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Hinweise zum Ausfullen Ihrer Unterlagen

Sehr geehrte Frau Doktor, sehr geehrter Herr Doktor

zunéchst mdchten wir uns noch einmal fur Ihre Bechift bedanken, sich an der Dokumentation des fRegizur
Langzeitdokumentation der Therapie der juvenilémpdthischen Arthritis im Kindes- und Jugendalizer beteiligen.
Im Folgenden mdchten wir lhnen einige generellendiise zum Ausfiillen der Dokumentationsunterlagdrege

Zur Einschreibung des Patienten in die Langzeitdwatation wird benétigt:
Honorarvereinbarung
Einverstéandniserkldrung
Patienteninformation
Ersterhebungsbogen
Therapieverlauf
Fragebogen zur Gesundheitsbewertung ,CHAQ" (2 Sgiten

Fir die Verlaufsuntersuchung sind folgende Dokuwtonen vorgesehen:
Therapieverlauf
Fragebogen zur Gesundheitsbewertung ,CHAQ" (2 Sgiten

Im Falle von Unerwiinschten Ereignissen verwenderbfie folgende Dokumentationen:
Unerwiinschte Ereignisse (UE)

Bericht Uber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen und
Ereignisse (vom Arzneimittelhersteller)

Im Falle eines Therapieabbruchs verwenden Siefoigende Dokumentationen:
Therapieverlauf

Therapie-Abbruch
Fragebogen zur Gesundheitsbewertung ,CHAQ" (2 Sgiten

Bitte sendenSie alle ausgefiillten Originaldokumentationen zgitper Post an das Koordinationszentrum.
(Postanschrift: siehe Deckblatt). Die Durchschdtbleibt fiir Archivierungszwecke bei lhnen.

1. Flllen Sie bitte zunéchst ditonorarvereinbarungen und die Einschreibungaus.
(Original an das Koordinationszentrum senden).

2. Die Einverstandniserklarung und die Patienteninformation sind ausschlieBlich futhre Unterlagen bzw. fiir den
Patienten bestimmt.

3. Informieren Sie Ihren Patienten gemaR beiliegen¥orschlag und dokumentieren Sie die Informatiea Patienten und
dessen Eltern iber dieses Projekt in der PatieAkémdurch Ihre datierte Unterschrift.

4. Ermitteln Sie den jeweiligen ,Patientencode” \&igf der Einschreibung erlautert. Benutzen Sie di€ade kinftig auf
allen Dokumenten dieses Patienten (2. Buchstabeaviee + Anzahl Buchstaben Vorname + 2. Buchstabe dawhnr-
Anzahl Buchstaben Nachname)

5. Benutzen Sie bitte einen Kugelschreiber und #o@ineSie lesbar um unnétige Nachfragen zu vermeiDdicken Sie fest
auf, um eine lesbare Durchschrift zu erhalten.

6. Bitte beachten Sie, dass lhre &rztlichen Dokuatimten_elektronisch erfasst werden.
Daher bitte folgende Konventionen fiir die grau detgen Bereiche beachten:

Kastchen auf weiRem Grund mit Rahme{_]  bitte deutlich innerhalb der Umrandung ankreuzen
Késtchen auf weiliem Grund ohne Rahnl_fﬂ bitte Ziffern oder Lettern einzeln in Klarschriftrierhalb der Felder
eintragen.

Felder auf weiRem Grund K | gﬁcg &t bitte Klartext in Druckbuchstaben schreiben

(Analogskala)— bitte mdglichst vom Patienten selbst an der betneien Stelle
zwischen ,sehr gut” und ,sehr schlecht” einen seokten Strich ziehen lassen.

