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2000 Patientenanzahl in der webbasierten Datenbank
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Register-Statistik

° 52 BehandlungSZentren Aufteilung der NET-Zentren (n=52) nach GréRe
haben Falle in der 187
s 750 Fille
Daten ban k QN Zentren in mittleren Zentren

2587 Fille

in groRen Zentren

24 kleine Zentren (<20 Falle)
18 mittlere Zentren (20-100 Falle)
2019 10 grofRe Zentren (>100 Falle)
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REGISTER

Register-Statistik

55 Behandlungszentren
» sind registriert
* haben Online-Zugange

Dateneingabe in die
webbasierte Datenbank

6 Zentren

(n=55)
von diesen 55 Zentren
haben YR T Dateneingabe in 2019
* 6 Zentren noch nie 4 Zentren
Daten eingegeben Dateneingabe letztmals 2018
« 36 Behandlungszentren m Dateneingabe letzmals vor 2018

in 2019 Daten erfasst

O bisher keine Dateneingabe

2019 © L&B 5
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* Chirurgie-
Modul

—> Deskriptive
Analyse

Stand: 09.2019

2019

vor web-DB
dokumentiert; 827

3865
dokumentierte
Operationen

webbasiert
dokumentiert;
3038
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« Chirurgie-
Modul

—> Deskriptive
Analyse

Stand: 09.2019

2019

vor web-DB
dokumentiert
(Bestand); 290

vor web-DB
dokumentiert/ in web-
DB aktualisiert; 537

webbasiert
dokumentiert;

3038
3865

dokumentierte
Operationen
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* Chirurgie-
Modul

—> Deskriptive
Analyse

Stand: 09.2019

2019

kurativ
1840

OP-Intention (n=3865)

k.A./bitte auswihlen/nicht sicher

palliativ (in untersch. Auspragungen) I
264

diagnostische OP
184

reine
Komplikationsbehandlung
69
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« Chirurgie-
Modul

—> Deskriptive
Analyse

Stand: 09.2019

2019

systematische LK-Dissektion

Lebermetastasen-Dissektion...

Cholezystektomie
Simultane Metastasen-OP
Nebeneingriff
Splenektomie
Kombinierter Eingriff
Debulking-OP
Multiviscerale OP

Mediastinoskopie

500 1000
1033
490
488
310
286

230

Zusatz-
informationen
105 zur OP
97 (Mehrfach-
nennung moglich)

232

13

h -
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Angaben zum postoperativen Verlauf (n=3865) Lohmann & Birkner

k.A./nicht sicher

Angaben zur postoperativen W

Mortalitat Eintrage 2140
(lebt:2138/ist verstorben:8)

° C hi rU rgi e = k.A./nicht sicher

Angaben zu allgemeinen
ohne Eintrag

MOd u l Komplikationen Eintrage 1659 .
(ja: 1659/nein: 573)

—> Deskriptive sl

Angaben zu chirurgischen

Analyse et | emagerrss
Stand : 090201 9 k.A./nicht sicher

Angaben zur postoperativen

ohne Eintrag
1678

ohne Eintrag
1609

IST-Versorgung Eintrage ohne Eintrag
. . 1406 1683
(ja: 716/nein: 690)
Krankenhausverweildauer Eintrage ohne Eintrag
(zwischen 0 und 105 Tage) 1154 2711

201 9 0 1000 2000 3000 4000 1 O
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« Dateneingabe
* Monitoring
« Aktualisierung der Datenbank
» Datenschutz

* Ausblick 2020
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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
2019 © L&B 12
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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

2019 © L&B 13
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REGISTER

Datenqualitat /Missing Data

Kriterien fur einen ,,vollstandigen“ Fall:

Stand 09.2017: Stand 09.2019:
(noch mit Gewicht und GroRe) Stand 11.2018:
1833
inkomplette
1883 Falle
inkomplette
Falle

2019
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Datenqualitat

Letzter Kontakt
und Uberleben-Status

bitte regelmalig aktualisieren!

