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1 Voraussetzungen

Um flr das MS-Register der DMSG, Bundesverband e.V. dokumentieren zu kdnnen,
mussen Sie ein Zertifikat ,MS-Schwerpunktzentrum®, ,MS-Zentrum“ oder ,MS-
Rehabilitationszentrum®, welches von der DMSG, Bundesverband e.V. verliehen
wird, besitzen. Darlber hinaus muss |hr Zentrum udber die technischen
Voraussetzungen zur webbasierten Dokumentation verfligen. Ein Internetzugang und
ein aktueller Browser mit aktiviertem JavaScript werden hierfur bendtigt. Auch
bendtigen Sie einen Benutzerzugang zu der Registerinfrastruktur.

2 Zugang zur Registerinfrastruktur
Um sich anzumelden, rufen Sie folgende URL auf und melden Sie sich mit Ihrem
Benutzerzugang an.

www.msregister.de/login

Falls Sie noch keinen Benutzerzugang haben, laden Sie sich den Antrag auf
Benutzerzugang unter https://www.msregister.de/zentren/downloads/ herunter
und folgen den Instruktionen. lhnen wird dann zeitnah ein Benutzerzugang
eingerichtet. Beachten Sie bitte, dass Sie Ihr Passwort sofort nach dem ersten Login
andern mussen. Im laufenden Betrieb erscheint dann alle sechs Monate eine
Aufforderung zum Passwortwechsel. Sollten Sie lhr Passwort vergessen haben,
kontaktieren Sie die Registerstelle via E-Mail oder telefonisch.



http://www.msregister.de/login
https://www.msregister.de/zentren/downloads/

3 Dokumentation in der webbasierten Registerinfrastruktur

3.1 Login

Rufen Sie in einem aktuellen Browser die URL www.msregister.de/login auf und
geben Sie lhre User-ID und lhr Passwort ein. AnschlieRend melden Sie sich durch
einen Klick auf den ,Anmelden“-Button an. AnschlieBend gelangen Sie auf den
Willkommen-Bildschirm. Tipp: Speichern Sie die URL als Lesezeichen ab.

msregister

Willkommen bei secuTrial!
(MS-Forschungs- und Projektentwicklungs-gGmbH)
Dieser Bereich ist nicht-gffentlich und nur registrierten Teilnehmemn zuganglich.

Beim ersten Anmelden mit lhrem Anfangspasswort klicken Sie bitte auf den "Anmelden”-Button. Sie gelangen dann automatisch auf die
Passwortanderungsseite. Um spatere Passwortanderungen durchzufiihren, klicken Sie bitte auf den Button "Passwort andern”. Dies sollte
regelmafiig gemal den Standard Operating Procedures erfolgen

—

Passwort

Passwort dndern

3.2 Anlegen eines Patienten
Nach dem Einloggen gelangen Sie auf den Willkommens-Bildschirm. Klicken Sie
oben rechts im Menl den Punkt ,Neuer Patient” an.

Mein Konto | Machrichten | Importieren | Reports || Meuer Patient || Auswahlen I

Auf der folgenden Seite belassen Sie die Auswahl bei ,Neuen Patienten anlegen®.
Um den Visitenplan anlegen zu koénnen, tragen Sie bitte das Datum der
Einverstandniserklarung ein.  Klicken  Sie  anschlieBend auf ,Weiter".

Neuer Patient

Frojekt: MS-Register (25.11.2025 - 11:10:03 (MEZ))

Wahlen Sie ein Zentrum: | Demo-Zentrum v |

Neuen Patienten anlegen () Vlorhandenen Patienten in Zentrum tibernehmen
Visitenplan anlegen

Bitte geben Sie das Datum der Einverstandniserklarung als Grundlage fur den Visitenplan an.

Aufnahme: D-|:| g |tt. mm j(MEZMESZ)

| Abbrechen | | Weiter



http://www.msregister.de/login

Im nun folgenden Fenster flllen Sie bitte mindestens die mit dem roten Sternchen
gekennzeichneten Felder ,Nachname®, ,Vorname®, ,Geburtsdatum® und ,Geschlecht*

sowie, falls vorhanden, ,Geburtsname® aus. AnschlieBend klicken Sie auf ,PID
anfordern®.

PID anfordern

Hinweise zur Eingabe

Diese Anwendung gibt fur die von Ihnen im Folgenden einzugebenden Stammdaten einen Personenidentifikator (PID) zuruck Dabei wird der bekannte
Patientenbestand durchsucht; bei einem Treffer wird der bestehende PID zurickgegeben Bitte beachten Sie bei Ihrer Eingabe die folgenden Punkie:

= Geben Sie alle Ihnen bekannten Vornamen an, getrennt durch Leerzeichen

= Achten Sie bei Doppelnamen darauf, ob sie mit Bindestrich oder zusammen geschrieben werden (z.B. "Annalena" oder "Anna-Lena").
= Geben Sie den Geburtsnamen nur an, falls er vom aktuellen Nachnamen abweicht (z B. bei Namenswechsel durch Heirat).

= Die mit * markierten Felder sind Pflichtfelder.

