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Aufbau des Deutschen Hamophilieregisters

B. Haschberger, J. Hesse, M. Heiden, R. Seitz

Paul-Ehrlich-Institut, Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe, Langen

Schlisselworter
Himophilie, von-Willebrand-Jirgens-Syndrom, Register,
Datenbank

Zusammenfassung

Seit Dezember 2004 wird die Entwicklung des Deutschen
Himophilieregisters (DHR) vom Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
vorangetrieben. Auf dem Jahreskongress der GTH (Gesell-
schaft fiir Thrombose und Hamostaseforschung e.V.) im Fe-
bruar 2007 wurde der Kooperationsvertrag zum Aufbau
und Betrieb des DHR als gemeinschaftliches Projekt der Pa-
tientenorganisationen DHG (Deutsche Hamophiliegesell-
schaft zur Bekimpfung von Blutungskrankheiten e.V.) und
IGH (Interessengemeinschaft Himophiler e.V.) sowie der
GTH und des PEl unterschrigben. Das PEl wurde von den be-
teiligten Parteien mit der Federfihrung zum Aufbau des
DHR betraut. Im Okfober 2007 haben sich je zwei Vertreter
der vier beteiligten Parteien zum DHR-Ausschuss formiert.
Da das DHR personenbeziehbare Gesundheitsdaten sam-
meln wird, wurde dem Schutz der Perstnlichkeitsrechte der
Patienten und damit der Datensicherheit eine besondere
Stellung eingercumt. Das PEI hat sich deshalb an die Da-
tenschutzbeauftragten des Bundes und der Linder gewen-
det mit dem Ziel, ein von allen akzeptiertes Datenschutz-
konzept zu erstellen. Mit der positiven Stellungnahme aller
Datenschutzbeauftragten im Mai 2007 konnte die Pro-
grammierung der Datenbank begonnen und im Februar
2008 abgenommen werden. Erweiterungen und Anpas-
sungen, die im Testbetrieb erkennbar wurden, wurden pro-
jektiert und implementiert. Eine zusdtzlich von den Daten-
schutzbeauftragten geforderte SicherheitsmaBnahme wird
urzeit umgesetzt, so dass sich der offizielle Beginn um ei-
nige Monate verzogert.
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Summary

Since December 2004, the Paul-Ehrlich-Institut (PEI) has
stepped up its efforts to develop the Deutsche Hamophilie-
register (DHR, German Haemophilia Register). In February
2007, during the annual conference of the GTH, the collab-
oration contract for the establishment and operation of the
German Haemophilia Register was signed as a joint project
of the patient organisations DHG and IGH, the GTH, and the
PEI. The parties involved conferred the responsibility for es-
tablishing the German Haemophilia Register to the PEI.
They also decided that the German Haemophilia Register
should be located af the PEI. Two representatives from each
of the four parties involved formed as the steering
committee.

Since the DHR will collect personal health data, special im-
porfance must be attached to the protection of the patients
personal rights and data security. The PEI contacted the
data protection representative of the Federal Republic of
Germany and the federal states with the aim of a data pro-
tection concept acceptable to all parties involved. A favour-
able opinion from all data protection representatives was
formulated in May 2007 so thus programming the data-
base was accepted in February 2008. In the following test-
ing period enlargements and adaptations were defected
and projected. The security measures demanded by the
data protection representatives will delay the official
launching of the German Haemophilia Register as online
register for some months.

