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* Historie des NET-Registers

Start des Projektes: 2003/04

Akquise, Vernetzung, Kontaktaufnahme
Entwicklung des Datenmodells
Festlegung des Erhebungskonzept
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MS Access
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icrosoft Access - [Formular_Patient]
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Frage hier singsben
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patient data
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™ Eirwiligung

patient: patient I II]1 -0012-0150 patient |D recent center, sample IUl-DUlZ-Ul

date of birth I 19.06.1966 date of death I 16.07.2007 tumorrelated: I ©
sex Ifamale - cause of death Ipmglass certified: | -

data: first data entry: I 14.04.2006

first Follow Up: |

dsts [ =] o [

second Follow Up: |
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other centers: | ‘ from |

until: center
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° ¢ MAIN DIAGNOSIS
* Die ,,alte” Datenbank b e
” crgamn
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* Die ,alte“ Datenbank

Vor- und Nachteile des ,,alten®“ Erhebungskonzeptes:
- Einheitlichkeit der Erhebung
- verhaltnismabfig geringer Arbeitsaufwand fur Zentren

- Oftmals fehlender Zugang zu Dokumenten und Inhalten
- Konsequenz: Unvollstandigkeit der erhobenen Daten

2016 © L&B 9
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* Die Entwicklung der webbasierten Version

Vor- und Nachteile des ,,neuen® Erhebungskonzeptes:

- Zeitnahe Dokumentation der Behandlungsverlaufe
Dokumentation unabhangig von Terminvereinbarungen

- Direkter Zugang der Dokumentare zu allen Akten und Inhalten
- Mehr Inhalte werden abgebildet

- Erhebung wird komplexer und bleibt zeitintensiv
Deutlich hoherer Arbeits- und Zeitaufwand fur Zentren

Konsequenz: u.U. Unvollstandigkeit der erhobenen Daten
2016 © L&B 11
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* Die heutige Dateneingabe
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Wenn der Patient verstorben ist, werden weitere Angaben abgefragt.

 Die heutige Dateneingabe =

Sterbedatun
bekannt:

Sterbeursache:  bitte suswahien

Obauktion: bitte auswsien

. .
[ ] Bed ] e n u n Sa n le] tu n Sollte der Kontakt zum Patienten abgebrochen sein, ist auch dies hier mit
der Angabe “Lost to follow-up” einzutragen.

Duplikate-Check:

Um zu verhindern, dass Patienten, die in mehreren Einrichtungen
behandelt werden oder wurden, in Datenanalysen des Registers doppelt
gezahlt werden, gibt es die Méglichkeit hierzu Angaben zu machen.

2 Betanding i scderem & et 012014
pueEatey Zemires ! anceren Eertren
Gescrents wetmen ot e Q)
fetrterRantast, Catumc G | 02012913 . i Fer———— —

[

Stammdaten - heriditdrer Hintergrund

In dieser Registerkarte werden nur Eingaben erforderlich, wenn entspre-
chende Untersuchungen stattgefunden haben. Dann wird “Bekannt” auf
"ja" gesetzt. Erst danach kénnen Angaben zu den jeweiligen Testungen ge-
macht werden.

Allgemein | Herid: fintererund | Zwedmolignam
Bekannt » -

newt » =
Mippellindau  keine Angste

Carney Complex  kens Angste

Tuverise
swierose. Ko pnaste

2016 © L&B 14




-NET X

REGISTER Lohmann & Birkner

Das NET-Register

* Die heutige Dateneingabe

« Eingabe-Hilfe

— Mouse-over-Text

keine giiltige Einheit .. Bitte Obergrepse angeben ..
pe/l A Dbergrenze Bitte geben Sie nach Maglichkeit zu jedemn dokumentierten Laborwert die dazugeharige
Obergrenze an, damit die Auswertbarkeit der Daten gewdhrleistet werden kann,
pmol/d N Obergrenze keine Angabe
pmol/d - Obergrenze keine Angabe
pe/mi v Obergrenze keine Angabe
pe/ml - Obergrenze keine Angabe

2016 © L&B 15
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2016

« Eingabe-Hilfe

— Hilfe-Dokument

-NET

REGISTER

& Home || B Speichern

| Stammdaten Erst

Erstdiagnose-Datum @)

