Patientenregister fir Menschen mit Conterganschaden

Allgemeine Informationen, Datenverarbeitung & Datenschutz

Hintergrund

Erfahrungen der Contergansprechstunde Hamburg lassen vermuten, dass mit steigendem Alter der
Betroffenen, gesundheitliche und korperliche Einschrankungen starker zunehmen als in der
gleichaltrigen Bevolkerung. Dies wird zu vergleichsweise héheren Bedarfen bei der
Gesundheitsvorsorge, der medizinischen Versorgung, der Assistenz und der Pflege flhren.

Eine besondere Versorgungsliicke kann bei der persénlichen Assistenz entstehen, denn diese wird
zumeist von etwa gleichaltrigen Lebenspartnern erbracht. Dies bedeutet, dass einem zunehmenden
Assistenzbedarf altersbedingt nachlassende Leistungsfahigkeit der Assistenzpersonen gegeniiber
stehen wird.

Betroffene contergangeschadigte Menschen mussten sich schon immer persénlich stark fir
Nachteilsausgleiche einsetzen, da die Erteilung sozialer Leistungen nicht automatisch den
Auswirkungen angeborener Fehlbildungen gerecht wird. Das Ausmals wachsender
Versorgungsbedarfe oder von Defiziten bei Gesundheitsvorsorge und Unterstiitzung lasst sich zwar
gegenwartig vermuten, kann aber nur durch Forschung nachvollziehbar ermittelt und dargestellt
werden.

Ein Beispiel fir Forschung, die die Situation contergangeschadigter Menschen verbessert hat, ist die
Heidelberger Studie von Frau Dr. Ding-Greiner und Herrn Prof. Kruse aus dem Jahr 2012. Diese Studie
war die Grundlage fiir die dritte Anderungen des Conterganstiftungsgesetzes im Jahr 2013 mit
deutlichen Verbesserungen der monatlichen Leistungen an Betroffene.

Patientenregister

Wenn kiinftig hohere Bedarfe von den verantwortlichen Entscheidern angemessen bewertet werden
sollen, kénnen Forschungsdaten hierfiir die Grundlage sein.

Da die Gruppe contergangeschadigter Menschen aus Sicht der medizinischen Versorgung und
Forschung die gleichen Hindernisse wie Menschen mit Seltenen Erkrankungen hat, ist ein
Patientenregister der vielversprechendste Ansatz fiir die Untersuchung der eingangs genannten
Themen.

Viele Wissenschaftler sind sich einig, dass ein systematischer Aufbau von Patientenregistern die
Versorgung von Patienten mit Seltenen Erkrankungen durch Wissenserhéhung verbessern kann. Dies
ist auch eine Schlussfolgerung im Forschungsbericht des Bundesgesundheitsministeriums.
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Wem niitzt das Register?

Das Register soll medizinische und soziale Bedarfe Contergangeschadigter im Verlauf des Alters mit
wissenschaftlichen Methoden nachweisen. Dabei kann die Auswertung kiinftiger Registerdaten
kommende Versorgungsbedarfe und Finanzierungsliicken aufzeigen.

Die Teilnahme an dem Register nutzt vor allem der Gruppe der Contergangeschadigten.

Die Beteiligung der forschenden Einrichtungen und Wissenschaftler ist notwendig um gliltige Daten
zu ermitteln und alle Ergebnisse wissenschaftlich zu interpretieren. Das Register niitzt den beteiligten
Wissenschaftlern insofern, als dass sie eine relevante Forschungsfrage bearbeiten kénnen, was
wiederum den Zielen der universitaren Einrichtungen dienen kann.

Ziele des Registers

1. Erforschung Altersbedingter Auswirkungen angeborener Fehlbildungen:
- Beweglichkeit
- Schmerzen
- Funktionseinschrankungen
- Gesundheit und Gesundheitsvorsorge

2. Erforschung altersbedingter Entwicklung von Versorgungsbedarfen:
- Medizin und Gesundheit
- Psychische Belastungen
- Assistenz und Pflege
- Rehabilitation
- Teilhabe

3. Freie Veroffentlichung aller Ergebnisse

Beschreibung des Registers

Um die Auswirkungen angeborener Fehlbildungen im Alter zu erfassen, ist es sinnvoll die gleichen

Teilnehmenden im Verlauf von einigen Jahren (geplant 6 Jahre) wiederholt zu befragen (geplant 4

Befragungen). Nur so lassen sich mégliche Einschrankungen im Verlauf erkennen und Vorhersagen
flr die kinftige Entwicklung ableiten.

