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Was ist ein Patienten Register?

Erfassung von Patienten und deren Krankeitsverlauf in
einer Sammlung

Begriff bezeichnet ein Datenbanksystem zur Erfassung
von Patienten, die einer spezifischen Erkrankungsart
oder Patientengruppe zuzuordnen sind

Erfassung von Erkrankungsmerkmalen und spezifische
Behandlungsmethoden

Anonymitat durch Pseudonymisierung um Privatsphare
zuU schitzen und Datenschutzbestimmungen zu
entsprechen




Warum brauchen wir ein Register fur

Bronchiektasen? Cc
There is a
great lack of
clinical trials in
c . Kaum Forschung bronchiectasis
ere is an urgent need to determine the to guide
optimal long-term therapies that maintain 1 H H
lung function and quality of life, and reduce Kel ne Gu Idel I nes treatmen,t ,
cucerbaing o Keine zugelassene

Therapie




Foundation

15 centers across Germany

Set-up phase

Ethical approval, study funding, creation of database and website,
electronic CRF, addition of DZL centers

January 2015 -

December 2015

January 2016 —

December 2016

January 2017 —

December 2017

January 2018

A

Test of website and
electronic CRF

Pilot phase
Baseline enrolment of patients from founding centers (16 Centers
across Germany)

\

Progress review and

submit report to study

funder, data analysis
and publication

1-year follow-up data from initial sites
Second round recruitment of additional study sites

\/

Progress review and
submit report to study
funder, data analysis

and publication

2-year follow-up data from initial sites
1-year follow-up data from additional sites
Third round recruitment of additional study sites

Progress review and

_ | submit report to study

\

/

funder, data analysis
and publication

3-year follow-up data from initial sites
1-, 2-year follow-up data from additional sites

Review Study and consider further recruitment subject to funding
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-
Follow-up

every 12 (£ 3)

Variables Baseline months
“Basic case information X

Eligibility criteria X

Outcome data X

Demographic and clinical data

Demographics/body measurements: age, gender, body mass index, etc. X X
Pulmonary function testing and blood gases X X
Medical history X

Duration of NCFB, Smoking, sinonasal complaints, vaccinations, etc.

Comorbidity X

Cardiovascular comorbidities

Other comorbidities

Non-respiratory prognostic medication

Signs and symptoms X X
Sputum color, MMRCD scale, exacerbations, hospitalizations, etc.

Etiology/diagnostic work-up X

Immunological diseases: ABPA, rheumatoid arthritis, CVID, HIV

Genetic diseases: AAT deficiency, CF, PCD, other congenital diseases

Other underlying conditions: GERD, aspiration/foreign body, tumor, etc.

Microbiology X X
Bacteria and fungi

Mycobacteria

Radiology X
Pharmacological treatment X X
Long-term oxygen therapy, nebulized antibiotics, mucolytics etc.

Non-pharmacological treatment X X

Surgical treatment

Physical therapy

Pulmonary rehabilitation

Quality of life (QOL-B) and additional information X X




Lebensqualitatsfragebogen

ma LEBENSQUALITAT-FRAGEBOGEN — BRONCHIEKTASIE

Abschnitt I. Lebensqualitiit Bitte kreuzen Sie das zutreffende Kiistchen an.

Inwieweit hatten Sie in der letzten Woche

Schwierigkeiten bei den folgenden Tiitigkeiten: Sehr groBe MiBige Wenig Gar keine
Schwierigkeiten Schwierigkeiten Schwierigkeiten Schwierigkeiten

1. Korperlich anspruchsvolle Tatigkeiten wie Gartenarbeit oder O O [l Il
SPOTt AUSTDEN.....cuieiiiiiiieiieeie e e

2. Beim Spazieren gehen mit anderen Personen (Angehdorigen,
Freunden etc.) Schritt halten ..........c.coooeveevviieiiiieceeee e

[ L] L] L]
3. Schwere Gegenstinde wie Biicher, Lebensmittel oder ] N | J
[ L] [ [

EinkaufStliten tragen ........c..cccveevieerieriierie e
4. Treppen steigen (ein Stockwerk) .........cccceevviieiiiiiiiiiiiiicee,
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Ziele von PROGNOSIS

« Der Aufbau, Unterhalt und Ausbau eines deutschlandweiten,
reprasentativen, prospektiven, beobachtenden (nicht-
iInterventionellen) und longitudinalen Patientenregisters, in
dessen Datenbank innerhalb von 3 Jahren mindestens 750
Patienten von 25-35 Zentren sektorenibergreifend, d.h. von
pneumologischen Praxen bis hin zu Universitatsklinika,
rekrutiert werden

« Die Beantwortung wichtiger epidemiologischer Fragen, z.B.
wie die Verteilung der Atiologien und die Erfassung der
aktuellen Versorgungsrealitat von Non-CF-Bronchiektasen
(inkl. Lebensqualitat, Gesundheitsokonomie und
Pharmakoepidemiologie)




36 Tellnehmende
Zentren

g,amburg (2)
_ % & Reinbek
o ®
Buchhoiz
Berlin (5)
Hanfioviar . Braunschweig .

Minster o ® o Lostau
Heme @ @ @ Biciefeid

i i — immenhausen
Ausgeqlichene Verteilung der 36 Zentren: & .Dort.mund ..

Bad Arolsen Dresden

« 13 Pneumologische Praxen (2 MVZ2) E‘*‘.se" Schmallenberg @ Baunatal @
* 14 Fachkliniken/Lehrkrankhauser Bonn-Duisdorf @ Marburg

* 9 Unikliniken

kfurt
Koblenz. .Fran urt (2)

@ Heidelberg

Lowenstein @)
Donaustauf .

Straubing @@
Miinchen @

. Kempten

Freiburg (2)

Rekrutierungsstand 13.05.2017: 840
Validierte Datensatze 06.02.2017: 505
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R e k F'u t | erun g PROGNOSIS Rekrutierung isued 20012017

Bad Arolsen Or. Knuppel
Saunatal Dr. Wwawig [ 13
Berlin Or, de Roux [ 62
Berlin Dr. Gogol! N 13

Tabelle 1: Geplante Patientenrekrutierung nach Priifplan bt oo
gemaB Studienprotokoll, Version 2.0, vom 20.05.2015 Bertn Dr. Proost [ 7
M d@f Pauernenrekmlemng Bielefeld Dr. Herrmann J§ 2

Bonn-Duisdore! PD Dr. Pabst [l 6

u 20‘6 Zm m Braunschweig Dr. Sormmerwerck [N 25
R : o Buchholz Dr. Vehar | 1
Jlﬁi 201 7 Sm Pamm Donaustauf Or, Blaas [l 5

Dortmund PD Or. Schaaf [l 4

M 2018 m m Dresden #D Dr. Kolditz [ 2
Essen Or. Sutharsan [ <5

Frankfurt Or, Grunewalds [ 9
Frankfurt Or, Xardos [ 10
Freiburg Prof, Dr. idzko [l 6
Freiburg Prof, Or, Sarichter [N 14
Hamburg Dr. Azies |

Hamburg Dr. Kamp! [N 30
Hannover Dr. Ringshausen # 232
Heidelberg Prof. Dr. Herth [ 22

Yersorgungsstufe Vieene Erof DriEote: DN 33
CPraxis Immenhausen Prof. Dr. Andreas N 13
O Fachklinik Kempten Prot. Dr. Schumenn [ 9
W Uniikinik Xiel Dr. Bobis [N 13

Koblenz Dr. Fey R 9
Lostau Or, Jach NN 25
Lowenstein Dr. Dinjus TN 10
Marburg Dr, Klapdor i 4
Minchen Or, Mertsch [ 0
Manster Or, Schmict [N 24
Resnbek Or. Hein [l 4
Schmallenberg Or. Haid! [N 12

Straubing Or. Gamarrs [ 23
4] 20 40 60 80 220 240 260
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Ati O I Og i e Idiopathisch 34
Postinfektios/posttuberkulds 20
COPD 17
Asthma bronchiale 12
PCD/Kartagener Syndrom 9
Primarer Inmundefekt/CVID 8
Kollagenose/RA/EGPA [ 4
Chron. Aspiration/GERD [l 3
NTM-Lungenerkrankung [l 3
ABPA [ 3
o Alpha-1-Antitrypsin Mangel [l 2
= LD 2
2 Kanalopathie (CF-PS/CFTR-RD/ENaC) [l 1.4
=z Sekundarer Imnmundefekt | 0,6
GvHD | 0,6
Young-Syndrom | 0,4
™ Postinfectve -Nail-Syndrom | 0,4
= |diopathic imes-Syndrom | 0,2
« COPD <uhn-Syndrom | 0,2
u Asthma CED | 0,2
= Immunodeficiency ale Nokardiose | 0,2
u ABPA Joststenotisch | 0,2
® Rheumatoid arthits nmunsyndrom | 0,2
® PCD arfan-Syndrom | 0,2
GORD HIV 0,0
= IBD 0 5 10 15 20 25 30 35
i Alpha-1-antitrypsin deficiency Anteil (%)
| others
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Dauer des Bestehens der Bronchiektasen

16-20

Dauer des Bestehens der Bronchiektasen (Jahre)




Demographie

Medianes Alter (IQR), Jahre 61 (49-72)
Medianer BMI (IQR), kg/m? 24 (21-27)
Mittlere (+SD) FEV1 % V.S. 6827
Mittlere (xSD) Tiffeneau-Index 0,67%0,16
Mediane Exazerbationsrate (IQR) 1 (0-3)
Mediane Hospitalisationsrate (IQR) 0 (0-1)
Mediane tgl. Sputummenge, mi/Tag (IQR) 20 (10-50)
Mediane MRC Dyspnoe Skala (IQR) 2 (2-3)
Teilnahme an klinischer Studie, n (%) 41 (8)
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Beteiligung der oberen Atemwege

Gltige Kumulierte
Haufigkeit Prozent  Prozente Prozente
Giltig Nein 340 67,3 67,3 67,3
Ja. 165 32,7 327 100,0
Gesamt 505 100,0 100,0
. . fyn Beteiligun
chron. Rhinosinusitis oder Nasenpolypen  roeen
Atemwege
Eren
e
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Candida spp./Hefen =——e——————r———————e———— e
Pseudomonas aeruginosa I ]

Staphylococcus aureus |———————— |5

MlkrObIOI()gle Andere Schimmelpilze m— 16
Aspergillus fumigatus ———— 3
Haemophilus spp. e——— |3
Haemophilus influenzae —— §
Eschericia coli | 7
Serratia marcecens |——m 7
Nichttuberkulose Mykobakterien s 5
Vergrinende Streptokokken s §
Stenotrophomonas maltophilia s 2
Klebsiella pneumoniae s 4
Enterobacter spp. e 3
Streptococcus pneumoniae
Entercoccus spp.
Staph. Koagulase negativ
Moraxella spp.
Lautropia mirabilis
Klebsiella oxytoca
Neisseria sp.
Achromobacter spp.
Nocardia sp.
Chryseobacterium indologenes
Proteus mirabilis
Acinetobacter ursingii
Bjerkandera adusta
Brevundimonas diminuta
Burkholderia gladioli
& FF L Escherichia vulneris
APPSR @ Lactococcus garvieae
& RN Prevotella melaninogenica
Propionibacterium sp.
Serratia plymuthica
Sphingobacterium multivorum
Stomatococcus sp.
Streptococcus agalactiae

Erreger
TETTIN
== S ANENENG NG RS

Microbiology

o

BN
Ul

o

% of the cohort
o O
[ == BN = N = Y ~ B -}

Mikrobiologie aus EMBARC

(==~ R - B Y = B = Y == L o

10 20
Anteil (%)

o




Radiologische Verteilung

p<0,001

en (%)

2

46%

2

]

Zystische =3 Lappen <3 Lappen
Branchiektasen

o
62%

75% ~75%




Radiologie EMBARC (n=4062)




Inhalative Antibiotika
« 98 Patienten (19,4%) verwendeten 109 Praparate

- - - - 60_
Inhalative Antibiotika
p<0,001

1% 50—
0

g 40
°
B Amikacin ‘S
2

= Ciprofloxacin < 304
@
m Colistin =
"
®m Gentamicin E

= Tobramycin £ 207

Vancomycin
10
0= T T T
Aktueller Bis 2 Jahre  Bis 5 Jahre Bis 10 Jahre =10 Jahre Mie PA-
Machweis Machweis

Wie lange ist der letzte Nachweis von Pseudomonas aeruginosa her?
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Inhalative Antibiotika

50
40
Jeweils
p<0,001
30

Anteil (%)

209

107

.F’A—Nachweis in den
letzten 2 Jahren

[l Inhalative Antibiotika

Uniklinik Fachklinik Praxis

Versorgungsstufe
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Mikrobiologie

« Pseudomonas aeruginosa (PA) jemals: 34%
 PA In den letzten 2 Jahren: 29%
« Aktueller PA-Nachweis: 18%

=
=}

p<0,001 p<0,001 p<0,001

=
=

=}
=)

in den letzten 2 Jahren (%)
in den letzten 2 Jahren (%)

@
=}
1

FEV1 in % vom Soll (Baseline)
& 3

PA-Nachweis
PA-Nachweis

a
=}
1

o
1

T T E
Mein Ja
L. Exazer| bationen klassifiziert Hospitalisationen klassifiziert
PA-Nachweis in den letzten 2 Jahren
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Pseudomonas aeruginosa

305 385 &1
100 M 30 T o - 100—

80 80— p<0,001
0<0,001

60—

60—

40

40—
20+

20+

T T T T T T
Aktueller Bis 2 Jahre  Bis 5 Jahre Bis 10 Jahre =10 Jahre Mie PA- — —
MNachweis MNachweis 0

Durchschnittliche tdgliche Sputummenge (ml/Tag)
QolL-B Atemwegssymptome

Wie lange ist der letzte Nachweis von Pseudomonas aeruginosa her? T T
Mein Ja

PA-Nachweis in den letzten 2 Jahren
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Wie geht es weiter? Nachste Ziele:

Definitionen

Leitlinien

Klinisches Studiennetzwerk
Biomaterialien-, Bilddatenbank