The German Haemophilia Register
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iel jeder Therapie ist, den Patienten

2 optimal zu versorgen. Fiir Patienten

mit Himostasestorungen bedeutet

das eine Therapie mit geeigneten Gerin-

nungspréparaten in angemessener Dosie-

rung und zur rechten Zeit. Immer geht es da-

rum, die

e Lebensqualitit zu verbessern,

e unerwiinschte  Arzneimittelwirkungen

und schwerwiegende Komplikationen zu

vermeiden und somit hohe Folgekosten.
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Jeder Hémophiliebehandler verfiigt iiber
wertvolle Erfahrungen bei der langjéhrigen
Behandlung seiner Patienten. Um iiber den
Einzelfall hinaus Erkenntnisse zur Optimie-
rung der Himophiliebehandlung zu gewin-
nen, miissen detaillierte und vergleichbare
Daten tiber die Verldufe von moglichst allen
Patienten zusammengefiihrt und analysiert
werden. Eine solch wissenschaftlich belast-
bare Datenbasis kann nur mit Hilfe einer ge-
meinsamen und von allen — Behandlern und

Transfusionsgesetz

8 1 TFG: Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist es, nach
Maligabe der nachfolgenden Vorschrif-
ten zur Gewinnung von Blut und Blut-
bestandteilen von Menschen und zur An-
wendung von Blutprodukten fiir eine si-
chere Gewinnung von Blut und Blut-
bestandteilen und fiir eine gesicherte und
sichere Versorgung der Bevolkerung mit
Blutprodukten zu sorgen und deshalb die
Selbstversorgung mit Blut und Plasma
auf der Basis der freiwilligen und unent-
geltlichen Blutspende zu fordern.

§ 21 TFG: Koordiniertes Meldewesen

(1),,Die Triager der Spendeeinrichtun-
gen, die pharmazeutischen Unterneh-
mer und die Einrichtungen der Kran-
kenversorgung haben jahrlich die
Zahlen zu dem Umfang der Gewin-
nung von Blut und Blutbestandteilen,
der Herstellung, des Imports und Ex-
ports und des Verbrauchs von Blut-
produkten und Plasmaproteinen im
Sinne von § 14 Abs.1 sowie die An-
zahl der behandlungsbediirftigen Per-
sonen mit angeborenen Hamostase-
storungen der zustindigen Bundes-
oberbehdrde zu melden. Die Meldun-
gen haben nach Abschluss des Kalen-
derjahres, spatestens zum 1. Mérz des
folgenden Jahres, zu erfolgen. Erfol-
gen die Meldungen wiederholt nicht
oder unvollstandig, ist die fiir die
Uberwachung zustindige Landes-
behorde zu unterrichten.

(2),,Die zustandige Bundesoberbehorde
stellt die gemeldeten Daten anonymi-
siert in einem Bericht zusammen und
macht diesen bekannt. Sie hat mel-
derbezogene Daten streng vertraulich
zu behandeln.

(3),,Die Spendeeinrichtungen iibersen-
den der zustindigen Behorde einmal
jahrlich eine Liste der belieferten
Einrichtungen der Krankenversor-
gung und stellen diese Liste auf An-
frage der zustidndigen Bundesoberbe-
horde zur Verfligung.“
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Patienten — akzeptierten Plattform erreicht
werden, wie sie das DHR bieten wird.

Die Dateneingabe soll durch die behan-
delnden Arzte erfolgen. Das Himophilie-
register ist eine Datenbank mit dem Ziel,
Daten zu allen in Deutschland behandelten
Patienten mit
e Himophilie,

e von-Willebrand-Syndrom (VWS) oder
e cinem anderen Gerinnungsfaktormangel

tiber Jahre zu sammeln und sie fiir wissen-
schaftliche Forschungszwecke sowie fiir die
Weiterentwicklung von Behandlungsstan-
dards und Leitlinien zur Verfiigung zu stel-
len. Ein weiteres Ziel des DHR ist die Ver-
besserung der Dokumentation der Hamo-
philiebehandlung in Deutschland. Die Um-
setzung des DHR wird sich auch positiv auf
die Ziele des Transfusionsgesetzes (TFG)
auswirken. Eine iiber das DHR vermittelte,
standardisierte, fiir die Himophiliebehand-
ler verbindliche Dokumentation kann we-
sentlich zur Umsetzung des im TFG fest-
gelegten Qualititssicherungssystems bei-
tragen. Auch wird das DHR helfen, die Ver-
sorgung der Hémophiliepatienten in
Deutschland zu sichern (§ 1 TFG), denn die
Daten werden vollstindiger und differen-
zierter als bisher iiber den Meldebogen nach
§ 21 TFG erfasst. Vom DHR konnen die
wissenschaftliche Qualitét der Himophilie-
behandlung und der klinischen Forschung
und die in die Tiefe gehende Verwirklichung
der Gesetzesziele des TFG stark profitieren.