Erstsymptome-Datum ()

Tumormanisfestation/en
bei Erstdiagnose

Primértumor Metastasen THM Histologie Fun
01.02.2004
Primdrtumor: ja --- Metastasen: nein (kein CUP) ¥ | »> bitte P

Karnofski-Index (0-100)

WHO-Score

Grofe (in m)
Gewicht (in kg)

ASA-Hlassifikation

bitte auswahlen ™

bitte auswahlen | /7

L7

Rauchen bei ED keine Angabe

Pack Years

Klinische Funktionalitat

nein

© L&B

Lohmann & Birkner

@ Hilfe-NetRegister - Mozilla Firefox - [m]
@ | hitps:/fwww.dge-register.de/netregister/faces/resources/help/help_netregister_1_0.htmI#DuplikateCheck
WHO-Score

(Oken et al, Toxicity and response criteria of the Eastern Cooperative Oncology Group, Am J Clin Oncol 1982 Dec;5(6):649-55.)

0 Asymptomatisch, jegliche Aktivitat ohne Einschrankung moglich
1 Leichte Einschrankung bei physisch anstrengender Aktivitdten, leichte Arbeiten
moglich
2 Gehfahig, Selbstversorgung mdglich, nicht arbeitsfahig, >50% der Tageszeit mobil
3 Selbstversorgung eingeschrankt mdglich, >50% der Tageszeit im Bett oder Stuhl
4 Behinderung, Selbstversorgung unmdglich, Bettlagerigkeit
5 Tod
ASA-Score

(Rédle J et al, operatives Risiko bei hepatolog. u. gastroenterol.

rkrankungen, Dtsch Arztebl 2007; 104(26): A 1914-21)

Gruppe Kriterien Allgemeinerkrankungen (Beispiele)
ASA | Gesunder Patient -
ASA N Patient mit leichter Einschrankung, MaBige Hypertonie; maBiger, nicht
ohne Leistungseinschrankung insulinpflichtiger Diabetes mellitus
ASA NI Patient mit schwerer Kompensierte und dekompensierte
Allgemeinerkrankung mit Herzinsuffizienz; chron. Respiratorische
Leistungseinschrankung Insuffizienz; schwerer Diabetes mellitus
mit Komplikationen, Leberzirrhose; chron.
Niereninsuffzienz
ASA IV Patient mit schwerer Ausgepragte dekompensierte
Allgemeinerkrankung, die mit oder Herzinsuffizienz; schwere maligne
ohne Operation lebensbedrohlich ist Hypertonie; Schock u. Koma
unterschiedlicher Genese;
fortgeschrittene Leber- u.
Niereninsuffizienz
ASAV Moribunder Patient, der mit oder chne | Schwere Allgemeinerkrankung mit
Operation die nachsten 24h unmittelbarem Todesrisiko
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 welche Daten sind ,,neu*?
Dazu in der Bedienungsanleitung:

Hinweis zum Offnen und Bearbeiten von Datensétzen, die

bereits vor 2013 erfasst wurden:

Die Datenerfassung vor 2013 erfolgte in eine “alte” Datenbank, der ein anderes Datenmodell
zugrunde lag. Alle vorhandenen Daten sind in die aktuelle webbasierte Datenbank tberfuhrt
worden. Allerdings bietet die aktuelle Datenbank mehr Funktionalitait und detailliertere
Angabemdglichkeiten — demzufolge sind beim Importieren der Datenbestdnde einige
Verknipfungen im Behandlungsverlauf vor 2013 nicht moglich gewesen und Angaben, die vor
2013 nicht abgefragt wurden, fehlen naturgemals.