Das Patientenregister ist demnach eine mehrjahrige Studie, bei der mit bereits etablierten
Fragebogen die vorgenannten Fragestellungen untersucht werden soll.

Durch die Verwendung etablierter Fragebogen lasst sich unmittelbar ein Vergleich mit der nicht
betroffenen Bevolkerung herstellen, denn es existieren bereits Daten von 27.225 Personen in der
Altersgruppe der 65-70-Jahrigen. Die Vergleichsdaten stammen aus der sogenannten Nationalen
Kohorte (NAKO).

Dies ist ein neuer Ansatz, denn in bislang durchgefiihrten Studien fiir contergangeschadigte
Menschen wurden meist eigens entwickelte Fragebogen verwendet, was jedoch keine
Schlussfolgerungen im Vergleich zur Allgemeinbevolkerung erlaubt. Zudem wurden die unsere
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Fragbogen interdisziplinar abgestimmt, da die beteiligten Zentrumsleiter alle unterschiedliche
Fachrichtungen (Orthopadie, Neurologie, Psychologie, Schmerztherapie) vertreten.

Zeitlicher Ablauf
4 Befragungen in 6 Jahren

Teilnehmende Kompetenzzentren
Aachen, K6In, Hannover, Hamburg

Teilnehmende Forschungseinrichtung
Universitatsklinikum Hamburg Eppendorf

Abgefragte Themen
Fehlbildungen, Funktion des Korpers, Gesundheit, Psyche, Soziales Netzt, Selbstvorsorge und
Selbstwirksamkeit

Umfang der Befragungen
- 290 Fragen bei Erstbefragung
- 205 Wiederholungsfragen

Durchfiihrung:
Interview durch Mitarbeiter der Kompetenzzentren, Selbstauskunftsbdgen
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Ubersicht Fragebégen

Fragebogen Inhalt / Themen / Vorlage Vergleich | Fragen
Fehlbildungsraster Medizinischer Punktetabelle der Conterganstiftung 75
Funktionsraster Ausgewahlten Items des ICF 28
Korperliche Fitness Fitness in Beruf und Freizeit NAKO 13
Korperliche Aktivitat Aktivitat in Beruf und Freizeit NAKO 16
Schlafgewohnheiten Schlafgewohnheiten und Qualitat NAKO 15
Soziales Netz & Unterstlitzung | Familie, Freunde, gemeinschaftliche Aktivitaten NAKO 19
Assistenz und Pflege Inanspruchnahme & Erbringer von Assistenz und Pflege 5
PHQ-9 Depression NAKO 9
Childhood Trauma Screener Traumatisierende Erfahrungen 5
SF-12-SOEP Gesundheitsbezogene Lebensqualitat NAKO 13
PTSD-7 Symptome / AusmaR von Traumatisierung NAKO 9
GAD-7 (PHQ-7) Angst NAKO 7
KérpermaRe GroRe und Gewicht NAKO 2
Krankheit Haufige Erkrankungen NAKO 10
Medikamente Haufige Medikamente 8
Tabak (Ultrakurzversion) Tabakgebrauch NAKO 8
Alkohol (Ultrakurzversion) Alkoholgebrauch NAKO 3
Stirze und Verletzungen Haufigkeit von Stiirzen und resultierende Verletzungen 2
Schmerz und Auswirkungen Ausgewahlte Items des Deutschem Schmerzfragebogens | KEDOQ | 18
Gesundheitsvorsorgeverhalten | Inanspruchnahme éarztlicher Dienstleistungen NAKO 1
Vorsorgeuntersuchungen Inanspruchnahme von Krebsvorsorge NAKO 8
Physiotherapie Inanspruchnahme von Physiotherapie 1
Rehabilitation Inanspruchnahme von Rehabilitation 2
ASKU Selbstwirksamkeit 3

NAKO = Nationale Kohorte mit n=27225 Personen in der Altersgruppe der 65-70-Jahrigen.
KEDOQ-Schmerz Datenbank (https://www.schmerzgesellschaft.de/hilfseiten/kedoq)

Beteiligte Arzte und Einrichtungen

Dr. med. Rudolf Beyer (Registerleitung)
Contergansprechstunde Hamburg

Dr. med. Alexander Niecke (Zentrumsleitung)
Contergansprechstunde der Klinik und Poliklinik fiir Psychosomatik und Psychotherapie Medizinische
Fakultat und Uniklinik, Universitat zu Koln

Prof. h. c. Dr. med. Stephan Martin (Zentrumsleitung)
MZEB / Bruno-Valentin-Institut, DIAKOVERE Annastift Orthopadische Klinik der Medizinischen
Hochschule Hannover