Das PEI mochte mit der Etablierung des
DHR nicht ausschlieBlich seiner gesetzli-
chen Verpflichtung nachkommen, sondern
dariiber hinaus die Forschung und Wissen-
schaft auf dem Gebiet der Himophilie-
erkrankungen unterstiitzen. Die konsequen-
te Umsetzung des DHR wird die Mdglich-
keit eroffnen, eine Vielzahl wissenschaftli-
cher Fragestellungen zur Erkrankung und
zur Behandlung der Hamophilie und des
VWS mit Hilfe belastbarer Daten zu bear-
beiten. Damit wird ein entscheidender Bei-
trag zur optimalen Versorgung dieser Pa-
tienten geleistet.
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Aufgaben des PE

Das PEl ist eine selbststandige Bundesober-
behdrde im Geschiftsbereich des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit und als solche
u. a. zustindig fiir die arzneimittelrechtliche
Zulassung von Blut und Blutprodukten so-
wie die Erfassung und Bewertung von Ne-
benwirkungsmeldungen im Zusammen-
hang mit diesen Arzneimitteln und die Er-
greifung und/oder Koordination erforderli-
cher MaBnahmen (Hamovigilanz). Speziell
bei der Umsetzung des Transfusionsgeset-
zes ist das PEI maf3geblich beteiligt. So ist
die Bundesrepublik Deutschland per Gesetz
(§ 1 TFG) verpflichtet, eine sichere und ge-
sicherte Versorgung mit Blutprodukten zu
gewahrleisten.

Sichere Versorgung bedeutet, dass Risi-
ken wie die Ubertragung von Infektionen
durch Blutprodukte zu minimieren sind,
wobei betont werden muss, dass auch plas-
matische Préiparate inzwischen eine sehr
hohe Sicherheit aufweisen. Eine gesicherte
Versorgung zu gewdhrleisten heifit, dass
stets geniigend Blutprodukte fiir alle Patien-
ten zur Verfiigung stehen. So gehdrt es zu
den gesetzlichen Aufgaben des PEI (§ 21
TFG), zu ermitteln,

e wie viel Blut in Deutschland per Spende
gewonnen,

e wie viel und was daraus hergestellt wird,

e welche Mengen verbraucht werden und

e wie hoch die Verfallsrate ist.

Nur so wird erkennbar, ob und in welchen
Bereichen es zu Engpassen kommen kann.
Im Falle der Gerinnungsfaktoren wurden
auch rekombinante Pharmaka einbezogen,
um der Versorgungsaufgabe bzgl. der Ha-
mophiliepatienten gerecht zu werden.

Gemal § 21 TFG erhebt das PEI seit In-
krafttreten (1998) jahrlich die geforderten
Daten. Bis einschlieBlich 2006 wurden re-
gelméfig Meldebdgen an alle transfusions-
medizinischen Einrichtungen, pharmazeu-
tischen Unternehmer und Einrichtungen der
Krankenversorgung verschickt. Die Melde-
pflichtigen hatten in einer Ubergangsphase
von 2002 bis 2006 die Wahl zwischen Mel-
dung in Papierform oder Online.

Seit 2007 ist die Online-Meldung ver-
pflichtend. Auch die Erfassung der Daten
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nach § 21 TFG zur Versorgung der Patienten

mit Himophilie A, Himophilie B und von-

Willebrand-Syndrom erfolgt seit 2006 iiber

die Online-Meldung. Folgende Angaben

werden entsprechend der gesetzlichen Re-
gelung von allen behandelnden Arzten an
das PEI gemeldet werden:

e Anzahl der Patienten in Deutschland
(differenziert nach Alter, Schweregrad
der Erkrankung, Inhibitorbildung),

e Verbrauch an Gerinnungsfaktorkonzen-
traten, zugeordnet zur Patientengruppe.

