Datenschutz

Der Datenschutz ist uns ein wichtiges Anliegen. Die erhobenen
Daten werden im Rahmen der gesetzlichen Vorschriften ge-
schiitzt.

Das Register CEDUR wurde durch die Hamburger Ethikkommis-
sion genehmigt und bereits bei der DDW [2] und UEGW [3] im Jahr
2018 publiziert.

Die Dateneingabe in die Registersoftware erfolgt entpersona-
lisiert, d. h. die Daten werden ohne Nennung des Namens
oder weiterer personenbezogenen Angaben gespeichert und
nur unter einer zufallsgenerierten personenunabhangigen
Code-Nummer gefiihrt.

Daten, die eine Identifikation von Patienten ermdglichen wiirden —
wie z. B. Name, Adresse oder Geburtsdatum — werden im CEDUR
nicht gespeichert. Nur der behandelnde Arzt kann seine Patienten
identifizieren.

Statistische Verarbeitung sowie Datenauswertungen finden ohne
Personenbezug statt. Potentielle wissenschaftliche Analysen und
Veroffentlichungen erfolgen vollstandig anonymisiert und ggf. ag-
gregiert, ein Riickschluss auf einzelne Patienten ist damit ausge-
schlossen.

lhre Teilnahme

Wir laden Sie herzlich ein, sich am CED-Register CEDUR aktiv zu
beteiligen.

Teilnahmevoraussetzungen:

e Behandlung von CED-Patienten in relevanter Weise

e Internetfahiges Gerat (z. B. iPad, Android, Computer
etc.) zur Dateneingabe durch die Patienten

Die Teilnahme und die Nutzung des Registers sind kostenfrei.
Bei ausreichender Finanzierung kann die Erstvisite mit ca. 40€
und die Folgevisiten mit ca. 20€ honoriert werden. Es kdnnen bis
zu 4 Visiten pro Jahr eingetragen werden. Die Honorierung der
Patienten ist zunachst kompetitiv.

Wir helfen lhnen gern, die Registerarbeit in Ihren Praxisbetrieb zu
integrieren. Unsere Registerhotline fiir Arzte und nicht-arztliches
Fachpersonal steht allen Register-Teilnehmern zur Verfiigung.

Bitte sprechen Sie uns unter der Telefonnummer +49 (0)40 42 32
651-50 oder per E-Mail an Sekretariat@immunoregister.de an.
Sie erhalten umgehend eine Teilnahmevereinbarung sowie Stu-
dienunterlagen.

Wir freuen uns auf Ihre Anmeldung und Teilnahme.

Kontakt

Dr. med. Stefanie Howaldt
Geschéftsfiihrerin

ImmunoRegister gemeinniitzige UG

Christoph-Probst-Weg 4,
20251 Hamburg

Tel.-+49 (0)40 42 32 651-50
Fax:+49 (0)40 42 32 651-10

E-Mail: Howaldt@immunoregister.de
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Registergesellschaft

Durch die stetig wachsende Zunahme der Behandlungsoptionen
wird die Behandlung von CED Patienten immer komplexer.

Aktuelle Daten aus der Versorgungsforschung und umfang-
reiche eigene Erfahrungen iber 30 Jahre zeigen eindriick-
lich, dass die Versorgung der CED-Patienten sehr oft nicht
|eitliniengerecht durchgefiihrt wird. [1]

Daraus resultieren nicht nur grofles Leid, Folgeschaden und blei-
bende Behinderungen bei den Betroffenen sondern es entstehen
volkswirtschaftlich hohe und héufig unnétige Kosten.

Um die Versorgungsrealitat der CED Patienten zu erfassen haben
wir bereits 2014 ein softwaregestiitztes webbasiertes CED-Regis-
ter entwickelt. Die weltweit groBten Datensammlungen inklusive
Inzidenz und seltener Nebenwirkungen wurden in nationalen Re-
gistern erhoben. Wir laden Sie ein, den Startpunkt fir ein deutsch-
landweites CED-Register zu setzen.

Im Frihjahr 2015 hat die deutsche ImmunoRegister gemeinniit-
zige UG mit einer vollstandig neuen Registersoftware gestartet.

Alle bereits erhobenen Daten der Teilnehmer konnten in die neue
Datenbank (iberfiihrt werden und sind eine wertvolle Basis fiir zu-
kiinftige Erhebungen und Auswertungen.

