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Hintergrund

Neuromuskuläre Erkrankungen betreffen über 300.000
Menschen in Europa

Wenig Interesse seitens Industrie und Öffentlichkeit

Fehlende „trial readiness“ bei seltenen Erkrankungen

Ziele von Patientenregistern:

Rekrutierung von Patienten für klinische Studien

Informationen zu Krankheitsverlauf, medizinischer
Versorgung und Genotyp-Phänotyp-Korrelation

Kommunikation mit Patienten
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Beteiligte Partner

TREAT-NMD: Europäisches Netzwerk für
neuromuskuläre Erkrankungen

MD-NET (Muskeldystrophie-Netzwerk):
Deutschlandweiter Verbund

Friedrich-Baur-Institut, Klinikum der Universität
München
Projektleitung: Prof. Dr. Maggie C. Walter M.A.

Institute of Genetic Medicine, Newcastle University
Projektleitung: Prof. Dr. Hanns Lochmüller,
Prof. Dr. Volker Straub

Zahlreiche Patientenorganisationen
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Umgesetzte Patientenregister

Derzeit sechs Register mit insgesamt ca. 2700 Patienten in
Betrieb, zwei weitere im Aufbau:

Duchenne- und Becker-Muskeldystrophie
(ca. 1100 Patienten)

Spinale Muskelatrophie (ca. 850 Patienten)

FKRPopathien (weltweit, ca. 250 Patienten)

Myotone Dystrophie (ca. 450 Patienten)

Charcot-Marie-Tooth (im Aufbau)

Fazioskapulohumerale Muskeldystrophie (im Aufbau)
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Software

Eigenentwicklung auf Patientenregister zugeschnitten

Seit 2008 in Betrieb und laufend weiterentwickelt

Basiert auf Java EE und PostgreSQL

Betrieb ausschließlich mit freier Software
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Eingabe und Aktualisierung durch Patienten

Aktualität von Daten für klinische Studien besonders
wichtig

Patienten möchten sich aktiv beteiligen

Meist aber auch Input von Ärzten benötigt

Lösungen:

Web-Applikation zur Selbstregistrierung durch Patienten

Auswahl des Arztes, der sich mit eigenem Benutzerkonto
anmeldet und Daten ergänzt

Login zur Aktualisierung mit automatischer Erinnerung
per E-Mail
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Web-Applikation
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Zugriff für Ärzte
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Registrierung durch andere Personen

Häufig werden eines oder mehrere Kinder von Eltern
registriert

Zuordnung zu den Datensätzen sollte dem Benutzer
immer klar sein

Lösungen:

Personen haben in Datenbank die Rolle von Benutzern
und/oder Patienten

Ein Benutzer kann mehrere Patienten eintragen

Passende Ansprache in Fragebögen und
Einverständniserklärung
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Eintragung von Patienten
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Ansprache
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Bearbeitung und Auswertung der Daten

Patienten verwenden die Applikation nur selten

Kuratoren benötigen schnellen Zugriff auf alle Daten

Die Daten müssen flexibel ausgewertet werden können

Lösungen:

„Frontend“-Applikation für Patienten mit Schwerpunkt auf
einfache Benutzung

Separate „Backend“-Applikation für Mitarbeiter des
Registers

Export als Excel-Tabelle und XML
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Backend
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Vertrauliche Daten im Internet

Datenbank mit identifizierenden und medizinischen Daten
muss über das Internet erreichbar sein

Datenhaltung ausschließlich im abgeschotteten
Klinikums-Netz nicht möglich

Lösungen:

Anbindung des Servers über eine „demilitarisierte Zone“

SSL-Verschlüsselung

Keine Übertragung von genetische Daten
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Vielfalt von Registern

Mehrere Register werden mit der gleichen Software
betrieben

Fragebögen, Abläufe und Informationstexte
unterscheiden sich teils erheblich

Lösungen:

Dynamische Fragebögen und Konfiguration

Rudimentäres Redaktionssystem für statische
Frontend-Webseiten
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Dynamische Fragebögen
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Statische Frontend-Webseiten
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Multi- und internationale Patientenregister
Daten von Patienten aus vielen Ländern sollen gemeinsam
gespeichert werden
Oft ist ein postalischer Kontakt nicht praktikabel
Manche Abläufe und Texte aber nicht weltweit einheitlich
Einspeisung pseudonymisierter Daten von nationalen
Registern in weltweite Datenbanken

Lösungen:

Mehrsprachigkeit
Elektronische Einverständniserklärung
Automatisierte Einteilung von Patienten in Regionen mit
unterschiedlichen Anforderungen
Manueller Austausch von CSV-Dateien, auch Web-Service
geplant
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Mehrsprachigkeit
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Patientenregister-Toolkit
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Hintergrund

Weitere Einrichtungen haben Interesse daran, solche
Register zu betreiben

Software ist flexibel einsetzbar, auch für Erkrankungen
außerhalb des neuromuskulären Bereichs

Veröffentlichung unter freier Lizenz möglich
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Herausforderungen

Einrichtung, Betrieb und Anpassung setzen spezielle
IT-Kenntnisse voraus

Benötigte Software zwar frei verfügbar, aber nicht überall
eingerichtet

Veröffentlichung des Quellcodes könnte ein
Sicherheitsrisiko darstellen

Software ist nur ein Baustein eines Patientenregisters
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Mögliche Ansätze

Anfangs Weitergabe des Quellcodes nur an ausgewählte
Einrichtungen mit gemeinsamer Informationsplattform

Einbindung in ein umfangreicheres Toolkit, das auch
Empfehlungen zu anderen Projektaspekten enthält

Hosting durch andere Einrichtung
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Kontakt und weitere Informationen

Projektleitung: Prof. Dr. Maggie C. Walter M.A.
maggie.walter@lrz.uni-muenchen.de

IT: Marcel Kiel
post@marcelkiel.de

Patientenregister: www.treat-nmd.de

TREAT-NMD: www.treat-nmd.eu

MD-NET: www.md-net.org

Marcel Kiel 8. April 2013 28 / 28

IT-Infrastruktur für PatientenregisterIT-Infrastruktur für Patientenregister

mailto:maggie.walter@lrz.uni-muenchen.de
mailto:post@marcelkiel.de
http://www.treat-nmd.de
http://www.treat-nmd.eu
http://www.md-net.org

	Patientenregister und Netzwerke
	Hintergrund
	Partner
	Umgesetzte Patientenregister
	Software

	Besondere IT-Anforderungen
	Eingabe und Aktualisierung durch Patienten
	Registrierung durch andere Personen
	Bearbeitung und Auswertung der Daten
	Vertrauliche Daten im Internet
	Vielfalt von Registern
	Multi- und internationale Patientenregister

	Patientenregister-Toolkit
	Hintergrund
	Herausforderungen
	Mögliche Ansätze


