in Physik, Patentprufer,

Mukoviszidose e.V. gegrindet 1965
seit 1991 Vorstandsmitglied

seit 2014 Vorsitzender

seit 2016 im Deutschen Ethikrat

nach 10 Jahren Lauftraining:
2015/17 Marathons (4h:13min)
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Was machen wir? Helfen.Forschen.Hellen

» Helfen heildt fur uns, Mukoviszidose-Patienten und ihren
Angehdrigen mit Rat und Tat zur Seite zu stehen, Hilfe zur
Selbsthilfe zu leisten, als Anwalt der Betroffenen zu wirken.

» Forschen heildt far uns, Forschungsprojekte zu fordern und
zu finanzieren, die der Verbesserung der Mukoviszidose-
Therapie dienen.

»Heilen heildt fur uns, Erfahrungen und Wissen bundesweit
fur beste medizinische Versorgung einsetzen und teilen.
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Wie gehen wir vor? Der Mukoviszidose e.\V. ...

...vernetzt Mukoviszidose-Patienten, ihre
Angeharigen, alle Behandler wie Arzte,
Therapeuten, Pflegekrafte sowie Forscher.

...bundelt unterschiedliche Erfahrungen, Kompetenzed |
Perspektiven mit dem Ziel, jedem Betroffenen ein moglichst
selbstbestimmtes Leben mit Mukoviszidose zu ermdoglichen.

...braucht die Unterstltzung engagierter Spender und Forderer,
um die gemeinsamen Aufgaben und Ziele zu erreichen.

E ;f MUKOVISZIDOSE
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Agenda

» Patientenregister: Was ist das?
» Patientenregister: Wie funktioniert das?

» Deutsches Mukoviszidose-Register

» Was passiert im Hintergrund?
» Was konnen Sie erwarten?
» Ausblick

'i; MUKOVISZIDOSE
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Was ist ein Patientenregister?

» Datenbank zur einheitlichen und systematischen Erfassung von
» Patienten einer spezifischen Patientengruppe
» deren Behandlungsdaten / Krankheitsverlauf
» Erkrankungsmerkmale (z.B. Mutation)
» Behandlungsmethoden (z.B. Medikation)

» Behandlungsergebnissen
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Wozu braucht man ein Patientenregister?

» Einordnung der Gesundheitssituation eines Patienten
» Grundlage fur individuelle Therapie-Entscheidungen
» Uberblick Uber die Patientengruppe (lokal, regional, international)

» Vergleich unterschiedlicher Behandlungsmethoden

= Basis fur Qualitatsverbesserung
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Agenda

» Patientenregister: Was ist das?
» Patientenregister: Wie funktioniert das?

» Deutsches Mukoviszidose-Register

» Was passiert im Hintergrund?
» Was konnen Sie erwarten?
» Ausblick
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Wie funktioniert ein Register?
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patientenzentriert:
»Betreiber
»Hosting/Software
»Software
»Datenmanagement
»Statistik
»Patienteneinwilligung

sDatenschutz
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Wie funktioniert ein Register?
Prozess Aufbau Register

Fragestellungen, Festlegung der Items

Entwicklung & Freigabe Datenschutzkonzept

Softwarekonzeption und -entwicklung ‘

Aufbau Registerinfrastruktur

Einbindung Ambulanzen und Patienten
E i? MUKOVISZIDOSE
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Agenda

» Patientenregister: Was ist das?
» Patientenregister: Wie funktioniert das?

» Deutsches Mukoviszidose-Register

» Was passiert im Hintergrund?
» Was konnen Sie erwarten?
» Ausblick

'i; MUKOVISZIDOSE
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Mukoviszidose-Register - Historie

2017
‘ 2015 MUKO.web Register
2013 MUKO.web Register Regelbetrieb
Webbasierte
MUKO.dok Datenerfassung und
2007 Analyse zentrale

— Pseudonymisierung
Einfuhrung MUKO.dok

Ambulanz- und
1998 Registersoftware

Einfuhrung CFAS

Elektronische
Datenerfassung

1995
Start QS Mukoviszidose %i?@MUKOVlSZlDOSE
U
Y

. . Mukoviszidose Institut gcmbH
Papierdokumentation



13

Wie funktioniert ein Register?

