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= Was sind (digitale) Register ?

= Digitales Demenzregister
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Patientenregister digiDEM

BAYERN

Basiserhebung
o Followup Erhebungen
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Kolorektale Malignome
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Klassische Datenerfassung fur I
Register BAYERN

mit H|Ife von paplerba5|erten EF

= Erhebungshbcg
Case Report Fo
Dokumentation der, «

= Visitenplan
Beschreibung des zeltllcheﬁ D4
bzw. befragt werden sollen

"'//_.nus, i\n Adem Studienteilnehmer untersucht
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Klassische Datenerfassung fur

Register
Ko'orekwlemal'g nome KLINMISCHES KREBSREGISTER - CHIRURGISCHE UNIVERSITATSKLINIX ERLANGEN
o2 Auruien Ach den Opesaieor Kolorektale Malignome
n Operateur
Name Vomame Geburtsdatum
Registernummer PZ .
Operationsmethode Operateur
52 01 Endoskopische Polypektomi 13 Hohenberger
S SN W N W— _— 02 Transanale submukdse Exzision 21 Goehl
03T le Exzision kompk W islon 22 Haupt
MAKROSKOPIE 04 Rektotomia postenor 23 Kessler
. 05 Abdominale lokale Exzision submukds 24 Kiein
Ol Ancsteie Mg Kol o 06 Abdominale lokale Exzision, komplette ~ Wandexzision 27 Matzel ”D
] 07 Appendekiomie 30 Schneider | © unbekannt
02 Hauptiokalisation (TNM Suppl 2003) 11 Segmentresektion 33 Weber K
C18.00 Zoekum C18.10 Appendix 12 Tubulare Resektion 40 Mier V.
C18.20 Colon ascendens C18.30 Flexura hepatica
C18.40 Transversum  (C18.41 rechies Drittel, C18.42 mistieres Drttel. C18.43 I :zm:mnm“"kmmm e :gcaw"'"
C13.50 Flexurs lienaks C13.00 Colon descendens :
€18.70 Sigma 20 anteriore Rektumresektion 46 Demir IODD
{Anast berhalb p ler L gfalte) 49 Schidberg
0001 Rektum (Tumorunterrand bis < @ cm Hohe, C20.91, unteres . <
0002 Rektum (Tumorunterrand & biz < 7.5 om Hohe, C20.52, friher unteres, jet 21 Sele anjeriors Rekiumnseskiion 2 50 Fortach
0003 Rektum (Tumorunterrand 7.5 bis < 12 om Méhe, C20.62. mitieres Rektumg (A unterhald per Ui g ) 51 Besanddrter
0004 Rekium (Tumoceunserand 12 em bis 10 cm. C20 93, obares Rektumdrimel) 22 Rekt ktion ohne Konting ng/ 528 prannt QD
03 Lokalisation im Rektum T e e i
: Unscsgte 2 o, ercoer Piklveriiin et il oning i oo o]
§ entfaln, kein Rektum-Ca 9 unbekannt 5§ und 1 Hartmann soap
26 Intersphinktare Rektumresektion 90 kein Algemeinchirurg
041 perativer Tumorbefund 1 metid 2 eingeschrinkt bewsgich 27 Intersp Rekt . u. Hemik links 92 feNanda Angabe “D
31 Rektumexstirpation
05 Tumorstenose Tren  2ja 32 Reb P und H { finks
33 Proktokolektomie pten r-;le:ubr‘)um ‘5D
06 Innere Fistel Tnen 2ja 34 Restproktektomie
35 Restp kolektomie nach subtotaler Koleh
0 3B R pation und Sig *
07 Peritumoroser Abszel Tren 2 20 Sis T . b annt “D
i . 41 Sigmaresektion
06Freie ton Vo' 20 42 Sig ohne K 1 Bung / Hartmann 9 unbekannt 47D
09 Einriss oder Schnitt durch Tumor e R ke
g::hnc nahere Angaben 3 p. Erviss im Tumorbereich 45 Hemikolektomie inks nach Exstrpation jiinait 45 D
4 ja. Einciss in tumorkeier Darmwand 5 ja. Einriss in Tumor und Sumorfreser (] 46 Erwesterte Hemikolektomie links
© Scheve durch Tumor @ unbekannt 47 Transversumresekton
48 Hemikolektomie rechts © unbekant “D
OPERATIVES VERFAHREN 43 Hemikolektomie rechts / Hartmann
10.Operatewr Schiissel siehe Rick 50 Erw, Hemikolektomie rechts
R 51 Resektion Transversum und orales Deszendens bPouch » DD
11 Notfalleingriff 0 rein 52 Hemikolektomie rechts und Sigmaresektion
1 ja, mnerhaid von 0 Sxd nach Autnahme 2 Ja, innerhald von 48 S| S3Erw H links und Zoekalpol N
3 ja, kene nahere Zetangabe & Notfall-Stoma-Anlage. R emékolektomie rechts Ktum ktion
7 Notlabeingriff aus and. Grinden. z 8. Diverthulitis @ unbekannt ?SEM H‘ 7% 2 .und tab. Rel rese prentfernung
12 Intention 61 Subtotale Kolektomie vod iz en aeeiet 2 D




