-NET X

REGISTER Lohmann & Birkner
NET-Register

Herbsttagung der AG-NET
und des NET-Registers

16. und 17.11.2018
Berlin

2018 © L&B 1



-NET X

REGISTER Lohmann & Birkner

Bericht der Lohmann & Birkner HCC GmbH

Register-Statistik
Datenqualitat

Datenschutz
Ausblick 2019

2018 © L&B 2



-NET

REGISTER

Lohmann & Birkner

Patientenanzahl in der webbasierten Datenbank
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Register-Statistik

° 47 Behandlungszentren Aufteilung der NET-Zentren (n=47) nach GrolRRe
haben Falle in der i
Datenbank inkleinenzentien 850 Fiille

in mittleren Zentren

2268 Falle

in groBen Zentren

21 kleine Zentren (<20 Falle)
18 mittlere Zentren (20-100 Félle)
2018 8 grolBe Zentren (>100 Falle) 4
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Register-Statistik

55 Behandlungszentren
» sind registriert
* haben Online-Zugange

Dateneingabe in die
webbasierte Datenbank
(n=55)

9 Zentren

von diesen 55 Zentren
33 Zentren
haben Dateneingabe in 2018

« 9 Zentren noch nie 10 gentren
Dateneingabe letztmals 2017
Daten eingegeben
e 33 Behandlungszentren m Dateneingabe letzmals vor 2017
in 2018 Daten erfasst O bisher keine Dateneingabe

2018 © L&B 5
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PRRT im NET-Register

Deskriptive Analyse der PRRT-Daten:

PRRT in der Datenbank
(n=1875)

1875 PRRT-Therapien
bei
624 Patienten

104 vor2013
dokumentiert

/

2018 © L&B 6
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PRRT im NET-Register
Deskriptive Analyse der PRRT-Daten:

Heidelberg 57

PRRT

Magdeburg

63\

Bad Berka 1014

2018 © L&B 7
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PRRT im NET-Register

Deskriptive Analyse der PRRT-Daten:

Therapie-Daten zu PRRT
(n=1875)

PRRT-

2018 © L&B 8
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PRRT im NET-Register
Deskriptive Analyse der PRRT-Daten:

PRRT: verwendetes
Radiopharmazeutikum

LU177 (n=1650)
1325

—

andere: 31

2018 © L&B 9
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Datenqualitat /Missing Data

Kriterien fur einen , vollstandigen* Fall:

- Geburtsjahr u. ggf. Sterbedatum
- Erstdiagnosedatum, kompletter ED-Visit,
- Tumormanifestation u. Organbezeichnung
ggf. Angaben zu Metastasen (bei CUP)
mindestens je eine Histologie (mit Ki6é7-Angabe,
CgA oder Synaptophysin) TNM-Klassifikation, Therapie

Bis 09.2017 auch: -mind. je eine Gewichts- und eine Grofienangabe
2018 © L&B 11
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Missing-Data-Abfrage 2018

Excel-Tabellenblatter (je nach Zentrum und Datenvollstandigkeit):
- leere Datensatze
- ED-Datum fehlt (betrifft nur ,,Altfalle®)
- kein Geschlecht
- ,,Letzter Kontakt" nicht aktuell (im Vergleich zum letzten Visit-Datum)
- Tumormanifestation fehlt
- Primartumor-Organ fehlt
- CUP ohne Metastasen
- Histo-Angaben:
- Nie ein Ki67
- Nie Synaptophysin oder CgA positiv

2018 © L&B 12
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Datenqualitat /Missing Data

Kriterien fur einen ,vollstandigen“ Fall:
Stand 09.2017: Stand 11.2018:

(noch mit Gewicht und GroBe) Stand 03.2018: '

1883
inkomplette
Falle
1952
inkomplette
Falle

@4

2018
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Kriterien

Datenabfrage 02.01.2018
(n= 2879)

Datenabfrage 03.11.2018
(n=3303)

Bewertung

Patienten ohne Geschlechtsangabe

8 (in 4 Zentren)

6 (in 2 Zentren)

6 (in 2 Zentren)

keine Bearbeitung nach
Marz 2018

leere Datensdtze

33 (in 10 Zentren)

28 (in 8 Zentren)