» Welche Daten sollen gesammelt werden?
» Vorausetzung fur Datenbank Betreiber
» Datenschutzkonzept erarbeiten!

» Elnverstandnisse der Patienten einholen

. Ambulanz<—
» Daten eingeben

» Daten auswerten

Datenmanagement <

» Daten prasentieren
E i? MUKOVISZIDOSE
% ff Mukoviszidose Institut gcmbH
Yy
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Wer betelligt sich am Register?

Stand: 01.11.2017

@ Kiel [2]
@ Rostock @ Groifswald
@ Lubeck
Hamburg @ @ Sy @ Neubrandenbur, 9
@ Oldenburg
@ Bremen
@ Vechta
@ Berlin 3]
Hannove Brandenburg @ @ Potadam @ Frankfurt Oder
@ Osnabrick
@ Biclefold @ Magdeburg 2]
@ Manster [2]
Wesel@  Hemm® B e
Esaen (2] @@ Bochum @ Halle
Krareu..m @ Kassel ® Leipzig (2]
@ Soingen @E ® Drosden
@ Kein [2] m.a Jena
@ Aachen [2] @ Bonn ® Marburg e @0 z‘:ﬁ"m
® Geeneniz) Grez @ T @ huo
® Koblenz
Wiesbaden @ @ Franktun [2]
@ Mainz
@ Trier [2] @ Worzburg
R arniein ® Erlangen [2]
@ Homburg 2] @ Hidbag]2|
@ Heilbronn
@ Karlsruhe' @ Regensbu
Gerlingen i R
@ Bacen-saden ® Stufgart
Esslingen
® Tobingen @ Paasan
@Um @ Augsburg [2]
@ Manchen [4]
@ Freiburg (2] @ Memmingen
Ravensburg @
Wangen 2] @
100 km @ innsbr =

stepmap.de @

» 93 Ambulanzen
, Arzte

» Dokumentare

» 5720 Patienten

E ;F MUKOVISZIDOSE
\ L//f Mukoviszidose Institut gcmbH
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Welche Daten werden erfasst?
Bsp. Mukoviszidose-Register

» Erkrankungsmerkmale (Stammdaten)
» Diagnose (Alter und Grinde), Schweil3test und Genetik, ...
» Alter beim Besuch, Transplantation, ...

» Diagnostik (Verlaufsdaten)
» u.a. Mikrobiologie, ...

» Therapie (Verlaufsdaten)

» u.a. Enzyme, Antibiotika, Inhalationsmedikamente, ...

» Ergebnisse (Verlaufsdaten) {(/Mukovisziose
i\itf
Y

» u.a. Erndhrungsstatus, Lungenfunktion, ... Mukoviszidose Institut gGmbH
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Entwicklung Patientenzahlen 1995-2016

Patientenanzahl
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Agenda

» Patientenregister: Was ist das?
» Patientenregister: Wie funktioniert das?

» Deutsches Mukoviszidose-Register

» Was passiert im Hintergrund?
» Was konnen Sie erwarten?
» Ausblick

'i; MUKOVISZIDOSE
%((( Mukoviszidose Institut gcmbH
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Was passiert im Hintergrund?
Kosten Budget 2017: 750.000€

18

m Regelbetrieb Register
® Ambulanzvergttung
= Benchmarking

= Softwareentwicklung
m VVorbereitungen

Registerstudien
m Sonstiges

E i? MUKOVISZIDOSE
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Was passiert im Hintergrund?
z.B. Regelbetrieb Register 2017: 225.000€

19

m Statistik

m Datenmanagement

® Hosting

= AG Register/DMT

m Berichtsband 2016

m Qualitatsverbesserung

m Sonstiges

E ;? MUKOVISZIDOSE
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Was passiert im Hintergrund?
Prozess Datenauswertung & Berichtsbanderstellung

Dateneingabe - Ambulanzen
Datenkontrolle - Datenmonitoring

Datenaufbereitung - Datenmanagement

Datenauswertung - Statistik
Darstellung - Satz und Layout

E i? MUKOVISZIDOSE
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Mukoviszidose-Register — Aktuell

» aktuelles Datenschutzkonzept
» Zentrale webbasierte Registersoftware (MUKO.web)
» Externe, zentrale Pseudonymisierung

» Internationale Harmonisierung

E i? MUKOVISZIDOSE
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Agenda

» Patientenregister: Was ist das?
» Patientenregister: Wie funktioniert das?