Richtig ist zB.—+ falsch: ; :L oder

7. Unterschreiben und stempeln Sie bitte jedes Beki und senden Sie das Origimeitnah an das Koordinationszentrum.

8. Uberpriifen Sie vor dem Absenden, ob alle Eintngen richtig und vollstandig sind.

Bitte beachten Sie: Alle eingegangenen Dokumentelereauf Vollstédndigkeit und Plausibilitat gepruftduerst dann zur
Honorierung freigegeben, wenn eventuelle Rickfraggidart sind.Die Honorierung wird nach Rechnungsstellung von
Ihnen in regelmaBigen Abstanden ausgefiihrt. Bitte beacBiendie Vollstandigkeit der Angaben auf lhrer Reaatm

(Rechnungsanschrift siehe TeilnahmevereinbarungsiatZeile)!

Falls Sie weitere Fragen zur Durchfiihrung der Untelnungen oder den Fragebdgen haben, wenden Bigitdican das
Koordinationszentrum in Sankt Augustin.

Vielen Dank fiir Ihre Mithilfe.

Koordinationszentrum: Prof. Dr. Gerd Horneff, Stgistin, Tel. / Fax 02241 249- 218
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Einverstandniserklarung

Ich bzw. mein Kind habe/ hat das Informationsbiatt Langzeitbeobachtung bei der Therapie |der
juvenilen idiopathischen Arthritis im Kindes- undgé&ndalter mit ,Biologika“ gelesen und erklgre
mich/uns unter folgenden Voraussetzungen beregs daein Kind an dieser Langzeitbeobachtung
teilnimmt: — Die Langzeitbeobachtung nimmt keinen Einflussdiel Behandlung meines Kindes

— Bei der Erfassung und Veréffentlichung der Ustiehungsergebnisse bleiben die Daten meines
Kindes wie beschrieben pseudonymisiert und die r¥elithkeit dieser Daten wird
gewabhrleistet.

— Mir ist bekannt, dass diPaten zentral und zugriffsbeschrankt gespeiched ausgewerte
werden. Nach Ende des Projektes werden diese dadahte beim Sponsor des Projektes, Rrof.
Dr. med. Gerd Horneff in der Asklepios Klinik Samkugustin archiviert.

— Bei Widerruf meiner Einverstandniserklarung kénmlie Daten auf Wunsch geldscht
werden.

— Ich kann die Teilnahme meines Kindes an der kaitigeobachtung jederzeit ohne
Angaben von Griunden widerrufen, woduraimam Kind keine Nachteile entstehen.

— Nach Erreichen der Volljahrigkeit wird der Patiegebeten, mit eigener Unterschrift die
Fortfihrung der Teilnahme am Register zu bestatiygzin Kind kann dann aber auch sejne
Teilnahme widerrufen.

— Bei Auftreten von schwerwiegenden, meldepfligati Nebenwirkungen
gestatte ich dem Hersteller des Medikamamter Wahrung des Datenschutzes und|der
arztlichen Schweigepflicht, Kontakt mit unserem dathelnden Arzt aufzunehmen.

— Ebenso entbinde ich den Arzt meines Kindes gdgemMitarbeitern der zustandigen Behdrden
und Mitarbeitern des Projektleiters von seiner Sabepflicht insofern, als diese Personen
(welche selbstverstandlich auch der Schweigepflicierliegen) zur Uberpriifung der korrekten
Datenubertragung und zur Kontrolle der ordnungsdemaDurchfiihrung des Registers
Einsicht in die im Rahmen dieses Projektes erfol@eginalaufzeichnungen nehmen kénnen.

—F

Den Inhalt der vorliegenden Einverstandniserklarumgpe ich verstanden und bin mit den
Voraussetzungen einverstanden. Ich wurde durch enefrzt umfassend Uber die Teilnahme |an
diesem Register aufgeklart und ich hatte die Mbgkit eventuelle Fragen an ihn zu stellen. Bine
Kopie der Einverstandniserklarung verbleibt bei.nMir ist bewusst, dass mein Kind utber die
normale Haftpflichtversicherung der Klinik versichést, da keine Untersuchungen auf3erhalb |der
normalen klinischen Routine erfolgen.