- Bildet Berechnungsgrundlage

fur ,,over-all-Survival®

2019

© L&B

ndaten \'stdiagncse P t tast: TH Histologie
H ditdrer Hintergrund Zweitmalignom
Patienten-1D:  9999-00010
sGeburtsjahr: | 1977 FRiETL
Zentrum
{Ort, Kii

Geschiecht: mannlich -

|

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

15
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NET-Register-Einrichtungen
Stand: Marz 2019

Monitoring -Termine in 2019:

Regensburg 06.02.2019 (1. Monitoring)

Amberg 07.02.2019 (2. Monitoring)

Gera 20.02.2019 (1. Monitoring)

Jena 21.02.2019 (2. Monitoring)

Magdeburg 21.03.2019 (2. Monitoring)

Marburg 06.06.2019 (2. Monitoring)

Koln 05.09.2019 (2. Monitoring)

Neuperlach 10.09.2019 (2. Monitoring) —— y
2019 © L&B
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Monitoring-Report:
Bewertung des Zentrums auf
- Vollstandigkeit der Angaben / Datenquantitat

» Vollstandigkeit der Angaben in der Patientenakte
> Vollstandigkeit der Ubertrage in die Datenbank

- Richtigkeit der Angaben / Datenqualitat

2019 © L&B 17
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8 Monitoring-Zentren 2019
Datenlage - sind die relevanten Daten in der Patientenakte vorhanden?

Monitoring-Report

Stammdaten
Bewertung: Primartumor / Metastasen
Vollstandigkeit der : :

: Histologie

Angaben in der
Patientenakte

Funktionalitat
n=38 _
(Monitoring 2019) Therapien

® vollstandig vorhanden ® meist vorhanden M (berwiegend vorhanden
2019 selten vorhanden fast nichts zu finden
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8 Monitoring-Zentren 2019
DokumentationsQUANTITAT - Ubertrag aus Patientenakte in Datenbank

Monitoring-Report Stammdaten

Bewertung: Primartumor / Metastasen

Vollstandigkeit der
Dokumentation in
der Datenbank

Histologie

Funktionalitat

n=8
(Monitoring 2019) Therapien

B vollstandig dokumentiert = meist vollstandig uberwiegend vollstandig
2019 selten vollstandig fast nie vollstandig
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8 Monitoring-Zentren 2019
DokumentationsQUALITAT - Ubertrag aus Patientenakte in Datenbank
Monitoring- Stammdaten
Report PrimErtumor / I e ey e e N N B
Bewertu ng: Metastasen
Richtigkeit der Histologie
Angaben

(Vergleich Patienten-

Funktionalitat
akte und Datenbank)

n=8 Therapien
(Monitoring 2019)

M {ibereinstimmend H meist libereinstimmend
2019 B (iberwiegend (ibereinstimmend selten iibereinstimmend
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Monitoring-Report Bewertung:
Vergleich der Bewertungen 2017 und 2019:

- Die Vollstandigkeit der Patientenakten ist besser geworden
Ausnahme: Histologie!
(Tumormarker und WHO-Klassifikation fehlen hdaufig)

- Der Ubertrag aus der Akte in die Datenbank ist vollstandiger geworden
Ausnahme: Histologie!

(vorhandene Angaben werden nicht tibernommen/ Histologien fehlen ganz)

- Die Qualitat der Dateneingabe ist etwa gleich geblieben
Aber auch hier: Histologie! (Tumormarker wurden mehrfach falsch dokumentiert)

2019 © L&B 21
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Bericht der Lohmann & Birkner HCC GmbH

» Register-Statistik
« Datenqualitat
» Aktualisierung der Datenbank

 Datenschutz
 Ausblick 2020
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Aktualisierung der Datenbank

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

Histologie-Eingabemaske wurde erweitert
2019 © L&B 23
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Ki67-Grading (u. ENETS) Feld unbearbeitet G2 keine Angabe

Mitoserateiy pro 10 HPF

WHO-Z2000 (GEP-NET) bitte auswihien ¥ | Bitte nur noch fiir Hachtrage von "alten” Angaben nutzen! —
WHO-2004 / 2017 (Lunge) bitte auswahlen -

WHO-2010 / 2017 MET-G1 =

i bitte auswahlen

NET-G1
Lymphinvasicn MNET-G2 L1 keine Angabe
) . NEC-G3 Zelmorphologie grofizelig
Vasoinvasion V1 keine Angabe
NEC-G3 Zellmorphologie keinzelig
Perineural )
T ITTIEETT MEC-G3 Zelmorphologie nicht bekannt [® ' Pni keine Angabe

Cgh

nein nicht sicher keine Angabe

Synaptophysin Feld unbearbeitet & ja nein nicht sicher keine Angabe

2019 R 24
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Klassifikationstabellen &
Zeitpunkt der
Klassifikation
*Datum der
ff==itikation

bitte auswahlen

WCC 8, THM-Klassifikation 2017
WCC 7, THM-Klassifikation 2010

Version der THM-Elassifikation
unbekannt f dlter als 2010

cT nach cT nach
JICC:: EMETS:

