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Situation weltweit und in der Schweiz
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Menschen mit seltenen Krankheiten sind isoliert

Heterogene Datenablage flhrt zu weitreichenden Konsequenzen



Konsequenzen der heterogenen Datenablage
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Homogene Datenablage im
Schweizer Register fur seltene Krankheiten
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Unser Netzwerk PRORARIS ¥+ nonas

@ Alliance Maladies Rares - Suisse RARE DNSEASES EUROPE
® e . Allianz Seltener Krankheiten - Schweiz
R A Alleanza Malattie Rare - Svizzera
kosek s weitere

Nationale Koordination fur
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

srsk+
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Fois selters b ankhuitas * Bundesamt fur Gesundheit

e Bundesamt fir Statistik
* weitere

e Zentren fiur seltene Krankheiten
e Referenzzentren
e Kliniken und Praxen orphanet

Weitere Stakeholder

* Krankheitsspezifische Register

* Medizinische Fachgesellschaften
* weitere




Wo stehen wir crsk?

2013 Erste Schritte
2014 Bundesrat verabschiedet ein Nationales Konzept fur Seltene Krankheiten
2015-2017 Konzept flir SRSK
Breite Vernehmlassung
2017 Kosek Ubernimmt Tragerschaft
2018 Ethikbewilligung
2017-2020 Diverse Drittmittelantrage
Viele nicht erfolgreich (andere Prioritaten)
Zwischenfinanzierung durch Uni ZH und ISPM BE
2020 BAG genehmigt Finanzhilfe (gemass Art. 24 KRG)
5 Jahre
Erlaubt Anstellung von Projekt Manager (M. Fux) und IT-Verantwortlicher
Zusatzliche Drittmittel notig
2021 Start von PD Dr. phil. nat. Michaela Fux als Projektmanager



Wie kommen die Angaben der Betroffenen in
das Register?

Behandelnde Betroffene
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Vorgehen in den Spitalern:

Zentren fur seltene Krankheiten,
Referenzzentren:
 Daten vorhanden

e Arzte informiert

&
Arzteschaft identifiziert 1&[

Betroffene

Orpha Codierung

: : LYY
Betroffene informiert; ’ ﬂ

Einwilligung eingeholt Q

Datentransfer ‘
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Warum braucht es Orphacodes?

Internationale Klassifikation der Krankheiten (ICD)

L b+ Inallen Routinestatistiken benutzt

 Nur wenige seltene Krankheiten haben einen
spezifischen ICD-Code

e Unterschiedliche Krankheiten— derselbe Code
 Krankheiten existieren in Statistiken nicht

orphanet

Orphacode
e Spezifisch fir jede einzelne seltene Krankheit
 Dauernd aktualisiert
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Welche Daten werden erfasst? srsk‘j
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Basisdaten

Medizinische Daten: Administrative Daten:

Diagnosen (ORPHA code) |dentifizierende Daten
Basis der Diagnose IDs fur Datenverknipfung
Molekulargenetische Information Einwilligungserklarung

Alter bei Beginn der Krankheit Behandelnde Gesundheitseinrichtung

* Angaben, die schon in Krankenakten sind
* Datensicherheit: Datenschutz und Vertraulichkeit

* Einwilligungserklarung: erforderlich, freiwillig und widerrufbar
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Unsere Datenquellen srsﬁ%

Basisdaten

Vorhandene
Routinestatistik

Zusatzlich zu

sammelnde Daten
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Unsere Datenquellen liefern umfangreiche srs%

register
nkheiten

Datenarten

Basisdaten

Vorhandene
Routinestatistik

Zusatzlich zu
sammelnde Daten

SRSK
Medizinische Daten
Administrative Daten

Bundesamt fur Statistik
* Krankenhausstatistik

* Geburtenregister

* Todesursachenstatistik

* Bevolkerungsstatistik

Weiterfiihrende Studien
Fragebogen an Betroffene
Fragebogen an Arzteschaft
Detaillierte Datensammlung aus Krankenakten
Daten zu Kosten
Daten aus anderen medizinischen Register

schweizer
fiir seltene
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VerknuUpfung unser Datenquellen ermdglichen srsﬁ%
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unterschiedliche Studien

Rekrutierung fur klinische Studien

BaSiSdaten * Vernetzung von Betroffenen

* Vernetzung von Behandelnden

Haufigkeit (Inzidenz, Pravalenz)

Vorha ndene e Sterblichkeit und Uberlebenszeit

Krankenhausaufenthalte

Routinestatistik +  Zusatzdiagnosen
*  Fruchtbarkeit

Patient Reported Outcome, Lebensqualitat

ZusatZIiCh Zu * Fallbeschreibungen und klinische Verlauf
sammelnde Daten * Randomisierte klinische Studien

Kostenanalyse
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Zeitplan

* Datensammlung

e Start bei Zentren fur seltene Krankheiten, Referenzzentren

* Weitere Spitaler und Privatpraxen
* Web-Plattform

* Essentielle Dokumentation
* Webseite
e Organisationsstruktur
e Data Transfer and Use Agreement
e Publikationen

e Drittmittel

* Informationskampagnen
* Presse
* Webseiten
* Symposien

* Internationale Vernetzung

} Zusatzliche Drittmittel notig
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Enge Zusammenarbeit mit Betroffenen
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Herzlichen Dank

Gerne beantworten wir lhre Fragen

Kontakt

claudia.kuehni@ispm.unibe.ch (Co-Projektleitung)

michaela.fux@ispm.unibe.ch (Projektmanager)