Dr. med. Andrea Maier (Zentrumsleitung)
MZEB / Conterganzentrum, Universitatsklinikum Aachen

Dr. Matthias Belau (Statistische Auswertung)
Institut fir Medizinische Biometrie & Epidemiologie, Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
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https://www.schmerzgesellschaft.de/hilfseiten/kedoq
https://www.schoen-klinik.de/hamburg-eilbek/klinik/fachzentren-institute/anaesthesie/contergan-sprechstunde
https://psychosomatik-psychotherapie.uk-koeln.de/klinik/contergansprechstunde/
https://www.diakovere.de/unternehmen-und-mehr/krankenhaeuser/annastift/mzeb/
https://www.ukaachen.de/kliniken-institute/mzeb/fuer-patienten-und-zuweiser/angelman-zentrum-aachen/conterganzentrum-aachen/
https://www.uke.de/kliniken-institute/institute/medizinische-biometrie-und-epidemiologie/index.html

Beiratinnen und Beirate

Danielle Schon
Schon Helfen Stiftung gGmbH

Dr. Christina Ding-Greiner
Wissenschaftlerin im Ruhestand

Bettina Ehrt
Betroffenenvertreterin im Stiftungsrat der Conterganstiftung

Gernot Stracke

Vorsitzender des Hilfswerks fiir Contergangeschadigte Hamburg e.V.

Karin Buder
Rechtsanwaltin

Finanzierung
Folgende Einrichtungen beteiligen sich an der Finanzierung:

e Schon Klinik Hamburg SE & Co. KG

e Schon Helfen Stiftung gGmbH

¢ Conterganstiftung des Bundes

Entwicklung des Registers

.2022

‘023

Griindung
Registerarbeitsgruppe

Forderzusage der
2021 Conterganstiftung Finalisierung der
K . X Register Inhalte
Entwicklung Positiver Bescheid
Studienprotokoll Ethik-Kommission
‘2019 -2020 : : _ Programmierung der
B Priifung Kosten und Dienstleistungs Datgnbank €
utrute zur . : vertrag Datenbank-
Beteiligung: Finanzierung N
programmierung
Bundesverband :
: Entwicklung
() Stiftungsrat Zusage Beirdte
2018 Conterganstiftung Datenschutzkonzept
Idee fiir ein Kompetenzzentren
Patientenregister Zusage
Kompetenzzentren
Gemeinsame
Entwicklung mit
HiCoHa
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Datenschutz

Allgemeine Hinweise zum Register Thalidomid-Embryopathie

e Die Teilnahme am Register Thalidomid-Embryopathie ist freiwillig und unabhangig von der
medizinischen Behandlung in dem jeweiligen Kompetenzzentrum.

e Die Einwilligung zur Teilnahme erfolgt schriftlich und kann jederzeit auch nachtraglich widerrufen
werden.

e Teilnehmerinnen und Teilnehmer kdnnen jederzeit auch nachtraglich formlos die Léschung ihrer
Daten verlangen. Die Loschung wird protokolliert und schriftlich bestatigt.

o Alle Mitarbeiter der Kompetenzzentren, die beim Register mitwirken sind, genau wie bei einer
medizinischen Behandlung, zur Geheimhaltung und Einhaltung des Datenschutzes verpflichtet.

e Das Datenschutzkonzept wird auf Anfrage allen Teilnehmenden ausgehandigt und basiert auf
einer Vorlage fiir Register fiir Seltene Erkrankungen. Es wurde mit dem Datenschutzbeauftragten
der Schon Klinik abgestimmt und von Experten der mehrkopfigen und unabhangigen Ethik
Kommission der Arztekammer Hamburg gepriift.

e Alle Ergebnisse des Registers werden frei veroffentlicht. Eine eigene Register-Webseite mit
weiterfiihrenden Informationen wird erstellt.

Verwendete Software

e Die Umsetzung und Anpassung der Registerdatenbank und Softwarekomponenten erfolgt durch
die Firma:
Verika GmbH
Weender Landstr. 6
37073 Goéttingen

e Die einzelnen Softwarekomponenten basieren auf der individuell anpassbaren quelloffenen,
initial vom Bundesgesundheitsministerium geférderten, OSSE-Register Software fir Seltene
Erkrankungen.

o Die Datenspeicherung erfolgt auf Servern der Firma Hetzner Online GmbH mit physischem
Standort in Deutschland.

e Alle Dienstleister sind zur Einhaltung des Datenschutzes vertraglich verpflichtet und missen
Dokumente zur Sicherstellung vorlegen.

