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Uberblick Umsetzung
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Technische Testphase Begleit- Start
Umsetzung Anpassungen dokumentation Pilotphase
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NARSE Minimaldatensatz
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ERDRI CDS der EU-RD Plattform NARSE Minimaldatensatz

EUROPAISCHE KOMMISSION

| | |

GEMEINSAME FORSCHUNGSSTELLE o F O r' ' I a | e Krl te rl e n
Direktion F — Gesundheit, Konsumenten und Referenzmaterialien
Referat F.1 — Gesundheit in der Gesellschaft

[ | | | [ ]

o Einwill
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« Diagnose
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 Personlicher & Familiarer Hintergrund

1.1 Pseudonym Pseudonym des Patienten e Zeichenfolge https://eu-rd-

EUROPAISCHE PLATTFORM FUR DIE REGISTRIERUNG SELTENER KRANKHEITEN (EU-SK-Plattform)
European Platform on Rare Disease Registration - EU RD Platform

Element Bezeichnung des

g- platform.jrc.ec.europa.eu/erdri/eu .
H L
: i » Alterskategorie
r {
a
-
o 2.1 Geburtsdatum Geburtsdatum des Patienten e Datum (TT/MM/JJJJ) ¢ G e S Ch | e Cht
L 2.2 Geschlecht Geschlecht des Patienten bei der | ¢ Weiblich H PO | C D— 1 O
=§ ?b Geburt e Mainnlich ) )
9 5. e Unbestimmt L Status
~ e Fo6tus (unbekannt) O rp h a -COd e
L 3.1 Patientenstatus Lebender oder toter Patient e Lebend Falls tot, Frage 3.2 beantworten. L
7]
o » Familienanamnese
.% E ¢ Nicht weiterverfolgt
S w e Verweigert " ]
0 3.2 Todeszeitpunkt Sterbedatum des Patienten e Datum (TT/MM/JJI)) ® A D t k

5 4.1 Erstkontakt mit dem Datum des ersten Kontakts mit | ¢ Datum (TT/MM/JJJ)) n a l I I n ese I ag n OS I

D Fachzentrum dem Fachzentrum
o Alter bei Di [ Symptombegi

o
er bei Diagnose / Symptombeginn
o

» Therapie
» Diagnostik (Genetik, Phanotyp, Biomarker)
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OSSE Registersoftware
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NARSE Umsetzung

" Nationales Register
flr Seltene Erkrankungen

Willkommen beim
Nationalen Register fur
Seltene Erkrankungen

(NARSE)
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Login )

Benutzername

Passwort

Hier anmelden

Login-Screen

m Ubersicht Patientenliste

', Nationales Register
fur Seltene Erkrankungen

NARSE

N Zeigt eine durchsuchbare und sortierbare
B E— Patientenliste an.
0

Patientenliste anzeigen

Statistik

| 10 v |Eintréige anzeigen

+

Standort # Patienten
Test Location 19
Ol Gesellschaft n.a.
# Gesamt 19
Zuruck IZ/ Nachste
Dokumente

Hier finden Sie hilfreiche Dokumente zum Download.

& Handbuch Datenmanagement (en)

11 EY Test Dateneingabe v

Willkommen beim Nationalen Register fiir Seltene Erkrankungen (NARSE)

Neuen Patienten anlegen

Links

Hier finden Sie Links zu weiterfihrenden Quellen.
& OSSE Website

& European Platform on Rare Disease Registration

Register-Dashboard

Sie werden zur Mainzelliste geleitet, wo Sie
neue Patienten anlegen konnen.

& Jessica Vasseur v~

Anamnese und Diagnostik
Dokumentation der durchgefiihrten Anamnese und Diagnostik

Alter bei Symptombeginn und Diagnose

Alter bei ersten Symptomen

Alter bei ersten Symptomen

Alter bei Diagnose

Alter bei Diagnose

Therapie

Spezifische Therapie

Diagnose

Absicherung der Diagnose

_' Durch molekulargenetische Untersuchung gesicherte Diagnose
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FRANKFURT AM MAIN

Version: 8

Monate

Monate

' Klinische Verdachtsdiagnose wahrscheinlich durch Phanotyp (HPO), aber keine genetische Diagnose

' Genetische Diagnose, aber Phinotyp (HPO) nicht passend

Genetisch gesicherte Diagnose = Ja

) Nein
) Unbekannt

Gesicherte Diagnose anhand

) Ja
spezifischer Biomarker = i

) Nein
' Unbekannt

Klinisch gesicherte Diagnose
entsprechend HPO =

2 Ja
_ Nein
") Unbekannt

Patientenformular



Technische Infrastruktur NARSE

ID Management

Treuhandstelle

Registerbetrieb

Berlin Institute of —
Health @ Charite

Entwicklung
Institut fiir IT-Administration

Medizininformatik

Entwicklung, Bereitstellung
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Formulare
Datenelemente

Metadaten
Repository

|dentifizierende Daten
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Pseudonym
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Webbrowser
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PID anfordern

Mai, Testpatient (6GPA2FDZ)

Patientenformular

iomaterialien
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Standort 1

Dateneingabe

{—— | Standort 2

Standort 3



Rollenkonzept NARSE
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Standort X Stl.'d ° Standort Y
leitung

Dateneingabe Dateneinsicht Datenexport Dateneingabe

Rolle 3

28
Dator: Nutzer X1 Nutzer X2 M Nutzer Y1 Datoneingabe
eingabe

Dateneinsicht

Datenexport Datenexport
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Organisatorische Umsetzung

Risikomanagement

Registerprotokoll

Datennutzungsordnung
Data Access Committee

|[dentitatsmanagement

Patienteneinwilligung

Datenschutzkonzept
Einwilligungsmanagement

\/erembarur@enEth i ka ntrag Publikationsordnung

Organisationsstruktur
~spalfeuhandstelle

Qualitatsmanagement
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Aktueller Stand & Ausblick
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technische + inhaltliche (\:/)

Umsetzung

Ausarbeitung '
Begleitdokumentation

‘Erweiterung
® Patienteneinbindung %
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Start Pilotphase _ |
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Evaluation & Weiterentwicklung in FAIR4Rare
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Selbstregistrierung Datenubermittiung Datenubermittiung
Patient:innen aus EDC-Systemen aus DIZ
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