Hintergrund

Die Blutgerinnungsstdrungen Hémophi-
lie A (Mangel an Faktor VIII) und Himo-
philie B (Mangel an Faktor IX) sind mit ei-
ner Haufigkeit von ca. 1 auf 10000 ménnli-
che Einwohner seltene Erkrankungen. Das
von-Willebrand-Syndrom kommt haufiger
vor und betrifft auch Frauen, ist aber selten
dauerhaft behandlungsbediirftig. Die mas-
senhafte Ubertragung des humanen Immun-
defizienzvirus (HIV) und anderer Viren
durch die Behandlung von Hamophiliepa-
tienten mit Blutgerinnungsfaktoren in den
1980er Jahren zeigte gravierende Sicher-
heitsprobleme auf, die zwar inzwischen er-
folgreich bewiltigt wurden, aber Anlass zu
anhaltender Wachsamkeit geben. Zudem ist
die Langzeitbehandlung sehr kosteninten-
siv, was ihre hohe gesundheitspolitische Be-
deutung erklart.

Der Aufbau eines Deutschen Hémophi-
lieregisters wurde u. a. wihrend der Exper-
tentagung unter dem Motto ,,Blood Safety
in the European Community: An Initiative
for Optimal Use™ (1999 in Wildbad Kreuth
unter deutscher EU-Prisidentschaft) (3)
diskutiert. Im selben Jahr wurden Bestre-
bungen vorgestellt, ein Register der Gesell-
schaft fiir Thrombose- und Hidmostasefor-
schung e.V. (GTH) unter Federfithrung von
Prof. Dr. med. Dr. h.c. W. Schramm (Lud-
wig-Maximilians-Universitit, Miinchen) zu
etablieren (1). Im Verlauf der Entwicklung
des GTH-Registers stieB man jedoch auf
Schwierigkeiten: Aufgrund der Sensibilitét
der Patientendaten wurde von vielen Seiten
gewiinscht, das Register bei einer unabhén-
gigen Stelle anzusiedeln. Gespréche folgten
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unter Leitung des Bundesministeriums mit

Himophiliebehandlern, Vertretern von Pa-

tientenorganisationen und Krankenkassen

sowie dem PEI Als Ergebnis wurde be-
schlossen, dass das PEI gemeinsam mit der

e medizinischen Fachgesellschaft GTH,

e den Patientenorganisationen DHG
(Deutsche Hamophiliegesellschaft zur
Bekdmpfung von Blutungskrankhei-
ten e.V.) und IGH (Interessengemein-
schaft Himophiler e.V.)

eine umfassende Datenbank, das Deutsche
Hamophilieregister, betreiben wird. Dem
PEI wurde das Vertrauen als unabhéngige
Stelle ausgesprochen, so dass Konsens darii-
ber bestand, den Aufbau des DHR federfiih-
rend dem PEI zu iibertragen. Die erforderli-
che fachliche Kompetenz besitzt das PEI
aufgrund der beschriebenen Aufgabenfel-
der. Auch fiir die technische Ansiedlung des
Hamophilieregisters bot sich das PEI an, da
es im IT-Bereich iber die notwendigen Si-
cherheitsvorkehrungen verfiigt und bereits
2002 auf der Grundlage des § 21 TFG die
Online-Datenbank zur Erfassung der Versor-
gungslage errichtete und seither betreibt.