ImmunoRegister UG dient ausschlieRlich gemeinnlitzigen
Zwecken und fordert Diagnostik und Therapie der Patienten
mit chronisch immunologischen Erkrankungen. Besondere
Férderschwerpunkte sind:

e die Stabilisierung etablierter und Implementierung neuer
diagnostischer und therapeutischer Verfahren

e die interdisziplinare wissenschaftliche Zusammenarbeit

e die Durchfiihrung wissenschaftlicher Forschungsvorha-
ben und Fortbildungsveranstaltungen

CED-Register CEDUR

Das Forschungsprojekt CED-Register CEDUR wird web-basiert
geflihrt und beinhaltet sowohl 6konomische Daten (Arbeits-Unfa-
higkeitszeiten, OP-Haufigkeit, Krankenhausaufenthalte, Thera-
piekosten) als auch wissenschaftliche Evaluationen bezliglich
Pravalenz und Inzidenz von CED, Aktivitatsindizes, Lebensquali-
tat, Therapiepfade, Komplikationen wie Malignome etc.

Momentan (Stand Januar 2021) befinden sich bereits mehr
als 3.000 CED-Patienten in dem Register. Die erhobenen
Daten ermdglichen verlassliche Aussagen zur Versorgungs-
realitat der CED-Patienten in Deutschland.

Eine moglichst vollstandige und aktuelle Erfassung aller relevan-
ten Daten und die daraus gewonnenen wissenschaftlichen Er-
kenntnisse sollen zu Qualitatssteigerungen der Versorgung der
CED-Patienten beitragen.

Mit dem CED-Register CEDUR schaffen wir zusammen dafir die
Basis.

Dokumentation

Die Registerdokumentation erfolgt elektronisch und ist auf PCs
oder samtlichen internetfahigen Geraten, wie z.B. Tablets, Smart-
phones etc. mdglich. Die Angaben werden in regelmaRigen Ab-
standen direkt in der CED-Registersoftware durch den Patienten
dokumentiert.

Die Dokumentation kann im Rahmen der regelmafigen Praxisbe-
suche wahrend der Wartezeit erfolgen. Der Zeitaufwand fir die
Patienten betragt ca. 8 bis 10 Minuten. Es ist aber auch mdglich,
dass der Patient die Fragebdgen unabhangig vom Praxisbesuch
bequem zu Hause ausfiillen kann.

Dem behandelnden Arzt stehen dann bei vorhandener GDT
Schnittstelle durch sofortige Dateniibertragung in die jewei-
lige Praxissoftware die standardisierten Daten schon wah-
rend des darauf folgenden Patientengespraches zur Verfii-

gung.

Der Arzt und/oder die CED-Nurse geben die Angaben der Patien-
ten frei und ergénzen einige wenige weitere Diagnostik- und Be-
handlungsparameter.
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Patient Zurock
Visiten Datum Arzt Fragebogen - Typ - Fortschritt
17.05.2015-13:35 cedadmin Allgemein - patent - @ 100
Medikation - patent - @ 100%
Lebensqualitat - patent - @ 100%
Aruexmragungen - arzt - @ 100%

Nebenwirkungen - arzt b 0%

Fragen allgemen

¥ Weiche Diagnose wurde bel Ihnen gestellt? Morbus Cronn
¥ Datum der Erstdagnose September & | 2014 &

v Wievisle Tage haben Sie wagen Ihver CED (oder Begleferkrankungen) in den =
letzten & Monaten bei der Arbelt gefeni?

¥ Sind Sie wegen Ihrer CED zur Zelt berentet? 0Ja BNen
¥ Sind Sie aus anderen Grinden berentet? ®Ja O Nen
¥ Waren Sie wegen ihver GED in dn letzien 6 Monaten im Krankenhaus? BJa ONen

¥ Wieviele Tage waren Sie im Krankenhaus?

¥ Mussten Sie wegen Iher CED operiort werden? ®Ja ONei

¥ Wie grod sind Sie? 170

Datennutzung und Ergebnisse

Durch die steigenden Arzneimittelkosten der Krankenkassen riickt
die Versorgungsforschung von CED-Erkrankungen mehr und
mehr in den Vordergrund.

Wissenschaftliche Analysen der Gesamtdaten aus dem CEDUR
schaffen eine Datenbasis zur Entwicklung und Behandlung von
CED und ermdglichen eine Evaluierung der aktuellen Versor-
gungssituation sowie Inzidenz und Pravalenz der Erkrankungen.

Die Registergesellschaft InmunoRegister UG kann mit Einver-
standnis der Teilnehmer die erhobenen Daten aller teilnehmenden
Zentren flr wissenschaftliche Auswertungen und Publikationen
zur Férderung der Wissenschaft und Forschung im Indikationsbe-
reich CED nutzen.

Jedem teilnehmenden Zentrum stehen die von ihm erhobenen
Daten in elektronischer Form zur Verfiigung. Diese konnen flir die
einrichtungsinterne Qualitatssicherung oder eigene Forschungs-
projekte genutzt werden.