2019 25
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Aktualisierung der Datenbank

THM-Klassifikation muss gesetzt werden.

bitte auswahlen:
@ uicc 8, Th-Kassifikation 2017

@ uicc 7, Th-Kassifikation 2010

.\Obrsiun der THM-Klassifikation
unbekannt / dlter als 2010

2019 © L&B 26
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Aktualisierung der Datenbank

Seitenanfang

Histologie

Ki67-Grading (u. ENETS)

Histopathologisches Grading

fiir pastrointestinale neuroendokrine Tumore

Grad Mitrosezahl (pro 10 HPF)! Ki-67-Index (%)2

Gl <2 <2
G2 2-20 3-20
G3 =20 > 20

Anmerkung

110 HPF: high power field = 2 mmZ, wenigstens 40 Felder (bei 40x Vergriferung) ausgewertet in der Region hichster Mitosedichte.
2 MIB1 Antikirper; % von 500-2000 Tumorzellen in der Region hiichster Kernanfarbung.

Mitoserate - wird im NetRegister mit der BezuggroBe "10 HPF' erfasst. Sollten Sie eine andere Bezuggribe verwenden, miissen diesen '
umrechnen.

Seitenanfang

| i P EF L

2019 © L&B 27
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 Datenschutz
« DSGVO / Patientenrechte
 NET-Register-Homepage
* Ausblick 2020
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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
2019 © L&B 29
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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

2019 © L&B 30
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DSGVO / Patientenrechte

Auswirkungen der EU-DSGVO

auf die Register der DGE:

Uberarbeitung von Formularen, Vertragen und Richtlinien

in Zusammenarbeit mit der Datenschutzbeauftragten:
Patienten-Info, -Einwilligung, alle Register-Formulare
Datenschutzkonzepte (Risiko-Analyse, Folgeabschatzung)
Datenschutzvereinbarung mit Auftragsverarbeitern (DGE-L&B)

2019 © L&B 31
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DSGVO / Patientenrechte

Seit Mai 2019 hat die DGE eine Datenschutzbeauftragte
Frau Dr. Jordan, Erlangen

- Prufung der Datenschutzerklarungen (online)
- Website des Registers ist wieder online

- Prufung der DSGVO-relevanten Passagen in Formularen

—> Vorlage der aktualisierten Formulare bei Ethikkommission (ausstehend)
- ,,neue” Formulare stehen noch nicht zur Verfugung
- Interner Bereich der Website (mit Download-Formularen) noch offline

2019 © L&B 32
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Seit
Juni 2019:

2019

- N ET Start  Register ~ NE-Tumore F

REGISTER

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

W
Ty
o) ‘\‘
0 \‘-:

| Das Deutsche Register Neuroendrokine Tumore wird von der Arbeitsgemeinschft Neuroendrokine

2 | Tumore (AG-NET), einer wissentschaftlichen Arbeitsgruppe der Deutschen Gesellschaft fir
@ é‘ Endokrinologie gefiihrt.

o |

Die Arbeit des Deutschen Registers Neuroendokrine Tumore wird unterstiitzt von:

U) NOVARTIS @ S IPSEN

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

0 s ~—

November 2017

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

Verwendung von Co

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”.

".5‘, Am NET-Register teilnehmende
Einrichtungen
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Register-Website

Lohmann & Birkner

2019

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

34
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NET-Register-Website

2019

- NET Start Register NE-Tumore

REGISTER
anderer Bestimmungen mit datenschutzrechtlichem Charakter ist das

Deutsche Register Neuroendokrine Tumore (NET-Register)

Projekt der Arbeitsgemeinschaft Endokrine und Neuroendokrine Onkoelogie in
der Deutschen Gesellschaft fur Endokrinclogie (DGE) e.V.

Registerverantwortlicher als Vorstandssprecher ist Dr. Ulrich-Frank Pape und als
Sekretar des Registers Dr. Sebastian Maasberg.

Kontakt:
E-Mail s

akt@net-register.org
Fragen zum Datenschutz

Fragen zum Datenschutz kénnen gerichtet werden an den
Datenschutzbeauftragten der Deutschen Gesellschaft fur Endokrinologie (DGE)
ev.