29 (in 9 Zentren)

wenig Bearbeitung
(5 neu)

in wenigen Zentren viel

Tumormanifestation fehlt 717 (in 32 Zentren) 693 (in 33 Zentren) 569 (in 31 Zentren) [bearbeitet
Lo wenig Bearbeitung /
Primartumor-Organ fehlt 284 (in 28 Zentren) 276 (in 28 Zentren) 260 (in 31 Zentren) |etliche neue Falle

CUP ohne Metastasen

88 (in 18 Zentren)

85 (in 17 Zentren)

82 (in 18 Zentren)

wenig Bearbeitung

Patienten ohne Erstdiagnose-Datum

6 (in 4 Zentren)

6 (in 4 Zentren)

6 (in 4 Zentren)

keine Bearbeitung

Patienten mit fehlenden oder nicht

viele bearbeitet, viele

aktuellen Datumsangaben 61 1 (in 38 Zentren) 610 (in 40 Zentren) 541 (in 40 Zentren) |Ne€U
Patienten ohne Histologie bei in wenigen Zentren viel
Erstdiagnose 542 (in28zentren) | 543 (in33zentren) | 436 (in 33 zentren) |bearbeitet, viele neu

nie ein Ki67

797 (in 38 Zentren)

792 (in 40 Zentren)

688 (in 41 Zentren)

in wenigen Zentren viel
bearbeitet, viele neu

nie NET-Tumormarker

1 167 (in 41 Zentren)

1171 (in 42 Zentren)

1 160 (in 41 Zentren)

wenig Bearbeitung
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Missing-Data-Abfrage
im Friuhjahr 2019 (geplant)

Excel-Tabellenblatter (je nach Zentrum und Datenvollstandigkeit):
- leere Datensatze
- ED-Datum fehlt (betrifft nur ,,Altfalle®)
- ,,Letzter Kontakt"” nicht aktuell (im Vergleich zum letzten Visit-Datum)
- Tumormanifestation fehlt
- Primartumor-Organ fehlt
- CUP ohne Metastasen
- Histo-Angaben:
- Nie ein Ki67 / Nie Synaptophysin oder CgA positiv
+ TNM fehlt

+ bisher keine Therapie

2018 © L&B 15
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Datenqualitat

Letzter Kontakt
und Uberleben-Status

bitte regelmalig aktualisieren!

- Bildet Berechnungsgrundlage

fur ,,over-all-Survival®

2018

© L&B

ndaten \'stdiagncse P t tast: TH Histologie
H ditdrer Hintergrund Zweitmalignom
Patienten-1D:  9999-00010
sGeburtsjahr: | 1977 FRiETL
Zentrum
Geschiecht: mannlich - [OL I

|

letzter Kontakt, Datum: @ | 27.11.2015 »> bitte regelmihig aktualisieren:

[berleben: Patient lebt -

J

Biobank-Info 8 HET-Register-Homepage (intern/Biobank])

{Angaben stehen fiir generelle Verfligbarkeit von Biomaterial fiir wisse

nschaftliche K

Gewebeproben vorhanden

Blut-/Serumproben (gefroren) vorhanden

16
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Bericht der Lohmann & Birkner HCC GmbH

» Register-Statistik
« Datenqualitat

« Datenschutz
 DSGVO / Patientenrechte
 NET-Register-Homepage
* Ausblick 2019

2018 © L&B 17
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DSGVO / Patientenrechte

Europaische Datenschutzgrundverordnung (EU-DSGVO)
In Kraft getreten am 24. Mai 2018

Auswirkungen auf die Register der DGE:
Gestarkte Patientenrechte
- Hinweis
- in der Patienteninformation
- in einer Erganzungs-Information an alle Patienten im Register

- in der Einverstandniserklarung
2018 © L&B 18
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DSGVO / Patientenrechte

Diskussion:

Warum braucht ein Krankheitsregister einen Datenschutzbeauftragten?