» Deutsches Mukoviszidose-Register

» Was passiert im Hintergrund?
» Was kbnnen Sie erwarten?
» Ausblick

'i; MUKOVISZIDOSE
(12 min) %((( Mukoviszidose Institut ggmbH
/
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Was konnen Sie vom Register erwarten?
Schwerpunkte

» Registersoftwvare MUKO.web — Cockpit flr den Arzt

» Berichtsbande

» Patientenberichtsband

» Interne und externe wissenschatftliche Auswertungen (Publikationen)

» Benchmarking

E i? MUKOVISZIDOSE
% (f Mukoviszidose Institut gcmbH
y
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Was konnen Sie vom Register erwarten?
MUKO.web - z.B. Patienten-Schnellstatus (,,Cockpit flr den Arzt®)

Schnelistatus

Patientenschnellstatus

1. Mutation:
2. Mutation:
Transplantationen:

Mikrobiologie
Letzte Kultur:

Zuletzt positiv:

=% % Norm FEV1

10

Aktuelle Komplikationen
Pulmonale Komplikationen:

F508del (p.Phe508del / €.1521_1523delCTT)

G542X (p.Gly542X / €.1624G>T)

18.07.2017

Pseudomonas aeruginosa:

FEV1 Trend

Letzter Besuch:

Letzte Hospitalisation:
Letzte bedarfsorientierte antibiotische Therapie:

Pseudomonas aeruginosa (multiresistent):

Andere Komplikationen:

Letzte Untersuchungen
Lungenfunktion:

Bildgebung Thorax:
Bildgebung Abdomen:

Allergien

18.07.2017
18.07.2017
18.07.2017

L

Knochendichte:

Letzter OGT:
Letztes Labor:

-+ GriBe

Perzentil

nie
18.07.2017
18.07.2017

Burkholderia spp:

18.07.2017 00:00
13.12.2010 - 16.12.2010
13.12.2010 - 02.01.2011

Gréle / Gewicht / BMI Trend Q

Gewicht - BMI

3 14 5 % 7
Letzter Kontakt Physiotherapie: 02.05.2017
Letzter Kontakt Didtassistentin: 02.05.2017
Letzter Kontakt Psychososzialer 18.07.2017
Mitarbeiter:

MUKOVISZIDOSE

\ L//( Mukoviszidose Institut gcmbH
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Was konnen Sie vom Register erwarten?
MUKO.web - z.B. Ambulanz-Schnellstatus

Mikrobiologie =Y L

4 = Lungenfunktion Gber die Jahre a 8
1 00
4 &0

0

E ;? MUKOVISZIDOSE
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Was konnen Sie vom Register erwarten?
MUKO.web - z.B. Abfragetool

i Projekt /5 inzuftige %

enten mit el
Ablragendetals =
Bezeichnung

Teazt

Projekae / S
Ensehrinkutg Alter von (inshlieB ) -
aaaaaaa ng Altor b hilalLlieh) -

aticn Mutation

e oder i
Nizr aktive Patienten

] | o | —— = B
\fMUKOVISZIDOSE
\ L( Mukoviszidose Institut gcmbH
y
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Was konnen Sie vom Register erwarten?
Informationen — z.B. Anteil Patienten 218 Jahre

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%

20%

Anteil derKinder/Erwachsenen in %

10%

0%
1995 2000 2005 2010 2015

Berichtsjahr
® Erwachsene ®Kinder \fMUKOVl SZ|DOSE
\ l{ Mukoviszidose Institut gcmbH
y
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Was konnen Sie vom Register erwarten?
Wissenschaftlicher Berichtsband

Deutsches
Mukoviszidose-Register
Berichtshand | 2015

2L M Buriar B Wiese

Deutsches ) Deutsches
Mukoviszidose-Register Mukoviszidose-Register
Berichtsband | 2013 Berichtsband | 2014

. B Wi

Deutsches
Mukoviszidose-Register

Berichtsband 2016

Eﬁumvlmuose..
Wethen. Forschers, Mpies,

» Online: alle Bande seit 1995 verfugbar

Mukoviszidose Institut gcmbH

» Veroffentlichung jeweils zur Behandlertagung
i

_ NMUKOVISZIDOSE
» NEU: ab 2015er Band auch Englisch
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Was konnen Sie vom Register erwarten?