Klassische Datenerfassung fur

di

giDEM =

Register
Papier Formular
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HISTOMORPHOLOGIE

Histologisehe Klassilikation
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0 R0, hin Reshouditamer
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2R, copisch sl x 9 unbesdimmi
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1 o0 2 isch micht bussifigt 3 |n. mikroshepisch bestdioh
4 ji, 0. nShere Angaten & enti¥E, suratvy 9 wnbestimmi

50 Lymphknotenmetastasen belassen

1 nein 2 ja, mkroskopmch nost Mt 3R,
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Klassische Datenerfassung fur ; S
Register BAYERN

Nachteile des Erhebungsbogens (Papierformular):

Lesbarkeit der ausgefuliten Formulare

Keine Plausibilitatsprifungen maoglich

Aufwand der spateren Ubertragung in eine Datenbank

Fehlerpotential bei spaterer Ubertragung in eine Datenbank

14
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Digitale mobile Datenerhebung

. . o
digiDEM
BAYERN
Erhebungsbogen = Papier Formular = elektronisches Erfassungsformular

zu 37: Angaben in mm bei Frage 37 immer aufrunden: Omm -> 0|0 1-1mm->1[1,1-2mm-> 2 | 2,1-3mm -> 3 | 3,1-4 -> 4mm etc. Komments
1 Minimale Entfernung von der Resektionsoberfliche @| ¢ Bitte auswahlen > :] Query

{in mm)

in mm: G)I
38. Infiltrationstiefe @' < Bitte auswahlen > j Komment
39.  pT-Klassifikation (UICC 2009) © [<Bitle cuswahien > <] Query

Bemerkung zu 27 -39

O]

Befund an den Resektionslinien
40. Oraler Resektionsrand histologisch ] I < Bitte auswahlen > ~| Komments
41. Aboraler Resektionsrand histologisch @' < Bitte auswahlen > j _—
42. Oberflichliche Resektionslinien histologisch el < Bitte auswahlen » ~|
43. Resektionsrand von getrennt entfernten @| < Bitte auswahlen > j

Fernmetastasen histologisch

Bemerkung zu 40 -43

©

Staging Lymphknoten
44. Anzahl histologisch untersuchter regionarer @‘ < Bitte auswahlen > ﬂ Komments

Lumnhknaten Quer:

16

© 2019 | Prof. Hans-Ulrich Prokosch | FAU Erlangen-Nirnberg | Auftaktveranstaltung digiDEM Bayern | Erlangen | 08.07.2019



Digitale mobile Datenerhebung digiDEM

BAYERN

Erhebungsbogen = Papier Formular = elektronisches Erfassungsformular

zu 37: Angaben in mm bei Frage 37 immer aufrunden: Omm -> 0|0 1-1mm->1[1,1-2mm-> 2 | 2,1-3mm -> 3 | 3,1-4 -> 4dmm etc. Komments
Fiet B - - . . . Gluery
3T. Minimale Entfernung von der Resektionsober @ [« Bitte auswahlen > - d f h I I
i | =l | Vordefinierte Auswahllisten
| Prufung auf plausible Werte
e E—— | < Bitte auswahlen > 'l Kommenia
Query
< Bitte auswahlen > ~|
Operationsmethode Operateur
01 Endoskopische Polypektomie 13 Hohenberger
02 Transanale submukdse Exzision 21 Goehl
03 Transanale Exzision komplette Wandexzision 22 Haupt
04 Rektotomia postenor 23 Kessler
05 Abdominale lokale Exzision submukds 24 Kiein
06 Abdominale lokale Exzision, komplette  Wandexzision 27 Matzel
07 Appendekiomie 30 Schneider |
1" mentresektion 33 WeberK
12 mulare Reseiton 40 Mer V. < Bitte auswahlen > =l Komment
13 Kolonsegmentresektion / Hartmann 42Bom - = Query
14 lisozoKalresektion 45 Croner < Bitte auswahlen > =l
20 antenore Rektumresektion 45 Demir - -
{Anastomase oberhalb peritonealer Umschiagfalte) 49 Schidberg < Bitte auswahlen > =
21 befe anteriore Rektumresakson S0 Foctsch - —_
{Anastomose unterhab peritonealer Umschiagtalte) 51 Besanddrter < Bitte auswahlen > =l
22 Rektumresektion ohne Kontinuitatsherstellung/ Hartmann 52 Schelflerer
23 Rektumresektion und Hemikolektomie links 53 Zhang
24 Rektumresektion und lieozockalresektion 70 Aligemeinchirurgischer Asg
25 Rektumresektion und lleczoekalresektion / Hartmann 80AIP
26 Intersphinktare Rektumresaktion S0 kein Algemeinchinug
27 Intersphinktare Rektumres. u. Hemikolektomie links 99 fehlende Angabe
31 Rektumexstirpation
32 Rektumexstirpation und Hemikolektomée links
33 Proktokolektomie
34 Restproktektomie
35 Restproktokolekiomie nach sublotaler Kolektomie < Bitte auswéhlen > =~ Komments
35 Rektumexstirpation und Sigmaresektion Query
40 Sigmaresektion und Rektunwesektion
41 Sigmaresektion
42 Sigmaresektion ohne Kontinutatsherstebung / Hartmann
43 Hemikolektomie inks
e ————
17
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Rekrutierung / Datenerhebung ;