- die Kerntatigkeit besteht in der umfangreichen Verarbeitung
besonderer Kategorien von Daten gemss artikel 9 psevo (Gesundheitsdaten)

- Das macht eine Datenschutz-Folgeabschatzung erforderlich art. 35 3)b) psevo

- Ein Datenschutzbeauftragter muss benannt werden, wenn
Verarbeitungen erfolgen, die einer Datenschutz-Folgeabschatzung
unterliegen s 3s (1) BbsG

2018 © L&B 19
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DSGVO / Patientenrechte

Auswirkungen der EU-DSGVO
auf die Register der DGE:

- Nennung des Datenschutzbeauftragten (Name und Kontaktdaten)

- in der Datenschutzerklarung der Net-Register-Homepage
- in den Patienten-Info und Patienteneinwilligung

2018 © L&B 20
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DSGVO / Patientenrechte

Auswirkungen der EU-DSGVO
auf die Register der DGE:

Uberarbeitung von Vertragen und Richtlinien

in Zusammenarbeit mit dem Datenschutzbeauftragten:

- Datenschutzkonzepte (Risiko-Analyse, Folgeabschatzung)

- Datenschutzvereinbarung mit Auftragsverarbeitern (DGE-L&B)

2018 © L&B 21
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DSGVO / Patientenrechte

Aktuelles DGE-Dilemma:
- die DGE hat keinen Datenschutzbeauftragter fur die Register!
Folge:
Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten fehlen noch
- in den neu formulierten Patienten-Infos und Erklarungen
- in den Datenschutzerklarungen der Homepage
- ,,alte” Formulare mussen weiter verwendet werden
- Homepage ist offline

2018 © L&B 22
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NET-Register-Website
Seit
24. Mai 2018:

<« c o of U net-registerorg o @ || Q sucre iN@ =

© ZEUsLogin © DGERegister-Startsete [l NET-Register B Akromegalie Register () ERCUSYN-Website O ERCUSYN-Register ' ENETS Registry-Login % JRA X Lohmann & BirnerH. G GoogleMaps G Google-SucheBAnme... G Google-Ubersetzer

Deutsches Register Neuroendokrine

2018 23
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NET-Register-Website

- N ET Start  Register ~ NE-Tumore F

REGISTER

Herzlich willkommen beim Deutschen Register
Neuroendokrine Tumore (NET-Register)

TY -

L &
[ § | Das Deutsche Register Neuroendrokine Tumore wird von der Arbeitsgemeinschft Neuroendrokine
| ) Tumore (AG-NET), einer wissentschaftlichen Arbeitsgruppe der Deutschen Gesellschaft fir
5 grupp
| 6: ™8 Endokrinologie gefuhrt.
|\

|
Pl |

Die Arbeit des Deutschen Registers Neuroendokrine Tumore wird unterstiitzt von:

U NOVARTIS @

SIPSEN

oot ot core

Um unsere Webseite fur Sie optimal zu gestalten und

fortlaufend verbessern zu kénnen, verwenden wir Cookies.

Durch die weitere Nutzung der Webseite stimmen Sie der

Verwendung von Cookies zu. Zur Dater

Einverstanden

November 2017

Bundesarztekammer schreibt Registrierung
aller LTx-Patienten mit GEP-NET im NET-
Register vor. Die Organtransplantations-
richtlinie finden Sie hier»

April 2017
Informationen zum Procedere eines

Patientendaten-Transfers finden Sie unter
JIntern” - ,Dokumentationssupport”

Januar 2017

Informationen zur Biomaterialbank (SOP und
Patienten-Aufklarung) finden Sie unter ,Intern”
- ,Biobank".

";:‘, Am NET-Register teilnehmende
Einrichtungen

24
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2018

24 Teilname am Register

Sie mdchten sich engagieren?
Sie méchten Patienten in das NET Register
einbringen? Dann klicken Sie hier »

Informationen zur Teilnahme als
Lebertransplantations-zentrum (nach der
Richtlinie zur Qrgantransplantation der
Bundesarztekammer) finden Sie hier»

Deutsches Register Neuroendokrine
Tumore (NET-Register)

Das Deutsche Register Neuroendokrine Tumore
(NET-Register) untersucht wissenschaftlich die
Langzeitmorbiditat und Mortalitat
neuroendokriner Neoplasien (NEN) und fordert
die Qualitatskontrolle in Diagnostik und Therapie.