Die postalische Anschrift des Datenschutzbeauftragten finden Sie auf der
Internetseite der DGE: https://www.endokrinologie.net/datenschutz.php

E-Mail-Anfragen zum Datenschutz kénnen gesendet werden an
datenschutzbeauftragter-dge@endokrinologie.net

Diese Internetseite verwendet LOOKIES. Lookies sind Textdateien, welche iiber

einen Internetbrowser auf einem Computersystem abgelegt und gespeichert

Publikationen ~ Behandlungszentren  Veranstaltungen Kontakt Interner Bereich  Q

D R NPT N,

Verantwortliche, welche die veroffentlichten personenbezogenen Daten
verarbeiten, daruiber in Kenntnis zu setzen, dass die betroffene Person von
diesen anderen fur die Datenverarbeitung Verantwortlichen die Loschung
samtlicher Links zu diesen personenbezogenen Daten oder von Kopien oder
Replikationen dieser personenbezogenen Daten verlangt hat, soweit die
Verarbeitung nicht erforderlich ist. Die Betreiber dieser Internetseite werden im
Einzelfall das Notwendige veranlassen.

1.e) Rechtauf Einschrankung der Verarbeitung

Jede von der Verarbeitung personenbezogener Daten betroffene Person hat das
vom Europaischen Richtlinien- und Verordnungsgeber gewahrte Recht, von dem
Verantwortlichen die Einschrénkung 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

ermoglicht, die Richtigkeit der personenbezogenen Daten zu Gberprifen.

o Die Verarbeitung ist unrechtmaBig, die betroffene Person lehnt die
Loschung der personenbezogenen Daten ab und verlangt stattdessen die

Einschrankung der Nutzung der personenbezogenen Daten.

o Der Verantwortliche benotigt die personenbezogenen Daten fur die
Zwecke der Verarbeitung nicht langer, die betroffene Person benotigt sie jedoch
zur Geltendmachung, Austubung oder Verteidigung von Rechtsanspriichen.
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- N E T Start  Register ~ NE-Tumore  Publikationen Behandlungszentren ~ Veransialtungen =~ Kontakt  Interner Bereich Q

REGISTER

Sie befinden sich hier: Startseite / Interner Bereich - voribergehend nicht erreichbar

4 )

Der Interne Bereich dieser Internet-Seite ist voriibergehend nicht erreichbar.

Alle Mitglieder des NET-Registers erhalten eine E-Mail mit den Zugangsdaten, sobald der Bereich wieder zur
Verfligung steht.

[ e T oo 1

Hinweis

| & DAS FORMULAR ,,.ERGANZUNG PAT-INFO UND -EINWILLIGUNG (NET-REGISTER) - PDF” STEHT IHNEN IM INTERNEN BEREICH ZUR VERFUGUNG, SOBALD DIE i
\ ; DATENSCHUTZRECHTLICHE PRUFUNG ABGESCHLOSSEN IST. j

Deutsches Register Neuroendokrine Wichtige Links Wichtige Informationen
Tumore (NET-Register)

Deutsche Krebshilfe Impressum
(D3 BT R S MR =TT plnie e Deutsche Krebsgesellschaft Datenschutzerklarung
(NET-Register) untersucht wissenschaftlich die

European Neuroendocrine Tumor Society (ENETS) Kontakt

Langzeitmorbiditat und Mortalitat

neuroendokriner Neoplasien (NEN) und fordert Netzwerk Neuroendokrine Tumoren (Net) e.V. Teilnahme am Register
die Qualitatskontrolle in Diagnostik und Therapie.

Gesellschaft fur Padiatrische Onkologie und Satzung
Hamatologie (GPOH)

Anmeldung Interner Bereich

2 0 1 9 @ Neuroendokrine Tumore - Register 3 6
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« Aktualisierung der Datenbank

 Datenschutz

* Ausblick 2020
* Missing Data-Abfrage
* Monitoring
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Missing-Data-Abfrage

im Spdtherbst 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

2019 © L&B 38



- NET NEr—RegisteFFinﬁchmngen [ L
REGISTER c Stand: Méarz 2019

Monitoring -Termin{Planung 2020:

Greifswald Lubeck
|dar-Oberstein Oelsnitz/Stollberg
Mainz

ggf. 2. Monitoring:

Frankfurt Mannheim
Dortmund Essen
Dusseldorf Neuss
Chemnitz Wiurzburg

I grawe Schrift news Einri mit laufendam Ethil riahre

© L&B )

2019
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REGISTER

Herbsttagung der AG-ENEO und des NET-Registers

Vielen Dank fiir
lhre Aufmerksamkeit!

& auf ein Wiedersehen
beim Friihjahrstreffen
in GiefRBen

(63. Deutscher Kongress fiir
Endokrinologie, 04.-06.3.2020)

2019 © L&B 40




