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Warum braucht es ein Lebendspende Register?

Aktuell:

Unzureichende Datenlage zum Outcome (Biologisch - Physisch - Psychosozial) von Lebendnierenspendern im
deutschen Gesundheitssystem

Ziele von SOLKID-GNR:
- Gewinnung wissenschaftlicher Erkenntnisse zur Lebendspende, die moglichst direkt in die Verbesserung
der Versorgung der Lebendspender und ggf. Empfanger einfliel3en sollen

- Pradiktive Faktoren identifizieren um Risiken fur den Spender zu vermeiden/minimieren!

Das geplante Tx Register nach §15a des Transplantationsgesetzes erfasst diese Daten nicht!
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Was soll untersucht werden?

Spenderfragebogen:
- Personliche Daten

- Psychosoziale Spender-Situation

Lebensqualitat (SF-12) Stressbelastung (PHQ-S) Depression (PHQ-9)
Somatisierung (PHQ-15) Fatigue (MFI-20) Angstlichkeit (GAD-7)
Resilienz (RS-13) Ambivalenz zur Spende (Simmons)

Arztfragebogen:

- Klinische Routinedaten

- Nierenfunktion, Kardiovaskulare Risikofaktoren, Morbiditat und Mortalitat und korperliche
Komplikationen
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Wann sollen Daten erhoben werden?

Arzt- und Spenderfragebogen zu jedem Messzeitpunkt:

4 .

TO-Pra TO-Post T1 T2 T3 T4 T5 T6 Jahrlich
(bis zu 4 Wochen) (8-12 Wochen) (1 Jahr) (2 Jahre) (3 Jahre) (4 Jahre) (5 Jahre) (6 Jahre) fortlaufend

=» Jahrliche Erhebung im Langzeitverlauf
- Messzeitpunkte in den ersten 3 Jahren in Anlehnung an IQTIG

- Im weiteren Verlauf jahrlich, Empfehlung nach deutschem Transplantationsgesetz

- Lebenslang
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Die Registerzentrale in Miinster

IT-Management/-Support: Datenauswertung:
Institut fur Medizinische Informatik Institut fur Biometrie und Klinische Forschung
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Administratives

- Commitment alle 38 aktiven Tx-Zentren Deutschlands
- Kooperationsvertrage verschickt
—> in Bearbeitung/Verhandlung
- Haupt-Ethikantrag gestellt
- 1. Initiilerung in dieser Woche
- Registerstart mit Rekrutierung des 1. Spenders

voraussichtlich in der nachsten Woche
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Tablet und App

Zwei Tablets pro Transplantationszentrum

Mit SIM-Karte fur Unabhangigkeit vom Klinik-WLAN

Tablet fur alle anderen Anwendungen gesperrt

Test- und Pilotphase erfolgreich

Dr. Jeannine Wegner



EDV Einfuhrung

Zentrum fur Informationsverarbeitung
Pseudonymisierung

Datenflussdiagramm

Teilnehmende Transplantationszentren
Datenerhebung

Mainzelliste

Munster

Zu jedem Messzeitpunkt:

Institut fir Medizinische Informatik
3. PID Forschungsdatenbank

LT L '
4. Messzeitpunkt
Arztin/Arzt Spender/in — hE Dcap

5. PID + MDAT Research Electronic Data Capture
38 Standorte in Deutschland —

Munster
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Tablet und App
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Tablet und App
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Tablet und App
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Registerdatenbank REDCap®

£i2 Sortiert nach Aktualitat
Erkldrung anzeigen

angezeigtes Dashboard: | Sortiert nach Aktualitat E|

Zeige Transplantationszentrum: | Minster E

Angezeigter Datensatz: | Seite 1 von 1: "6074D7]7" bis "MOSVHO3" E von 8 Datensitzen
ALLE (8) |E| Aufzeichnungen pro Seite

+ Hier klicken far neuen Eintrag

Anzeigen: MNur Fragebogenstatus | MNur Sperrstatus | Alle Statustypen

Spender TO-Pré Arzt TO-Pré Spender TO-Post
Op
PHQ- Informationen Klinische PHQ-
Basisdaten Krankengeschichte Spendefaktoren PHQ-15 Stress- zur Spende  Untersuchungsdaten Basisdaten Spendefaktoren PHQ-15 Stress-

PID TO-Pra  /Varerkrankungen Medikation T0-Pra SF12 TO-Pra PHQ9 GAD-7 PT  MFA RS-13|  TO-Pra TO-Pra+T2 Labor | TO-Post TO-Post  Medikation SF-12 FUP  PHQ3 PT I
6074077 (Einschlussdatum 2020-01-14, neue Daten 2020-01-14) o ] @ @ 3 ¢ A 3 c

DO07WOWS (Einschlussdatum 2020-01-07, neue Daten 2020-01-13)

9H9Q202L (Einschlussdatumn 2020-01-13, neue Daten 2020-01-13)

NH8QKFFS (Einschlussdatum 2020-01-08, neue Daten 2020-01-13)

CO9LAFVH (Einschlussdatum , neue Daten 2020-01-08) @ @ @ ()] ® @

GHO97AVXP (Einschlussdatum 2020-01-09, neue Daten 2020-01-09)

KHBZFOMG (Einschlussdatum 2020-01-09, neue Daten 2020-01-09) @® @® @®

MOSVHOJ3 (Einschiussdatum 2020-01-09, neue Daten 2020-01-09) @) ()] ()]
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Kontakt zu den Tx-Zentren

Newsletter mit Informationen zum Registerfortschritt

Prasentation des Registers auf der DTG

Personlicher Kontakt

Aktive Mitarbeit im iISAB

Dr. Jeannine Wegner



Sichtbarkeit des Registers

« Patientenorganisationen (Kick-off-Meeting im Juni 2019)
 Presse

« Homepage: www.lebendspenderegister.de (in Bearbeitung)
» Poster + Flyer auf Tagungen

« Symposium Nierentransplantation (niedergelassene Nephrologen) (Februar 2020)
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Ausblick

» Kooperationsvertrage verhandeln
« Lokale Ethikvoten einholen
* Vor-Ort-Initilerungen durchfuhren

* Projekt: Automatisierte Datenerhebung durch QR-Codes

Dr. Jeannine Wegner
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Vielen Dank fuir lhre Aufmerksamkeit!

Kontakt:

Deutsches Lebendspende Register
SOLKID-GNR

Albert-Schweitzer-Campus 1, Gebaude W1
48149 Munster

Tel.: +49 83 51454

Fax: +49 83 51423

E-Mail: info@lebendspenderegister.de
Web: www.lebendspenderegister.de

Gefordert durch:



