








Technische Umsetzung %F\ |-|.
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Technische Voraussetzung
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s<Internet-DSL-Verbindung als

Vorraussetzung fur das VPN

¥ Praxis-Software, die eine
druckbare Aufstellung der

Tagesstatistik Uber Medikamente

und Diagnosen erstellt

K< Internetbrowser
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Datenerfassung AFIH

Ziel der QuaDoSta:
Elektronische Dokumentation
Zeitbedarf minimieren
keine Doppelerfassung
Leichte Bedienung

QuaDoSta:
Hochflexibles System
Datentbernahme aus Primarsystemen
Kontrollmechanismen

(Sitzungsabschluss, Vollstandigkeits-,Statusprifung)
Datenschutzkonform

H.Matthes 14



Dokumentationserfassung 8F|H}

Tageslisten fur Verordnungsdaten

Test,Testina 07071975

wetn ja, bitte anklicken: Schwangerschaft T Stillzest: [

Diagnose 1 () Diagnose 2 () |Diagnose 3 () Dauverdiagnose 1 () Dauverdiagnose 2 ()
|Med. 1 | 3 | [ | v | [ | [
|Med. 2 | 3 | r | [ | [ | v
|Med.3 | [ | v | [ | [ | r

Ubernahme von
Medikation / Diagnhosen
nichtmedik. Verordnung
Patientendaten
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Dokumentationserfassung

SFIH

fat ?

wot | Musterarzt

nicht hearheitete Tageshsten:

05.01.2004
06.01.2004
07.01.2004

e
<= Februar 2004 ==

So|Mo Di Mi Do [Fr Sa
B(EREREREN
2 9 1011 12 13 14
15/16 17)18 19 [l 21
22 I 25 26 27 28
29

rot - michtbearbeitete Tageshsten
orange - bearbeitete nicht abgeschlossene Tageslisten
oiin - abgeschlossene Tageshsten

H.Matthes
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UAW Dokumentation

i

Zohweregrad nach WHO (allg )  Grad I

schwerwiegende TTATW ™ nein

“ Grad I

" Grad I O Grad IV

wenn schwerviegend, Grund |

W Therapieabbruch M Therapieumnstellung
emgelettete therapeutische Malnahmen [ Arbettsunfibiglkettsbeschemigung (AT [ stationére Einweisung
W sonstige [ keine
Beobachtete unerwiinschte Wirkungen
Symptom It WHO-Elassifilkcation
Priovifit | Sympiom | WHO-Code | Intensifit  |erwart. Erst. verschlechi.
I [UNRUHE INNERE | 5 [sterk 1
E [HTZEwALLUNGEN @ |[zas1 [stark -]
E [KoPFSCHMERZEN @ || [stak -]
||4 “RUECKENSCHMERZEN VERSTAERKT = @ |3559? || stark |

H.Matthes
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Automatische Datentibernahme | FIH

@ Ubernommene Medikamente: 95,2%
@ ibernommene Diagnosen: 97,2%
Nacherfassung

Arzt 1 Arzt 2

25 10
9
(J
= 20 R 8
£ £ 7
=2 o
5 15 —+— Medikamente||| 5§ © Medikament
2 2 & —e— Medikamente
[72] . 7] .
©
E 10 —=— Diagnosen g 4 —= Diagnosen
S § S 3
g 5 2 2
Monate
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Datenaufbereitung

SFIH

Dokumentationszentren erheben Daten
Transfer anonymisierter Daten (XML)

Zentrale Datenaufbereitung/auswertung
(Clearing-Center)

’:? Dokumentationszentrum w

I,,-f"'élearing-Cente_hr'""--.ﬁ[

|
L%

Praxis-
system

lokale

©

f? Dokumentation szentrl.lm\\_?3

Zentrales
Datenarchiv

QuaDoSta

Praxis-
. system

O |
e

lokale
QuaDoSta

H.Matthes
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Datenaufbereitung AFIH

kumulierte Datenbank
Datenvorbereitung, Erganzung
Medikamentenname 2> PZN
- Ifap-Datenbank
- Wirkstoffe, Darreichungsform,
- Mengeneinheit, Hersteller, Typ, ...
Diagnosetext - ICD-10-Code
- ICD-10-GM-2006
- Kapitel, Thesaurus
Kodierungen
- Patientenalter, Arztschwerpunkt, ...

H.Matthes 20



Clearing-Center

. T
& . t}"\\t
3
1 f“

Daten-CD

~»

Clea ring-Center

tmp.
Datenspeicher

UAW-Datenbank
Verordnungs-
datenbanken

Zentrale Datenhaltung

Monitor

Qualitatssicherung

Statistiker
Auswertung

H.Matthes
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Zeitrahmen

jFIH

,
i
]
4

Pilotprojekt
EvaMed

Kickoff

15.10.08

Akquisition von Interessenten

Geldgeber/ Sponsoren
Arzte
Hersteller

Organisation
Technischer Voraussetzungen
Inhaltlicher Voraussetzungen

31.01.09

Schulungen
fir Arzte

31.03.09

Dokumentation

Kontaktpflege
Betreuung

Feedback

31.05.09

*

H.Matthes
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Vorteile des PVZ SFIH

s<einheitliche Beweggriunde zur Datensammlung
s<Computergestutzte Datenerhebung
s<Anbindung an Praxissystem

s<regelmalige Datenubermittlung

s<zentrale Datenaufbereitung

+ Berechnung von UAW Haufigkeiten
+ Signalgenerierung
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vortelie tur ArzZte

. ~
t}i

)

! “e_}"

*

Wissenschaftl. Beitrag zur Arzneimittelsicherheit fir besondere
Therapiemethode

Weiterbildung UAW / Meldeunterstlitzung durch PVZ Mitarbeiter
Feedback zu Meldungen und ahnlicher UAW

Arztspezifische Auswertungen (Verschreibungsverhalten)
Honorierung des Arbeitsaufwandes

1. Schritt auf dem Weg zu Versorgungsforschung
/Outcomemessung
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Vorteile fur Hersteller f?)[: ||-|

o Zuarbeit fur Peridoic Safety Update Report

+ Auswertung von
« Verordnungsverhalten der Arzte / Indikationen
+ Begleitdiagnosen
+ Begleitmedikationen

+ Qualitative hochwertige UAW Meldung
o Anpassung der Arzneimittelinformationen

+ Qualitativ hochwertige Pharmakovgilanzdaten
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Erwartungen / Ziele %F\H

+ ca. 100.000 Pat. / Jahr pro Netz

+ ca. 250.000 Verordnungen / Jahr pro Netz

+ Ca. ??? UAW Grad III / IV pro Jahr pro Netz

+ Auswertung Relatives Risiko:

+ Anzahl UAW/Anzahl Verordnungen
+ PRR (Proportional Reporting Ratio)

+ Publikationen
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