!! Bitte gut lesbar in Druckbuchstaben schreiberi!

(ggf.) Patient/in:

Name, Vorname Datum, Unterschrift
Mutter:

Name, Vorname Datum, Unterschrift
Vater:

Name, Vorname Datum, Unterschrift

Aufklarende Arztin/aufklarender Arzt:

Name, Vorname Datum, Unterschrift

Diese Einverstandniserklarung verbleibt aus Datenswtzgriinden beim aufklarenden Arzt/Arztin und
wird ,NICHT" an das Koordinationszentrum gesandt!

Koordinationszentrum: Prof. Dr. Gerd Horneff, Stgistin, Tel. / Fax 02241 249- 218
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Patienteninformation

Lieber Patient, liebe Patientin,

bei Dir wird eine Behandlung der juvenilen idiogatien Arthritis mit den folgenden Medikamenten
durchgefuhrt, deren Wirksamkeit in Studien, alsdedsuchungen unter kontrollierten Bedingungen,
nachgewiesen wurde.

Name des Medikaments:

Das Register, das Dir mit dieser Information votgiitswerden soll, hat zum Ziel, die Wirksamkeit
und die Vertraglichkeit der Medikamente bei vielkeimdern zu beobachten und aufzuschreiben. Da
jeder einzelne Kinderrheumatologe nur eine geritwgeahl von Kindern mit juveniler idiopathischen
Arthritis  mit solchen Medikamenten behandelt, karerst eine Zusammenstellung der
Behandlungsergebnisse von vielen Kindern bei mehrd€inderrheumatologen Aufschluss uber
mogliche Wirkungen oder Nebenwirkungen geben.

So werden alle wichtigen Daten zum Krankheitsvénaul alle Komplikationen, die Art der Therapie
und alle wahrend der Therapie beobachteten Ersgrgesammelt und berichtet, auch wenn nach
Einschéatzung Deines Arztes kein ursachlicher Zusanfiang mit der Erkrankung oder mit der
Medikamenteneinnahme besteht. Es sind keine zigh#nl Untersuchungen notwenig, es wird nur
deine normale Routinebehandlung dokumentiert. \ittieio dich oder deine Eltern jedoch, noch einen
Fragebogen uber dein Wohlergehen auszufillen @eitand: <5 min beim Start, dann nach| 3
Monaten und danach nur noch alle 6 Monate.) Eblenall berichtet werden, ob die Therapie
beendet werden musste, vielleicht weil Nebenwirlama@ufgetreten sind oder weil sie sich |als
unwirksam erwiesen haben. Auch konnte es sein, Has®rfolgreicher Therapie und fehlenden
Krankheitserscheinungen die Behandlung beendet Wirdiesem Fall ist es wichtig zu wissen, bei
wie vielen Kindern und Jugendlichen nach Beendigdag Therapie ein erneuter Krankheitsschub
beobachtet wird.

Zwischenzeitlich werden alle teilnehmenden ArztgetmaRig dariiber informiert, ob unter einer
solchen Behandlung unerwiinschte Ereignisse aufgetreind. Dann kdnnen alle Patienten nach
gleichférmigen unerwiinschten Ereignissen befragt loaraufhin untersucht werden.

Somit hast auch Du einen Vorteil aus der zentr@Blekumentation der Untersuchungsergebnisse im
Register.

Alle deine Daten werden im Rahmen des Projekts chalis§lich pseudonymisiert erfasst, was
bedeutet, dass aul3er deinem behandelnden Arzt mied&ne ldentitdt erfahrt. Hierflr erstellt dein
Arzt den 4-stelligen Patientencode aus dem 2. BabksVorname + Anzahl Buchstaben Vorname
und dem 2. Buchstabe Nachname + Anzahl Buchstabechridme (z.Bsp.: A4E6). Nur dein
behandelnder Arzt kann so deine Identitat erkennen.