Umseizung

Per Erlass erhielt das PEI zum 1.1.2005 eine
Anschubfinanzierung vom BMG (damals
Bundesministerium fiir Gesundheit und So-
ziales, BMGS) fiir das Projekt DHR {iber
drei Jahre. Leiter des Projekts DHR ist Prof.
Dr. med. Rainer Seitz, Leiter der Abteilung
Hématologie/Transfusionsmedizin im PEL
Mit der technischen Umsetzung der Daten-
bankanwendung wurde die Firma Interacti-
ve Network Communications GmbH
(Frankfurt am Main) betraut. Zunéchst wur-
den die Anforderungen skizziert und Daten-
modell und Datenbankstruktur entwickelt.
In vielen Gesprachsrunden mit Himophilie-
behandlern aus groBen Zentren sowie nie-
dergelassenen Hamostaseologen, Vertretern
von Patientenorganisationen und Kranken-
kassen wurden Gliederung, Inhalte, Zu-
griffsrechte etc. des DHR diskutiert und
schlieBlich ein Konzept verabschiedet.

Mit dem Beschluss, das Projekt DHR ge-
meinsam mit den beiden Patientenorganisa-
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tionen DHG und IGH sowie der GTH auf
den Weg zu bringen, wurde ein multilatera-
ler Kooperationsvertrag als juristische
Grundlage notwendig. Die Vertragsparteien
haben es sich darin zum Ziel gemacht, im
Interesse der von den Blutgerinnungssto-
rungen Betroffenen die aktuelle Versorgung
zu optimieren, Wissenschaft und Forschung
zu fordern, um so neue und bessere Thera-
pieansétze zu finden.

Der Kooperationsvertrag regelt neben
den Nutzungsrechten an Datenbestinden
und Publikationsgrundsétzen auch die Bil-
dung eines Ausschusses. Dieser berat-
schlagt iiber alle Belange rund um das DHR,
seine Entwicklung, Aufbau und Betrieb so-
wie rechtmdBigen Fortgang; er fasst Be-
schliisse und fithrt Wahlen durch. Jede Ver-
tragspartei bringt zwei Vertreter in den Aus-
schuss ein.

Im Februar 2007 wurde der Kooperati-
onsvertrag im Rahmen der Jahrestagung der
GTH in Dresden von allen Vertragsparteien
unterzeichnet. Fiir die vier Vertragsparteien
sind zurzeit als Vertreter im Ausschuss:
e DHG:

W. Kalnins,

Prof. Dr. med. R. Zimmermann,
e GTH:

Prof. Dr. med. R. Schneppenheim,

Prof. Dr. med. Dr. h.c. W. Schramm,
e IGH:

Dr. med. T. Becker,

Prof. Dr. med. J. Oldenburg,

e PEL
Prof. Dr. med. R. Seitz,
Frau B. Haschberger.

Die Ausschussmitglieder wahlen jéhrlich
den Vorsitzenden und seinen Stellvertreter.
Im Oktober 2007 kam man zur konstituie-
renden Sitzung zusammen: Prof. Schramm
wurde zum Vorsitzenden, Prof. Seitz als
Stellvertreter gewéhlt.

Im Ausschuss verfiigt das PEI aufgrund
seiner origindren Verantwortung fiir das
DHR und der ihm in § 21 TFG gesetzgebe-
risch zugewiesenen Aufgaben in Belangen,
die sich auf Verantwortungsbereiche, Kos-
tentragungsaspekte und die Verpflichtung
nach § 21 TFG auswirken konnen, liber ein
Vetorecht.

Die Meldung an das DHR erfolgt per In-
ternet; die Wahl des Browsers ist dabei uner-

heblich. Vorab informiert der Behandler sei-
nen Patienten {iber das DHR und héndigt
thm ausfithrliches Informationsmaterial
aus. Nach Unterschrift der Einwilligungs-
erkldrung durch den Patienten (im Fall von
Kindern durch die Eltern) konnen die Daten
an das DHR iibermittelt werden. Gerade die
Erfassung von Kindern ist von besonderem
Wert, da alle Daten von Beginn der Behand-
lung an vorliegen. Um auf die geschiitzten
Seiten des DHR zu gelangen, bendtigt jeder
Hémophiliebehandler einen  Benutzer-
namen und ein Kennwort. Diese werden
vom PEI bei der Registrierung des Behand-
lers bzw. der Einrichtung vergeben. Das
DHR erlaubt nur registrierten Himophilie-
behandlern den Online-Zugriff auf das
DHR und damit Zugang zu den Daten ihrer
Patienten, ihren eigenen Benutzerdaten
(Name und Anschrift der Praxis/Klinik) so-
wie einigen statistischen Auswertungsmog-
lichkeiten.

