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Hinweise zum Ausfiillen Ihrer Unterlagen

Sehr geehrte Frau Doktor, sehr geehrter Herr Doktor,

zunéchst mochten wir uns noch einmal fiir Thre Bereitschaft bedanken, sich an der Dokumentation des Registers zur
Langzeitdokumentation der Therapie der juvenilen idiopathischen Arthritis im Kindes- und Jugendalter zu beteiligen.
Im Folgenden méchten wir Thnen einige generelle Hinweise zum Ausfiillen der Dokumentationsunterlagen geben:

Zur Einschreibung des Patienten in die Langzeitdokumentation wird benétigt:
Honorarvereinbarung des Priifzentrums
Einverstindniserkldrung

Patienteninformation / Datenschutzerklérung
Ersterhebungsbogen

Therapieverlauf

Fragebogen zur Gesundheitsbewertung ,, CHAQ (2 Seiten)

Fiir die Verlaufsuntersuchung sind folgende Dokumentationen vorgesehen:
Therapieverlauf
Fragebogen zur Gesundheitsbewertung ,, CHAQ* (2 Seiten)

Im Falle von Unerwiinschten Ereignissen verwenden Sie bitte folgende Dokumentationen:
Unerwiinschte Ereignisse (UE/ Adverse Event)
Unerwiinschte Ereignisse von besonderem Interesse (Adverse
Event of special interest/ AESI)

Im Falle eines Therapieabbruchs verwenden Sie bitte folgende Dokumentationen:
Therapieverlauf

Therapie-Abbruch

Fragebogen zur Gesundheitsbewertung ,,CHAQ* (2 Seiten)

Bitte senden Sie alle ausgefiillten Originaldokumentationen zeitnah per Post, Email oder Fax an das Koordinationszentrum.
(Postanschrift: siche Deckblatt). Die Durchschrift verbleibt fiir Archivierungszwecke bei Ihnen.

1. Fiillen Sie bitte zunéchst die Honorarvereinbarung aus.
(Original an das Koordinationszentrum senden).

2. Die Einverstindniserklirung und die Patienteninformation/Datenschutzerklirung sind ausschlieBlich fiir Thre
Unterlagen bzw. fiir den Patienten bestimmt, allerdings ist das Datum der Aufkldrung/Einverstindniserkldrung unbedingt auf
dem CRF zu vermerken!

3. Informieren Sie Ihren Patienten gemif beiliegendem Vorschlag und dokumentieren Sie die Information des Patienten und
dessen Eltern iiber dieses Projekt in der Patienten-Akte durch Thre datierte Unterschrift.

4. Ermitteln Sie den jeweiligen ,,Patientencode” wie auf der Einschreibung erldutert. Benutzen Sie diesen Code kiinftig auf
allen Dokumenten dieses Patienten (2. Buchstabe Vorname + Anzahl Buchstaben Vorname + 2. Buchstabe Nachname +
Anzahl Buchstaben Nachname)

5. Benutzen Sie bitte einen Kugelschreiber und schreiben Sie lesbar um unnétige Nachfragen zu vermeiden. Driicken Sie fest
auf, um eine lesbare Durchschrift zu erhalten.

6. Bitte beachten Sie, dass Ihre drztlichen Dokumentationen elektronisch erfasst werden.
Dabher bitte folgende Konventionen fiir die grau unterlegten Bereiche beachten:

Kastchen auf weiBem Grund mit Rahmen [ ]  bitte deutlich innerhalb der Umrandung ankreuzen

Kaéstchen auf weilem Grund ohne Rahmen Li| bitte Ziffern oder Lettern einzeln in Klarschrift innerhalb der Felder
eintragen.

Felder auf weiBem Grund K.layrtext  bitte Klartext in Druckbuchstaben schreiben

(Analogskala) — bitte moglichst vom Patienten selbst an der betreffenden Stelle
zwischen ,,sehr gut” und ,,sehr schlecht” einen senkrechten Strich ziehen lassen.

Richtig ist z.B.: —+ falsch: ; ; oder

7. Unterschreiben und stempeln Sie bitte jedes Dokument und senden Sie das Original zeitnah an das Koordinationszentrum,
gerne per ail oder Fax!

8. Uberpriifen Sie vor dem Absenden, ob alle Eintragungen richtig und vollstindig sind.

Bitte beachten Sie: Alle eingegangenen Dokumente werden auf Vollstdndigkeit und Plausibilitit gepriift und erst dann zur
Honorierung freigegeben, wenn eventuelle Riickfragen geklért sind. Die Honorierung wird nach Rechnungsstellung von
Thnen in regelmidBigen Abstdnden ausgefiihrt. Bitte beachten Sie die Vollstindigkeit der Angaben auf Ihrer Rechnung
(Rechnungsanschrift siehe Teilnahmevereinbarung unterste Zeile)!

Falls Sie weitere Fragen zur Durchfiihrung der Untersuchungen oder den Fragebdgen haben, wenden Sie sich bitte an das
Koordinationszentrum in Sankt Augustin.

Vielen Dank fiir Ihre Mithilfe.
Koordinationszentrum: Prof. Dr. Gerd Horneff, St. Augustin, Tel. / Fax 02241 249- 218
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Register zur Dokumentation der Therapie der juvenilen idiopathischen
Arthritis im Kindes- und Jugendalter

Einschreibung

Patienten-Code: L1 | 1 | 1 | (1) Geburtsdatum: |1 | 1 | | |

(1) Patientencode = 2. Buchstabe + Anzahl Buchstaben Vorname + 2. Buchstabe Familienname + Anzahl Buchstaben Familienname
(Beispiel: Alfons Mustermann = L6U10)

Therapiebeginn am I

Arzt -/ Patientenbdgen To an das Koordinationszentrum senden, per Email oder

unter Fax: 02241/249-218 am: L1 | 1 | 1 |

Datum Unterschrift des Arztes

!! Einschlusskriterien !!

— Diagnose Psoriasis-Arthritis oder Enthesitis-assoziierte Arthritis

— Erstbeginn der Therapie mit einem fiir die Indikation zugelassenen Biologikum

— Alter < 18 Jahre bei Therapiebeginn

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

NEU-verabreichte Therapie:

Folgezeitpunkte geplanter Termin  Fragebdgen ausgefiillt Versanddatum  Hand-
zeichen
To Therapiestart I o |||I|I|7
T, T I 0 T T T
T, I 0 T T A
T L Lol 0 Lol
T, I 0 T T A
Ts I 0 T T A
Te I 0 [ T A
T, T I 0 T O T
Ts T I 0 T T T
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Tu T 0 Lo Lo ]
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