2016 © L&B 17
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« welche Daten sind ,,neU“? (wurden vor 2013 nicht erhoben)
- Stammdaten:
> Angabe zum letzten Kontakt und zum Uberleben

- Erstdiagnose und Visits:
- Tumormanifestation bei Erstdiagnose

- gesamter Bereich ,,Performance und Ernahrungsstatus*
—> einige Parameter beim Tumorlabor
und alle Obergrenzen-Angaben
—> Einteilung der statusdefinierenden Methodik bei den Folgevisits

2016 © L&B 18
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 welche Daten sind ,,neU“? (wurden vor 2013 nicht erhoben)
- Primartumor:
- Angabe zum Nachweisverfahren
- Metastasen:
- eigenstandiges Diagnosedatum
—> detailliertere Organspezifikationen
- TNM: —>komplett neu
- Histologie:
- WHO 2010

- viele neuroendokrinen Ig\gtréker neu

2016 19
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 welche Daten sind ,,neU“? (wurden vor 2013 nicht erhoben)
- Funktionalitat:
- Bewertung
- Therapien:
- einige Chemotherapie-Substanzen neu
- OP-Modul sehr viel differenzierter
- Temozolomid, Everolimus und Sunitinib komplett neu
- Unterteilung der Lokoregionaren und Lokalablativen Therapien

2016 © L&B 20
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 welche Daten sind ,,neU“? (wurden vor 2013 nicht erhoben)
- PRRT-bezogene Angaben:
Visit: > Allgemeines Labor komplett
- Nieren-Clearance
Therapie:
- PRRT-Modul mit Therapie-Details
- Pneu-NET-bezogene Angaben:
Stammdaten:
- Rauchen / Pack Years
Primartumor:

e - Differenzierung@ch&eBr Lokalisation bei Lungentumoren21
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° We IC h e Date n S'I n d ” n e u ¢ 7 <47 Stammdaten \stdlagncse Primirtumor | Metastasen | THM | Histologie

Hereditdrer Hintergrund Zweitmalignom

Bei Fallen, die vor 2013 angelegt
wurden, gibt es daher viele N —_—

,bitte auswahlen“-Angaben. Coshectts  mamich | 7
Be_i den Stammdaten SOllte daS [ letzter Kontakt, Datum: @ | 27.11.2015 »> bitte regelmihig aktualisieren:
korrigiert werden: e[ Potent et ) y

Letzter Kontakt und Uberleben- U
Status b-itte regelméﬁig aktual‘is‘ieren! {Angaben stehen fiir generelle Verfigbarkeit von Biomaterial fiir wissenschaftliche K

Gewebeproben vorhanden

9 Bi ld et Be reCh n u n gsg ru nd lage Blut-/Serumproben (gefroren) vorhanden

fur ,,over-all-Survival“
2016 © L&B 22




-NET X

REGISTER Lohmann & Birkner

Das NET-Register
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« Neuerungen /letztes Update

= aktualisierte Version seit 7. Mai 2016 online
= Die wichtigsten Neuerungen:
v" BIOBANK-Info bei den Stammdaten
v Loschen falscher Datumsangaben
v’ Stabile Speicherung der Therapien bei Erstdiagnose
v" Nennung eines zweiten NET-Primartumors moglich

2016 © L&B 24
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Stammdaten \:diagncse Primdrtumor Metastasen THM Histologie Funktionalitat Visits Tl

Biobank-Info

ereditdrer Hintergrund Iweitmalignom

Patienten-1D:  9999-00010
Behandlung in anderem

Hintergrundinformationen et |1 , et i e
zur Organisation und

Vorgehensweise des
Projektes werden in -

Kurze auf der T e e SN

I nte rn etseite des Blut-/Serumproben (gefroren) vorhanden

\
NET-Registers abrufbar sein.
2016 © L&B 25

Geschiecht: mannkich

letzter Kontakt, Datum: @ | 27.11.2015 == bitte regelmdbig aktualisieren: wann fand letzter Kontakt zu

Uberleben: Patient lebt =

J/
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Zweiter NET-Primartumor I e

REGISTER

e Nur in seltenen Ausnahmefallen (4 st | (st )

i Detaillierte Eingabe dieser Tumore War I Stammdaten l Erstdiagnose l Primartumor I Metastasen f THM I Histologie I Funktio|
biSher niCht vorgesehen. Allgemein ;peditérerHinteMDd [ Zweitmalignom

 Bei "Stammdaten” - "Zweitmalignom" |  ( }
kann jetzt "anderer NET-Primartumor” Iﬂ\)

| *Organ: anderer NET-Primartumar

ausgewahlt werden. A .

v 5pei$u
1 | anderer NET-Primartumor

2016 © L&B nicht bekannt |j

Pankreas

(isophagus

Lymphom

Leukdmie

Nierenzel

anderes Organ
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Zweiter NET-Primartumor

MM r Histologie r Funktionalitdt I Visits Therapieiibersicht

« anschlieBend kann der "andere NET-
Primartumor” benannt werden.