Datenschutz

Der Schutz der Persénlichkeitsrechte der
Patienten geht einher mit der Wahrung der
gesetzlichen Vorgaben durch die Daten-
schutzgesetze. Die Sammlung von Behand-
lungsdaten erfordert die Erstellung eines
Datenschutzkonzepts. Im Datenschutzkon-
zept wird festgelegt, in welchem Umfang
anonymisierte, pseudonymisierte und/oder
personenbezogene Daten verarbeitet wer-
den und wie sie gegen zweckwidrige Ver-
wendung und Kenntnisnahme durch Unbe-
fugte geschiitzt werden. Das Datenschutz-
konzept fiir das DHR hat nicht nur die An-
forderungen des Bundesdatenschutzgeset-
zes (BDSG) zu beriicksichtigen, sondern
muss auch den Landesdatenschutzgesetzen
der 16 Bundeslander entsprechen, in deren
Geltungsbereich die staatlich-kommunalen
Hémophiliezentren liegen.

Das Konzept zur Meldung an das DHR
wurde innerhalb von zwei Jahren unter Mit-
wirkung der Telematikplattform fiir medizi-
nische Forschungsnetze e.V. (TMF), des
Kompetenzzentrums Datensicherheit der
BundOnline 2005-Initiative (Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik, BSI)
und des Arbeitskreises Wissenschaft der
Konferenz der Datenschutzbeauftragten des



Bundes und der Lander be- und iiberarbeitet
(4). Im Gegensatz zu den klassischen Da-
tenschutzmodellen, z. B. dem generischen
Datenschutzkonzept fiir klinisch fokussier-
te Forschungsnetze der TMF (2), sollte beim
DHR auf Wunsch der Patienten auf eine
Vertrauensstelle verzichtet werden. Eine
zentrale Stelle, die im Besitz aller nament-
lich aufgefithrten Hamophiliepatienten wa-
re, war fiir die Patientenorganisationen nicht
akzeptabel. So war es eine grofle Herausfor-
derung fiir alle Beteiligten, Wege zu finden,
diese zentrale Vertrauensstelle datenschutz-
konform zu ersetzen.

Als im Mai 2007 in Abstimmung mit al-
len Datenschutzbeauftragten des Bundes
und der Lander letzte Einwande ausgeraumt
waren, konnte mit der Programmierung der
Software begonnen werden. Nach Fertig-
stellung der Software zur Meldung an das
DHR bzw. vor dem Ubergang der Daten-
bank in den Wirkbetrieb wird eine Priifung
durch den Datenschutzbeauftragten des
Bundes erfolgen. Er wird kontrollieren, ob
alle datenschutzrechtlich relevanten Krite-
rien gemiB den Anforderungen aus dem
Konzept umgesetzt wurden.

Geforderte Sicherheitsmechanismen

Neben der strikten Trennung von personenbe-
ziehbaren Daten (in diesem Fall die Versicher-
tennummer) und Behandlungsdaten forderten
die Datenschutzbeauftragten zusitzlich eine
organisatorische Trennung, um das DHR vor
Angriffen aus dem PEI zu schiitzen.

Strikte Trennung bedeutet, dass per-
sonenbeziehbare Daten und Behandlungs-
daten nicht zusammengefiihrt werden kon-
nen, da die Software, die die Versicherten-
nummer erhdlt und zu einem Pseudonym
berechnet — der sog. Intermediédr — auf ei-
nem vom Register getrennten Server instal-
liert wird. Die Behandlungsdaten werden
zusammen mit dem vom Intermedidr er-
rechneten Pseudonym auf einem anderen
Server, dem Register gespeichert (Abb. 1).