Auch wenn Du dich gegen eine Dokumentation der tdothungsergebnisse entscheiden solliest,
wird dies die Behandlung durch Deinen Arzt in keitéeise beeinflussen. Der Rucktritt von der
Einverstandniserklarung ist jederzeit ohne Angatire @riinden mdglich und fuhrt nicht zu Nachteilen
fur deine weitere medizinische Behandlung. Im Fdis Rucktritts werden die bisher gesamme]ten
Daten auf Wunsch vernichtet.

Generell kannst du nach Erreichen der Volljahrigeine Teilnahme widerrufen.

Wenn Du alles verstanden hast und Du Dich entsehiddst an diesem Register teilzunehmen, dann
kannst Du auf der gemeinsamen Einwilligungserkigransammen mit Deinen Eltern und Deiner
Arztin/Deinem Arzt unterschreiben.

Wir danken Dir fiir Deine Mitarbeit!

Datum Name des aufklarentlentes Unterschrift daztes

Koordinationszentrum: Prof. Dr. Gerd Horneff, Stgistin, Tel. / Fax 02241 249- 218
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Elterninformation
Sehr geehrte Eltern,

bei Ihrem Kind erfolgt eine medikamentdse Behangllder juvenilen idiopathischen Arthritis.
klinischen Studien konnte die Wirksamkeit dieserdMamente bei der Behandlung der juveni
idiopathischen Arthritis nachgewiesen werden.

Dennoch besteht bei allen Medikamenten in EinZelfédas Risiko von Nebenwirkungen.

Das Register, das lhnen mit dieser Information e@stgllt werden soll, hat zum Ziel, Kenntnis
dartber zu erhalten, welche Wirkungen und welchbeNeirkungen wéahrend einer Behandlung
Kindes- und Jugendalter beobachtet werden konnem Wraussichtlich jeder tatig
Kinderrheumatologe nur wenige Patienten behand#telbhn nur durch die Zusammenstellung
Untersuchungsergebnisse eine verlassliche Grundipggehaffen werden, tber Wirkungen U
Nebenwirkungen Aussagen tatigen zu konnen. Inshiesendie seltener auftretenden Risiken
dokumentieren ist uns ein Anliegen. Von der Zusanstedlung der Informationen kdnnen Sie bz
Ihr Kind wiederum profitieren.

Von allen Patienten, die mit diesen Medikamentehabedelt werden, sollen in pseudonymisie
Form Daten tber den Krankheitsverlauf und aufgetetNebenwirkungen gesammelt und zer
ausgewertet werden. Pseudonymisiert bedeutet, d&8r dhrem behandelnden Arzt niemand
Identitat des dokumentierten Patienten erfahrtrfbiiesrstellt Ihr Arzt den 4-stelligen Patientened
aus dem 2. Buchstabe Vorname + Anzahl Buchstabenavite und dem 2. Buchstabe Nachnam
Anzahl Buchstaben Nachname. (z.Bsp.:A4E6)

Der Name lhres Kindes wird von lhrem Arzt zu kei&it an die Register-Mitarbeiter oder ev
Behdrden mitgeteilt, so dass die Identitat Ihresdés immer gewabhrt bleibt.

Die pseudonymisierten Daten lhres Kindes werdenraleand zugriffsbeschréankt gespeichert. Nz
Ende des Projektes werden die Daten 10 Jahre bpons8r des Projektes, Prof. Dr. med. G
Horneff in der Asklepios Klinik Sankt Augustin aretert.

Erhoben werden Daten der routinemafigen Verlaufsalben aus klinischer Untersuchung, g
Bildgebung, sowie wenn routinemaflig Laborwerte lemo werden und Einzelheiten &
Nebenwirkungen. Es sind keine zusatzlichen MaRRnaHiivedas Projekt notig!