*Organ: anderer MET-Primdrtumor ™

Bitte auch kiinftig Kontakt zum Register-
Vorstand aufnehmen, um das Procedere L 2. NET: Rektum
der Dateneingabe zu besprechen. ‘Disgnose-Datum | 25.09.2014

" Speichern ® Abbrechen

2016 © L&B 27
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Lymphknoten-Metastasen

Alle erwahnten LK-Metastasen werden bei ,,Metastasen“ dokumentiert.
Gezahlte positive N werden bei ,,TNM“ zusatzlich dokumentiert.

TNM bei Erstdiagnose mit N1Mx und 3 von 10 positiven LK

TNM mit NTM1 und 3 von 10 positiven LK LK werden in der TNM-Rubrik dokumentiert und bei
(ohne Angabe, wo eine Metastase gefunden wurde) Metastasen als ,,lokoregiondre Metastasen“ eingegeben
TNM In der Tumormanifestation bei Erstdiagnose wird

. . i . d « .
mit zusatzlicher direkter Angabe ,,lokoregionare LK-Metastasen“ »Primdrtumor: ja - Metastasen: ja (kein CUP)" ausgewahlt

TNM andert sich Eintrag in der Metastasen-Rubrik je nach dem Befund als

oder radiologischer LK-Befall-Befund tritt im weiteren ,Lymphknoten, lokoregiondr*

Behandlungsverlauf auf oder ,,Lymphknoten, Fernmetastasen“

(egal, ob der Primartumor behandelt /entfernt wurde oder In der Tumormanifestation bei Erstdiagnose wird nichts geandert,
nicht) denn der LK-Befall tritt erst im Verlauf auf

2016 © L&B 29
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Eingeben einer Therapie

Therapien werden im Zuge eines Visits angelegt
- In der Ubersichtstabelle der Registerkarte
“Visits” in der Spalte ,,Therapien“

,anzeigen bzw. neu“ auswahlen. Funktonaitt | vists | Therapeibersicn
- Es erscheint eine Liste mit allen 1

Therapien, die zum Zeitpunkt des rogres Therasen @)

Visits bereits laufen. + anzsigen bzw. neu
- bestehende Therapie bearbeiten  anzeigen bzw. neu

- heue Therapie anlegen

ZZZZZZ

2016 © L&B . 30
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Eingeben einer Therapie

Therapien werden im Zuge eines Visits angelegt

= In der Ubersichtstabelle der Registerkarte
“Visits” in der Spalte , Therapien* —————— |
,anzeigen bzw. neu‘ auswahlen. |

—> Es erscheint eine Liste mit allen ! F
Therapien, die zum Zeitpunkt des |
Visits bereits laufen.

- bestehende Therapie bearbeiten

- heue Therapie anlegen

2016 31
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Eingeben einer Therapie

CAVE: nach dem Andern der Angaben einer Therapie “verschwindet” die-
se zunachst aus der Liste der Therapien - erst wenn die Liste geschlossen
und erneut geoffnet wurde, ist sie als “laufende Therapie” wieder zu
sehen.

Weitere Anderungen in der Therapie lassen sich auch in der Registerkarte
“Therapieubersicht” vornehmen.

" OK ¥ Abbruch

Hach 'OK' und "Schliessen’ des DHaloges 'Therapien', befindet sich die soebend angelegte Therapie in der
Therapietibersicht. Eine nachtragliche Bearbeitung der Therapiedetails ist in der Therapietibersicht mit der

‘bearbeiten’-Funktion moglich .-

2016
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Eingeben einer Therapie

Uber “Therapiedetails” “bearbeiten” konnen Angaben zu einer
Therapie erganzt oder geandert werden.

| Erstdi. Primartumor Metastasen THHM Histologie Funktionalitat Visits

Therapieiibersicht |

Um eine neue Therapie eingeben zu konnen, wechseln Sie bitte in das Visit-Formular

| 1

|
Therapie Entscheidungsvisit-Datum Beginndat Endedat Therapiedetails Toxizitaten
Somatostatin-Analogon 03,141,201 04,12, 2011 20,09.2012 # bearbeiten T Wsch
Chirurgie 03,141,201 0z.01.2012 #' bearbeiten @ losch
Temozoal lomid 07.09.2005 04,09,2012 #' bearbeiten gen bzw. @ losch