BAYERN

digiDEM-Projektassistenz (1-2 Personen / Bezirk)

Regionen
in allen sieben Regierungsbezirken in Bayern

Rekrutierungsorte Rekrutierung durch die digiDEM-Kooperationspartner vor Ort

- Beratungsstellen, Betreuungsgruppen, Wohngemeinschaften

- ambulant: Gedachtnisambulanzen, Memory-Kliniken usw.
- teilstationar: geriatr. Tageskliniken, Tagespflegeeinrichtungen
USW.

- stationar: Akutkrankenhauser, Bezirkskliniken,

Rehabilitationseinrichtungen, Pflegeheime

18
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IT-Unterstltzung fur Register ; i

BAYERN

Remote Data Entry Systeme

= unterstitzen verteilte Datenerhebung in Registern Uber das Internet
» Erhebungsformulare als elektronische Erfassungsmasken
= Abbildung Studienablauf in elektronischem Visitenplan
= Automatische Erinnerungen an Follow-Up Befragungen

= bieten MalRnahmen zur Erh6hung der Datenqualitat
= "weiche" und "harte" Plausibilitatskriterien bei Eingabe

= unterstitzen Anforderungen der Good Clinical Practice (GCP)
» validiertes Erfassungssystem
= Audit-Protokoll tiber Eingaben & Anderungen
= |Uckenlose Verfolgung der Daten von Erhebung/Eingabe bis Archivierung



o222

Vorteile von Remote Data Entry T
Systemen

BAYERN

,<they reduce a substantial amount of workload, time, and cost,

as well as enhance the quality of data collected”

Shah J, Rajgor D, Pradhan S, et al. Electronic data capture for registries and clinical trials in orthopaedic surgery: open source versus
commercial systems. Clin Orthop Relat Res 2010;468:2664—71

20
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digiDEM

BAYERN

Datenschutz

keine Speicherung von Personen identifizierenden Daten

|dentifikation der medizinischen Daten tUber ein Pseudonym

Getrennte Verwaltung der Pseudonym-Patienten Zuordnung

Daten werden verschlisselt an Server tUbertragen

differenziertes Rollen- und Rechtesystem

21
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Datenerhebung in der Region




Datenerhebung in der Region

digiDEM *
BAYERN

digiDEM Bayern

Projektassistenz
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digiDEM
BAYERN

[ Train the Trainer ]

Datenerhebung in der Region
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digiDEM

BAYERN

Datenerhebung in der Region

* Screening potentieller x
Teilnehmerinnen/ Teilnehmer

(Ein- und Ausschlusskriterien,
MMST, MoCa)

e Aufklarung der
Teilnehmerinnen / Teilnehmer

* Einholung des
schriftlichen Einverstandnisses j

25
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Datenerhebung in der Region digiDEM

BAYERN

4 N

* Erstbefragung der
Teilnehmerinnen/ Teilnehmer

» digitale Datenerfassung tber
digiDEM Bayern - Datenmaske

/

digiDEMBayern
Kooperatioonspartner

26
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Datenerhebung in der Region
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digiDEM =
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* Nachbefragung zu vier Zeitpunkten

/




Datenverkntpfung s

Erhebungsdaten

Datenkategorien

Primardaten Sekundardaten

Routinedaten der
Krankenkassen
(GKV)

Routinedaten aus Routinedaten aus
der ambulanten der stationaren
Versorgung (KVB) Versorgung

Routinedaten aus
der Pflege

Personliche
Interviews

28
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Datenverkntpfung sipemt

BAYERN

Verknupfungsdaten

Datenkategorien

Priméardaten Sekundardaten

Routinedaten der
Krankenkassen
(GKV)

Routinedaten aus Routinedaten aus
der ambulanten der stationaren
Versorgung (KVB) Versorgung

Routinedaten aus
der Pflege

Personliche
Interviews

29
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”333: .

digiDEM
BAYERN

Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!

Kontakt: ulli.prokosch@uk-erlangen.de

gefordert durch

Bayerisches Staatsministerium fur
Gesundheit und Pflege

32
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