@ Neuroendokrine Tumore - Register

4% Kooperationen

Karte als PDF herunterladen

€9 Veranstaltungen

Projekt ,Histopathologische Charak
NEN-G3*

am Universitatsklinikum Tubingen. Nahere
Informationen finden Sie unter ,Intern*-
LJAssoziierte-Projekte”

I 2018 des Deutschen NET-Registers
am 16.11.2018 - 17.11.2018 in Berlin

mehr erfahren»

Wichtige Links Wichtige Informationen
Deutsche Krebshilfe Impressum

Deutsche Krebsgesellschaft I Datenschutzerklarung
European Neuroendocrine Tumor Society (ENETSI Kontakt

Netzwerk Neuroendokrine Tumoren (Net) e.V. ‘ Teilnahme

Gesellschaft fiir Padiatrische Onkologie und Satzung

Hamatologie (GPOH)

Anmeldung Interner Bereich

25
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NET Start  Register
REGISTER

Verantwortung des Verantwortlichen oder des Auftragsverarbeiters befugt sind,

die personenbezogenen Daten zu verarbeiten.

1.i) Einwilligung

Einwilligung ist jede von der betroffenen Person freiwillig fir den bestimmten Fall
in informierter Weise und unmissverstandlich abgegebene Willensbekundung in
Form einer Erklarung oder einer sonstigen eindeutigen bestatigenden Handlung,
mit der die betroffene Person zu verstehen gibt, dass sie mit der Verarbeitung
der sie betreffenden personenbezogenen Daten einverstanden ist.

2. Name und Anschrift des fiir die Verarbeitung Verantwortlichen

Verantwortlicher im Sinne der Datenschutz-Grundverordnung, sonstiger in den
Mitgliedstaaten der Europaischen Union geltenden Datenschutzgesetze und
anderer Bestimmungen mit datenschutzrechtlichem Charakter ist das

Deutsche Register Neuroendokrine Tumore (NET-Register)

Projekt der Arbeitsgemeinschaft Neuroendokrine Gastrointestinale Tumore in
der Deutschen Gesellschaft fiir Endokrinologie (DGE) e.V.

Kontakt:

@net-register.org

3. Fragen zum Datenschutz

Fragen zum Datenschutz konnen gerichtet werden an datenschutz@net-
register.org

ookies

Diese Intel ®ien, welche aber
einen Internetbrowser auf einem Computersystem abgelegt und gespeichert
werden.

Zahlreiche Internetseiten und Server verwenden Cookies. Viele Cookies enthalten

Kontaki ~ Intemn  Q

NE-Tumore  Publikationen ~ Teilnehmer  Veranstaltungen

Qe INTOrMatIoNSgESelISCNaTt gemals Art. 8 ADS. T US-GVU ernonen:

Sofern einer der oben genannten Grinde zutrifft und eine betroffene Person die
Loschung von personenbezogenen Daten, die bei den Betreibern dieser
Internetseite gespeichert sind, veranlassen machte, kann sie sich hierzu jederzeit
an einen Mitarbeiter des fur die Verarbeitung Verantwortlichen wenden. Der
Mitarbeiter wird veranlassen, dass dem Loschverlangen unverziiglich
nachgekommen wird

Wurden die personenbezogenen Daten von den Betreibern dieser Internetseite
offentlich gemacht und sind die Betreiber dieser Internetseite als Verantwortliche
gemal Art. 17 Abs. 1 DS-GVO zur Loschung der personenbezogenen Daten
verpflichtet, so treffen die Betreiber dieser Internetseite unter Berticksichtigung
der verfugbaren Technologie und der Implementierungskosten angemessene
MaBnahmen, auch technischer Art, um andere fiir die Datenverarbeitung
Verantwortliche, welche die verdffentlichten personenbezogenen Daten
verarbeiten, daruber in Kenntnis zu setzen, dass die betroffene Person von
diesen anderen fir die Datenverarbeitung Verantwortlichen die Loschung
samtlicher Links zu diesen personenbezogenen Daten oder von Kopien oder
Replikaticnen dieser personenbezogenen Daten verlangt hat, soweit die
Verarbeitung nicht erforderlich ist. Die Betreiber dieser Internetseite werden im
Einzelfall das Notwendige veranlassen.