Organisatorische Trennung bedeutet,
dass ein organisatorisch vom PEI unabhén-
giger Dritter benétigt wird, der den Zugang
zum Betrieb des Intermedidrs kontrolliert,
ohne selbst Zugriff auf die personenbezieh-
baren Daten zu erhalten. Die Inbetriebnah-
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behandelnder Arzt intermedidir Register Forscher
(Sicherheitszone) (Sicherheitszone)
Pafienten- @ Pseudonym Patienten-
nummer p’ p =h{f(p") nummer p’
Profik Profil
daten @ daten anonymisierte
Daten
Behandlungs- @ Behandlungs- m (offine)
daten daten
Daten zur @ Daten zur
Qualifitssicherung Qualititssicherung
@ = Verschliisselung

Abb. T Datenfluss beim Deutschen Himophilieregister

me des Intermedidrs kann nur durchgefiihrt
werden, wenn das PEI und der unabhéngige
Dritte die erforderlichen Teile der Software
— jeweils in Verbindung mit einem Kenn-
wort — beisteuern.

Pseudonym

Im Register werden aus datenschutzrecht-
lichen Griinden keine identifizierenden An-
gaben iiber Patienten gespeichert (z. B. Na-
me, Adresse). Stattdessen werden die Be-
handlungsdaten einem Pseudonym zuge-
ordnet, das keine Riickschliisse erlaubt. Zur
Bildung des Pseudonyms wird die Kranken-
versicherungsnummer des Patienten zu-
sammen mit dem Institutionskennzeichen
seiner Krankenkasse verwendet. Das Pseu-
donym dient dazu, die Behandlungsdaten
bei jeder Meldung des Behandlers demsel-
ben Patienten {iber Jahre hinweg (ggf. trotz
Behandlerwechsel, Umzug, Namenswech-
sel durch Heirat) zuzuordnen. Somit wird
jeder Patient nur einmal registriert. Auf die-
se Weise konnen vergleichbare Behand-
lungsverlédufe mehrerer Patienten longitudi-
nal ausgewertet werden. Wechselt der Pa-
tient den Arzt, konnen seine gemeldeten Da-
ten problemlos vom DHR den neu hinzuge-
fiigten Daten tiber das Pseudonym zugeord-
net werden. Im Falle eines Krankenkassen-
wechsels kann das DHR fiir den einzelnen
Patienten mehrere Pseudonyme anlegen, so

dass die Behandlungsdaten weiterhin dem-
selben Patienten zugeordnet werden kon-
nen. Die irreversibel pseudonymisierten
Daten konnen somit Forschung und Wissen-
schaft zum Zwecke der Therapieoptimie-
rung —und damit Erh6hung der Lebensqua-
litdt — zur Verfligung gestellt werden.

Der Arzt gibt die Patientennummer p’
(bestehend aus der Versichertennummer des
Patienten und Institutionskennzeichen sei-
ner Krankenkasse) in die Fingabemaske der
DHR-Software ein. Die Patientennummer
wird nicht im Klartext gespeichert, sondern
als pseudonymisierte Patientennummer

p” =h(f(p’))

wobei h eine kryptographisch gute Hash-
funktion und f eine beliebige, aber fest ge-
wihlte bijektive Funktion ist. Die pseudo-
nymisierte Patientennummer wird durch
den so genannten Intermediér berechnet,
der die Funktion fals Geheimnis wahrt. Der
Intermedidr ist ein eigenstindiges Soft-
warepaket innerhalb der DHR-Software. Er
teilt die pseudonymisierte Patientennum-
mer nur dem Register, nicht aber dem Be-
handler mit. Das Pseudonym ist somit fiir
keinen Benutzer sichtbar. Die Profildaten
und die Behandlungsdaten werden direkt an
das Register tibermittelt und sind durch die
pseudonymisierte Patientennummer zuzu-
ordnen.