Wissenschaftlicher Berichtsband

» Uberblick tber...

» Versorgungsstrukturen

» Gesundheitszustand von Mukoviszidosepatienten

18%
16%
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12%
10%

Haufigkeit in %
(2% E w
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5
. 3% 12%
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Was konnen Sie vom Register erwarten?
NEU: Berichtsband flr Patienten und Angehorige (05/2017)

» Veroffentlichung jeweills zur
Jahrestagung des Mukoviszidose e.V.

Deutsches
Mukoviszidose-Register

Berichtsband fiir Patienten und

Angehdrige 2015
W.Bremer, 5.Deiters, T.Malenke
%UKOVISZIDOSE“
Helfen. Forschen. Heilen.

E ;? MUKOVISZIDOSE
% (/ Mukoviszidose Institut gcmbH
y
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Was konnen Sie vom Register erwarten?
NEU: Berichtsband flr Patienten und Angehorige (05/2017)

» Wie leben andere Patienten mit ihrer
Mukoviszidose?

» Was kann das fur mich bedeuten?

» Was kann ich daraus lernen?

E ;; MUKOVISZIDOSE
\ L//f Mukoviszidose Institut gcmbH
y
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Was konnen Sie vom Register erwarten?
NEU: Berichtsband flr Patienten und Angehorige (05/2017)

FEV1% mit 6-9 Jahren FEV1% mit 18 Jahren FEV1% mit 30 Jahren

» Anschauliche Grafiken

55 %

E ;? MUKOVISZIDOSE
% (/ Mukoviszidose Institut gcmbH
(20 min) Y
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Was konnen Sie vom Register erwarten?
NEU: Berichtsband flr Patienten und Angehorige (05/2017)

. » FEV1%

110

100

Y=}
=

80

70

FEV1% [Median]

60

50
40
30

20
6-7 89 10-11 12413 14-15 16-17 18-19 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44 45-49 =50

Alterin Jahren

Weiblich e (F-Ziel = = Bundesdurchschnitt

Mannlich

E ;F MUKOVISZIDOSE
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y



34

Was konnen Sie vom Register erwarten?
NEU: Berichtsband flr Patienten und Angehorige (05/2017)

| » Altersverteilung

er Patienten im jeweiligen Alter %-Anteil der Patienten im jeweiligen Alter

4% % % 1 % 4% 5%
%-Anteil der Pati i
W Weiblich 2005 M Ménnlich 2005 M Weiblich 2015 M Mannlich 2015
\fMUKOVISZIDOSE
\ L/ Mukoviszidose Institut gcmbH
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Anzahl Patienten

Erwachsene Mukoviszidose-Patienten

Deutschland, Daten aus: Qualitatssicherungsprojekt Mukoviszidose e.V.
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Alter werden und Lebensqualitat

36

» NUur jeder zweite CF-Patient wird mit einer normalen Lungen-

funktion (FEV1>80%) erwachsen!

NN

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

H "Anteil der 16/17-jahrigen CF-Patienten mit normaler Lufu"

70%

60%

40%

30%

20%

10%

0%

%f/MUKOVISZIDOSE

Mukoviszidose Institut gcmbH
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Pubertat ist kritisch:

0,00 =z:'::le
0,25 Jahrliche Veranderung des
0. FEV1 in Prozentpunkten bei
el Mukoviszidose-Patienten in
- Abh. vom Alter
b -1,257
§ 1,50 (Sonderauswertung der
€ 1,75 AG Register und Benchmarking des
€ o0 Mukoviszidose e.V. ,
Barbel Wiedemann, 2012)
2,257
-2,50
-2,757
=3,00

T I T T T T T T T T T T T T T
6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34

age (years)
E ;; MUKOVISZIDOSE
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Was konnen Sie vom Register erwarten?
Auswertungen 2018

» Sonderauswertungen
» Wissenschaftliche Publikationen
» Beteiligung an wissenschatftlichen Kooperationen

» Beteiligung am Patient Registry of the European Cystic Fibrosis
Society (ECFS-PR)

E i? MUKOVISZIDOSE
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Was konnen Sie vom Register erwarten?
Regelwerk: Geschafts- & Publikationsordnung

E ;? MUKOVISZIDOSE
%(/ Mukoviszidose Institut gcmbH
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Was konnen Sie vom Register erwarten?
Regelwerk: Datenschutzkonzept & Einwilligungserklarung

Datenschutzkonzept

Deutsches Mukoviszidose-Register

{Stand: JL0EN5H

Prajaleitirg.