1.e) Recht auf Einschrankung der Verarbeitung

Jede von der Verarbeitung personenbezogener Daten betroffene Person hat das
vom Europaischen Richtlinien- und Verordnungsgeber gewahrte Recht, von dem
Verantwortlichen die Einschrankung der Verarbeitung zu verlangen, wenn eine
der folgenden Voraussetzungen gegeben ist:

o Die Richtigkeit der personenbezogenen Daten wird von der betroffenen
Person bestritten, und zwar fur eine Dauer, die es dem Verantwortlichen
ermaglicht, die Richtigkeit der personenbezogenen Daten zu tberpriifen.

o Die Verarbeitung ist unrechtmaRig, die betroffene Person lehnt die
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bearbeiten  Optionen

ommen, Holger Fra

- NET Start  Register  NETumore  Publikationen ~ Teilnehmer  Veranstaltngen  Kontakt  Intem  Q
REGISTER

Teilnehmende Einrichtungen

Um eine teilnehmende Einrichtung in Ihrer Nahe anzuzeigen, wahlen Sie bitte einen einen PLZ-
Bereich aus oder nutzen die Suche.

Ihre PLZ Auswahl ... a Search Q

[ Ale kategorien [ Universitatsklinikum Carl Gustav Carus

PLZ 00000 (8) Fetscherstr. 74
PLZ 10000 (5) 01307 Dresden
PLZ 20000 (4) _—
PLZ 30000 (6)
PLZ 40000 (9)
PLZS0000 6) Universittsklinikum Leipzig
PLZ 60000 (5) b 2
iebgstr.
PLZ 70000 (2) 3
017 2nnnn 11 v Bl
Informationen Stadtplan |

Martin-Luther Universitat Halle-Wittenberg, Med. Fakultat

Ernst-Grube-Str. 40
06120 Halle

20 1 8 Informationen Stadtplan | 27
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Start  Register ~ NE-Tumore  Publikationen  Teilnehmer
REGISTER

-NET

Veranstaltungen ~ Kontakt  Intem  Q

L IS——— ]
Bereich aus oder nutzen die Suche.

Ihre PLZ Auswahl ... \/ Chirurgie

Charité - Universitatsmedizin Berlin

Charitéplatz 1
10117 Berlin

Informationen Stadtplan |

3 5 .
np 7
+ Tehow:Klinikum s & Karte  satelit
ke SPRENGELKIEZ © Maverpark
- Gedénkstitte © KulturBratierei
% Berliner Mauer v
I y
WINSVIERTE
L KOLLWITZKIEZ
MOABIT %
Vi
Frie
lan Alexanderplatz @
P Bundeskanzleramt @
g e oa. Berlin &
S Brandenburger Tor @ Markisches Museum
+ TIERGARTEN 2L Komische Oper Berlin @ Gendarmenmarkt 9 o
]
all of B Tresor
Potsdamer Platz §) @ wallof gerin Qieso
@ Zoologischer :
10.8eilin @ Garten Berlin 5 ea © Checkpaint Charlie
East Side G
-
Google Kartendaten &/2016 (82009), Google ,
Universitatsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Liibeck
2 O 1 8 Ratzeburger Allee 160 2 8
23538 Lubeck v
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Register-Statistik
Datenqualitat

Datenschutz
Ausblick 2019

* Monitoring
« Aktualisierung der Datenbank

2018 © L&B 29



N ET NET-Register-Einrichtungen [ EIE(IISTER
R E G I ST E R ¢ Stand: August 2018

Monitoring -Termin{Planung 2019:

Greifswald Lubeck
|dar-Oberstein Regensburg

Gera Oelsnitz/Stollberg
Mainz

ggf. 2. Monitoring:

Bad Berka Jena
Marburg Dortmund
Neuperlach

1 grawe Schrift: newe Einrichitangan mit laufendsm Ethikvotum-Verfahren

2018 © L&B
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Aktualisierung der Datenbank

Neue TNM-Klassifikation nach UICC 2017
Neuerungen fur die webbasierte Dateneingabe:
Hilfe-Menu wird angepasst
- Alle Tabellen werden aktualisiert
- Tabellen fiir Lunge und Osophagus werden hinzugefuigt
Neue WHO-Einteilung fiir Pankreas- und Lungen-NET
Neuerungen fur die webbasierte Dateneingabe:
Hilfe-Menu wird angepasst

Histologie-Eingabemaske wird erweitert
2018 © L&B 31
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Herbsttagung der AG-NET und des NET-Registers

Vielen Dank fiir
lhre Aufmerksamkeit!

& auf ein Wiedersehen
beim Friihjahrstreffen
in Gottingen

(62. Deutscher Kongress fiir
Endokrinologie, 20.-22.3.2019)

2018 © L&B 32