2016 © L&B 33
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Therapie bei Erstdiagnose I —p
Auf der Registerkarte "Erstdiagnose” |

ganz unten: S ;

"Neue Therapie bei Erstdiagnose” el L

9 Nur fur Therapien, eeeeeeeee rapie bei Erstdiagnose .

die im direkten Zusammenhang mit
dem Erstdiagnosezeitpunkt stehen.
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Eingabe von PRRT-bezogenen Angaben im Visit

Explizit fur die Verlaufsbegutachtung bei PRRT-Patienten gibt es
zusatzlich

- allgemeine Labor-Daten und
- die Nieren-Clearance

- lassen sich erst eingeben, wenn
,PRRT-assoziiert angelegter Visit® |

angeklickt wurde

+ Speichern X Abbrechen

.~ PRRT-assoziiert angelegter Visit

Status, bildgebend bitte auswihlen
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Ubersicht iiber den

esamten Verlauf

Lohmann & Birkner

eines Patienten

-NET

REGISTER

- NET

REGISTER

Benutzer: beriohthy
Zuletzt angemeldet: 23.11.2016 15:48
Abteilung: Projektmanagement

Offne NetRegister Bl-Menu # Home

+ Neuer Patient

Patient: 9999-00002 Abmelden

Datum
Patintensuche Suche nach Geburtsjahr
Bearbeite| 01.09.2007
21.10.2011
9999-00001 1933 s
03.11.2011
9999-00002 1965 Ve 09.11.2011
04.12.2011
9999-00003 1966 Vs
02.01.2012
9999-00004 1950 ,‘ 02.09.2012
04.09.2012
9999-00005 1952 Vs ‘
9999-00006 1969 Ve
9999-00007 1971 Vs S
9999-00008. 2000 » u
9999-00009 1966 Vs
9999-00010 1977 Ve

Endedatum

20.09.2012

08.04.2014

Ereignis
Therapie
Visit

Visit
Therapie
Therapie
Therapie
Visit

Therapie

Chirurgie

Erstdiagnose

Beschreibung

Folgevisit { Status: SO - stable disease, Kiin. Frogress: ja, laufende med. Therapien: keine)

Temozolomid
Somatostatin-Analogon

Chirurgie

Folgevisit ( Status: SO - stable disease, kiin. Progress: nicht sicher, laufende med. Therapien: Temozolomid, Somatostatin-Analogon)

Temozolomid

2016

© L&B
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Zentrumsbezogenes Bl

-NET

REGISTER

Offne NetRegister Bl-Menu

+ Neuer Patient

Patientensuche

9999-00001

9999-00002

9999-00003

Suche nach Geburtsjahr

1933

1965

1966

Bearbei

2016

- NET

REGISTER

Benutzer: Thyroke

Zuketzt angemeldet: 31.10.2016 11:50
Abtsilung: Projektmanagement.

# Zuriick zur Patiententiste.

@

Patienten-Geschlechter-
Verteilung

i,
Tumormanifestation
(Primartumor)

h;
Mortalitat
(Anzahl der verstorbenen Fille)

h
Alter bei ED
(mit Geschlechter-Verteilung)

1}
Histologie
(WHO-2010-Klassifikation)

=

Letzter Visit seit ...

@&

Primartumor/Metastasen/CUP
(bei ED)

iﬂ
J
™M

@

Funktionalitst und Syndrom
(bei ED)

LYl
Letzter Visit
(Statusbewertung)

© L&B
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* Ausblick
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- Alle Zentren werden gebeten,
« die Patientenlisten durchzugehen und
 alle Patienten ohne aktuelle Behandlungshistorie
als ,,Lost to Follow-up“ zu dokumentieren.
« Die Patienten, um die es geht,
« werden uber eine Datenbankabfrage von L&B ermittelt
» und eine Auflistung an die Zentren gesendet.
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anschlieBend: Herbsttagung der AG-NET und des NET-Registers

Vielen Dank fiir
lhre Aufmerksamkeit! "
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