Hamostaseologie 4a/2008
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DHR-gespeicherte Daten

Neben den Profil- und Behandlungsdaten

werden grundsitzlich keine Daten von Pa-

tienten gespeichert, durch die der Einzelne
identifizierbar wire:

e Pseudonym: Damit konnen Behand-
lungsdaten iiber Jahre demselben Patien-
ten zugeordnet und Behandlungsverldu-
fe ausgewertet werden (nicht sichtbar).

e Profildaten (Geschlecht, Geburtsmonat
und Geburtsjahr, die ersten beiden Zif-
fern der Postleitzahl) sind fiir Auswer-
tungen/Analysen zur Verteilung der Er-
krankung beziiglich Alter, Geschlecht
und Region erforderlich.

e Behandlungsdaten beruhen auf Angaben
zur Diagnostik und Therapie:

e Diagnostische Daten:

— Grunderkrankung (z. B. Art, Schwere-
grad),

— Status (z. B. Patient in Behandlung /
ausgeschieden),

— Anamnese (z. B. Datum Diagnose-
stellung),

— Inhibitoren (z. B. Titer).

e Therapeutische Daten:

— Therapie (z. B. Verbrauch an Gerin-
nungsfaktoren),

— Immuntoleranztherapie (z. B. Zeit-
raum, Gerinnungsfaktorverbrauch),

— Sonstiges (z. B. Blutungen).

Fiir die Zukunft sind Erweiterungen geplant
(z. B. Erfassung unerwiinschter Arzneimit-
telwirkungen, Gelenkstatus, Komplikatio-
nen, Infektionen, Genotyp, Todesursache).
Die detaillierte aktuelle Datenabfrage ist
unter www.pei.de/dhr verdffentlicht.

Weitere Informationen zum DHR sind

Hamostaseologie 40/2008

ebenfalls auf der Homepage des Paul-Ehr-
lich-Instituts zu finden (www.pei.de/dhr).
Dort stehen zum Download u. a. folgende
Dokumente zur Verfligung: Konzept zur
Meldung an das DHR, Organisatorische
Trennung von Intermedidr und Register fiir
das DHR, Kooperationsvertrag.

DHR im internationalen
Umfeld

International besteht der Konsens, Daten zu
Patienten mit Himostasestrungen so zu er-
heben, dass gebiindelte Abfragen und lén-
deriibergreifende Auswertungen mdglich
werden. Dazu ist es erforderlich, vorhande-
ne und entstehende nationale bzw. regionale
Register so zu gestalten, dass die Daten-
erhebung in harmonisierter Weise erfolgt.
Vor diesem Hintergrund fanden Treffen mit
Kolleginnen und Kollegen aus Osterreich
und der Schweiz statt. In Osterreich hat man
im Dezember 2007 ein Himophilieregister
in Betrieb genommen, in der Schweiz be-
steht es seit vielen Jahren.

Eine wichtige Initiative unter dem Dach
des ISTH SSC (International Society on
Thrombosis and Hemostasis/Scientific and
Standardization Committee) ist eine Zu-
sammenarbeit von USA und UK zur
Hemmkdrper-Entwicklung. Beim SSC-
Meeting 2006 in Oslo wurde als Vorschlag
vorgestellt und im Gesprach angeregt, dass
sich auch Deutschland im Rahmen der
Etablierung des DHR beteiligt. Seither fin-
det regelmiBig ein Austausch mit Betrei-
bern der Register in GroBbritannien, USA,
Kanada, Italien und Deutschland statt.

Ausblick

Mit der positiven Stellungnahme aller Da-
tenschutzbeauftragten im Mai 2007 konnte
die Programmierung der Datenbank begon-
nen und im Februar 2008 abgenommen wer-
den. Notwendige Erweiterungen und An-
passungen, die im Testbetrieb erkennbar
wurden, wurden anschlieend projektiert
und implementiert. Eine zusdtzlich von den
Datenschutzbeauftragten geforderte Sicher-
heitsmaBnahme wird derzeit umgesetzt, so
dass sich der offizielle Beginn um einige
Monate verzogern wird.
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