Barusd Bk, Bosn
Mitarbe:

Michase! Volk (Fa. Axsis). Ul

M fak obtnhon b it
Birgtt Wiese {MHH], Hant

UKOVISZIDOSE
i

kevisaidost BTl pGrb

UKOVISZIDOSE

[ a—

Qualltatsswherung Mukuwsz:duse

Infarmation on Kindern,

Jugendlicher

Sehr geerte

sehr geehrte Elern,

hiermit michten wir Sie/Dich dber die R i) des deutschen Mukovissic
Registers informieren und Sie/Dich, um Ihre/Dene Einwil g fur rectralen i g
bitaen.

Seit 1995 werden Daten im Muboviszidose-Register erhoben und ausgeweret um den
Gesurdhritstustand von Muloviszidose Patienten u -n‘awu und an der snmnung und der
2 der 8 herung X

Finanziell wird das Projekt durch den Mukovistidese eM. getragen.

Das Projekt zur Ftatssin szl folgt in Methodik, Organisation und seinen
den i atssi {5137 Sodi Vi

L _erist der

filr Forsching und Thesapisentwicklung
mbH (M1} wurde durch den Mukm\ﬂlﬂl‘ﬁ& &V mit der Planung und Koordination des deutschen
Mulommose ﬁegsl.ers b!auf'ragt Es tritt gegemme( den betgiliglen Mllmls idose
Cen P

o auf. i Stefle wird im Sinne des 83 AbsJ
Bundestatenschutigesels !BOSCIF i Stelle bezdichned, die personenbezogene Datea fur sich
sellys1 erhebs, verarbeitet ooer izt oder curch anoere im Aufrag vomehmen lissL

Sie kinnen sich jederseit an die folgende Adresse wenden, um Ihre Rechte heriiglich Auskunft,
Berichtigung Léschung und/oder £ (vl 55 Abs i zu machen:

L] ~gom
Oualisatsmanagement Mukoviszidose
In den Doven &

53175 Bonn

Tel. +49 228/98780

Fax 45 2083878077

ga gy kL Piatierdin Ye-tian

7

MUKOVISZIDOSE

Mukoviszidose Institut gcmbH
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Was konnen Sie vom Register erwarten?
Projekt Benchmarking

» gegenseitige Offenlegung und Diskussion der Ambulanzdaten
» Zlel: “Lernen von den Besten”
» Gemeinsamer Vergleich der Strategien und Ergebnisse

» Tellnehmer:
» 33 Ambulanzen mit Uber 4.000 Patienten

» Arzt: ,Die besten Anregungen zur Verbesserung meiner Behandlung
bekam ich auf den Benchmark-Treffen des Mukoviszidise-Registers*

E i? MUKOVISZIDOSE
% ff Mukoviszidose Institut gcmbH
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Agenda

» Patientenregister: Was ist das?
» Patientenregister: Wie funktioniert das?

» Deutsches Mukoviszidose-Register

» Was passiert im Hintergrund?
» Was konnen Sie erwarten?
» Ausblick

'i; MUKOVISZIDOSE
%((( Mukoviszidose Institut gcmbH
Y



43

Was konnen Sie vom Register erwarten?
Ausblick

» Einblick in die personlichen Registerdaten fur Patienten (App?)
» Public Reporting (offener Qualitats-Vergleich der Ambulanzen)
» Registerstudien

» PASS-Studien (Post-Authorisation Safety Studies)

» Datenbasis flur Nutzenbewertung von Medikamenten

» Internationale Harmonisierung der Daten

. \fMUKOVISZIDOSE
. er Slnd gespan nt o \J L( Mukoviszidose Institut gcmbH



Berichtsbande online unter:

www.muko.info/berichtsband

Deutsches Deutsches
Mukoviszidose-Register Mukoviszidose-Register
Berichtsband 2016 Berichtsband fiir Patienten und

Angehirige 2015

44

Kontakt:

Stephan Kruip

www.familie-kruip.de

E i? MUKOVISZIDOSE
% (( Mukoviszidose Institut gcmbH
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