Datenverarbeitung und MaBnahmen fiir Datenschutz

Bei der Datenverarbeitung werden grundsatzlich zwei Arten von Daten unterschieden und getrennt
verarbeitet:

1. IDAT = Identifizierende Daten (Name, Geburtsdatum)
2. GDAT = Gesundheitsdaten (Inhalte der Fragebogen)

IDAT und GDAT werden auf zwei verschiedenen Servern mit Standort in Deutschland gespeichert.

Fir die korrekte Zuordnung der Gesundheitsdaten wird ein Pseudonym (PID), also eine Art Schliissel
verwendet, das vom IDAT-Management erstellt wird. Gesundheitsdaten werden nur pseudonymisiert
gespeichert und ausgewertet.
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Eine Riuckfiihrung des Pseudonyms auf die personlichen Daten durch einen Benutzer ist nicht
moglich.

Alle Nutzer werden von den Zentrumsleitungen registriert und miissen sich mit Nutzernamen und
Passwort beim System anmelden. Jede Anmeldung und jeder schreibende Zugriff auf die Datenbank
werden automatisch protokolliert.

Die Auswertung der Daten erfolgt nicht fallweise sondern jeweils fiir die ganze Gruppe und wird von
dem Institut flir Medizinische Biometrie und Epidemiologie der Universitatsklinik Hamburg-
Eppendorf (UKE) durchgefihrt.

:' Register Software ‘| M Medizinische Biometrie und
1 Programmierung e LR --- Epidemiologie - UKE
! Verika GmbH | A
N LI _______
GDAT
-
Server 1 Hetzner GmbH Server 2 Hetzner GmbH
ID-Management i = % i
H _ H = Verarbeitung und Speicherung
*- — von Gesundheitsdaten (GDAT)

GDAT
[Po ]

N

overe Uniklinik Schon Klinik Datenprifung
Aachen Hamburg Doppelte Daten

ReNEE Plausibilitat

[+ ol
iak

Di
H

Online Dateneingabe

= Identifizierende Daten (Name, Geburtsdatum

= Gesundheitsdaten [Antworten aus den Fragebbgen)
= Persistent Identifier (Pseudonym, eindeutiger, nicht identifizierbarer Schliissel)

Abbildung 1: Schema der Datenverarbeitung
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Identifizierende Gesundheitsdaten

o Viele Betroffene mit Conterganschadigung haben eine Reihe dhnlicher Fehlbildungen, sind aber
durch die Kombination und Auspragungen der Schaden sehr unterschiedlich.

e Die Abbildung der Fehlbildungen in den Gesundheitsdaten wird liber ein Fehlbildungsraster
verwirklicht, dass relativ grobmaschig ist. Die Moglichkeit, dass bei den insgesamt etwa 2215
Betroffenen ein einziger Fall im Fehlbildungsraster nur einmal vorkommen kann, ist relativ
unwahrscheinlich, aber nicht ausgeschlossen.

e Es kann in Einzelfdllen moglich sein, anhand der erfassten Fehlbildungen eine einzelne Person zu
identifizieren, wenn man die Teilnehmerin / den Teilnehmer mit den jeweiligen
Fehlbildungsdiagnosen genau kennt.

e Sollten sich im Rahmen des Registers Thalidomid-Embryopathie oder bei den Teilnehmerinnen
und Teilnehmern Hinweise auf eine mégliche missbrauchliche Verwendung oder anderweitig
unerlaubten Zugriff ergeben, so kann dies anhand des automatisierten Zugriffsprotokoll der
Datenbank nachvollzogen werden.

Verantwortlichkeit und Kontakt

Idee und Umsetzung des Vorhabens ,Patientenregister fir Menschen mit Conterganschaden” wird
maRgeblich von Dr. Rudolf Beyer verantwortet. Die organisatorische und inhaltliche Ausgestaltung
erfolgt unter geltenden ethischen und gesetzlichen Rahmenbedingungen sowie in enger Abstimmung
mit den teilnehmenden Arzten und Wissenschaftlern.

Bitte wenden Sie sich gerne bei allen Fragen direkt an:

Dr. Rudolf Beyer
Contergansprechstunde
Schon Klinik Hamburg Eilbek
Dehnhaide 120

22081 Hamburg

Tel.: +49 40 2092-2363 (Mo - Do 08:00-15:30 Uhr)
Fax.:+49 40 2092-832364
E-Mail: rbeyer@schoen-klinik.de
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