Wir mdchten Sie bittenk-ragebdgen Uber das Wohlergehen Ihres Kindes uedtusll aufgetreten
Nebenwirkungen auszufillen (Zeitaufwand<5mibigse Fragebdgen fir Ihr Kind erhalten Sie d
wieder bei Ihren folgenden Besuchen bei Ihrem &intmal nach 3, dann alle 6 Monate. So wer

wahrend der Therapie beobachteten Ereignisse dokierte Zwischenzeitlich werdenalle
teilnehmenderArzte regelmaRigiber den Krankheitsverlaudje Art der Therapie und alle wahre

gleichférmigen Ereignissen befragt bzw. auferwinschte Ereignisgen untersucht werderSomit
hat auch Ihr Kind einen Vorteil aus der zentraleskibmentation der Untersuchungsergebnisse
Register.

Auch wenn Sie sich gegen eine Dokumentation undetdnthungsergebnisse entscheiden sol
wird dies die Behandlung durch Ihren Arzt in keindkeise beeinflussen. Der Ricktritt von ¢
Einverstandniserklarung ist jederzeit ohne Angatire @riinden mdglich und fuhrt nicht zu Nachtei
fur die weitere Behandlung. Im Falle des Ruicktutia der Einverstandniserklarung werden die bis
gesammelten Daten auf Wunsch vernichtet.

Nach Erreichen der Volljahrigkeit wird der Patiggbeten, mit eigener Unterschrift die Fortflihru
der Teilnahme am Register zu bestéatigen. Der Ralt@mn aber nach Erreichen der Volljahrigk
seine Teilnahme auch widerrufen. Falls Sie im \drtker Teilnahme lhres Kindes an diesem Regi
Fragen haben, bzw. eine Nebenwirkung melden mochténnen Sie diese jederzeit an ¢
behandelnden Arzt lhres Kindes stellen, oder korsieim dazu bei dem Leiter dieses Projektes H
Dr. med. Gerd Horneff melden bzw. sich auf der Hpage www.biker-register.de erkundigen.

Wir danken fir lhre Mithilfe!
Lol ]

alle wichtigen Daten zum Krankheitsverlauf und &lemplikationen, die Art der Therapie und alle

n
en

se
m

der

nd
zZu

W.

ter
tral
die
d
e+

tl.

ach
erd

Of.
ei

a)

-

ann
den

hd

der Therapie beobachteten unerwiinscliEegignisse informiertDann kdnnen alle Patienten nach

im

ten,
er
en
her

ng
eit
ster
en
rof.

Datum Name des aufklarenflertes Unterschrift deztes

Koordinationszentrum: Prof. Dr. Gerd Horneff, Stgistin, Tel. / Fax 02241 249- 218
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Register zur Dokumentation der Therapie der juvenién idiopathischen
Arthritis im Kindes- und Jugendalter

Einschreibung

Patienten-Codel_L | | | | |(1) Geburtsdatarm_1_| 1 [ | |

(1) Patientencode = 2. Buchstabe + Anzahl Buchst&oename + 2. Buchstabe Familienname + Anzahl Biadfen Familienname
(Beispiel: Alfons Mustermann = L6U10)

Therapiebeginn am Lol

Fax der Einschreibung und der Arzt - Patientenbdgean das Koordinationszentrum

unter Fax: 02241/249-203 ar{'\'l Ll

Datum Unterschrift des Arztes

! Einschlusskriterien !!

— Diagnose juvenile idiopathische Arthritis

— Erstbeginn der Therapie mit einem fir die Indikation zugelassenen biologischen Arzneimitte
— Alter < 18 Jahre bei Therapiebeginn

— Dauerhafte Betreuung vorgesehen (> 1 Jahr bzw. Tresition zur Weiterdokumentation
organisiert)

NEU-verabreichtes Biologikum:

Folgezeitpunkte geplanter Termin  Fragebtgen aubgefii Versanddatum Hand-
zeicher|
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