Stammdaten
INachname:I |(z.B. Miiller-Schulze) |~
[Vomame: | [(z.5. Anne-Marie Luise) |+
Geburtsname: |(z‘B. Schulze) \(falls abweichend)
IGeburlsdatumIct S | =[mm & =i 2 | * (Tag/MonattJahr)

Feschlecht: I mannlich O weiblich ) divers () unbekannt *

Geburtsort: |(Z‘B. Heidelberg) \
Geburtsland: | (z.B. Deutschland) |

| PID anfordern |

In dem folgenden Fenster wird eine Ubersicht des erzeugten Pseudonyms angezeigt.
Der Patient und das Pseudonym (pid) werden nun angelegt, indem Sie auf ,Drucken
und Patient anlegen” klicken. Den Ausdruck legen Sie in der Patientenakte oder
mit der Einverstandniserklarung im Registerordner ab.

Ergebnis

lhr(e) angeforderter/angeforderten Pseudonym(e) lauten:
e pid: A06MMO8R

Bitte Ubernehmen Sie diese(s) in Ihre Unterlagen.

Der Text vor dem Doppelpunkt bezeichnet jeweils den Pseudonymtyp, der Text danach ist das Pseudonym selbst.

Eingegebene Daten:

Nachname : Tulpe
Vorname: Luise
Geburtsname :

Geburtsdatum : 07. Juli 1997
Geschlecht: f

Geburtsort:

Geburtsland:

eGK-Versicherungsnummer:

| Drucken und Patient anlegen |




Anschliefend gelangen Sie zum Visitenplan des Patienten und konnen mit der
Dokumentation beginnen (siehe Punkt 3.4 Erstellen und Bearbeiten eines
Patientendatensatzes).

3.3 Suchen eines Patienten

Im Menl der Forschungsdatenbank oben rechts kénnen Sie jederzeit einen
Patienten suchen, indem Sie in das ,Auswahlen®-Fenster das achtstellige Patienten-
Pseudonym eingeben und Ihre Suche mit ,Enter” bestatigen. Sie gelangen nun direkt
zum Visitenplan des Patienten.

| M5-Register - Patienteniiste | Mein Konto | Nachrichten | Reporis | Meuer Patient | Erweiterte Suche || AD6MMOSR]

Da innerhalb der Registerinfrastruktur keine personenidentifizierenden Daten wie z.B.
Name, Vorname oder Geburtsdatum gespeichert werden, kdnnen Patienten nicht mit
Hilfe dieser Daten gesucht werden. Neben der oben geschilderten Moglichkeit einen
Patienten zu suchen, kdonnen Sie sich eine Liste aller von lhnen dokumentierten
Patienten anzeigen lassen. Klicken Sie hierfur auf den Menltpunkt ,Reports®.

| M3-Register - Patientenliste | Mein Konto | Nachr chtenll Reports ||Neue' Patient | Erweiterte Suche | ADGMMOSR]

Im folgenden Bildschirm wahlen Sie den vordefinierten Report ,Patientenliste“ aus.
Hier offnet sich ein neues Fenster in dem Sie alle |lhre Patienten in einer Liste
ansehen konnen und auswahlen kénnen.

|- Patientenliste |
Validierungsreport
Query-Ubersicht

In der linken Spalte sehen Sie die Patienten-ID und den Klarnamen und in den
Spalten rechts davon die dazugehdrigen Konsultationen (Datensatze) inkl. des
Ausfullstatus’. Mit einem Klick auf das Pseudonym koénnen Sie den Visitenplan eines
Patienten direkt aufrufen.



Patientenliste (70 Patienten) Seite 1Tvon 2 » |
Anzeige der folgenden Status Ausfillzustand Review Jueries Kommentare Patientenstatus
P Gefiltert nach: < kein Filter gesetzt =

Anwenden | | Zuriicksetzen |

Patient Zentrum ¥ Aufnahme

0007WOWS .
Ema Schneider f 1999 | MainzellistentestA |

3.4 Erstellen und Bearbeiten eines Patientendatensatzes

Nachdem Sie einen Patienten angelegt oder ausgewahlt haben, gelangen Sie auf
den sogenannten Visitenplan eines Patienten. Der Visitenplan enthalt alle
Informationen zur Registeraufnahme, zu Konsultationen und zu Schubereignissen.

> Willkommen > Demo-Z

‘ ﬁl Visitenplan || MRTs il Hilfsmittel Il covip-19 || Teilnahme: weitere Studien/Beendigung
| Schub |

Registerauinahme Schubereignis Konsultation | MNeues

Jeves
Geplante Visiten 02.02.22 020222 010522 LCeE
Eintrag am 251125 261125 261125
Patienteneinwilligung ﬂ

Stammdaten ﬂ

Soziodemografische Daten
Verlaufsdaten

Symptomatik

Therapie und Pflege

Schubereignis ﬂ

Oben links sehen Sie anhand des Pseudonyms, welchen Patienten Sie gerade
aufgerufen haben. Im Reiter ,Visitenplan® sehen Sie alle Datensatze zu
Registeraufnahme, Konsultationen und Schubereignissen, im Reiter ,Teilnahme:
weitere Studien/Beendigung” kénnen Sie den Widerruf der Teilnahmebereitschaft,
die Beendigung der Teilnahme oder die Teilnahme an weiteren Studien eines
Patienten dokumentieren.



Die Formulare (Patienteneinwilligung, Stammdaten, Soziodemografische Daten,
Verlaufsdaten, Symptomatik, Therapie und Pflege) konnen Sie durch einen Klick
offnen und bearbeiten. Weitere, nicht an eine bestimmte Konsultation gebundene
Formulare (MRTs, Medikation [nur bei der Teilnahme an der freiwilligen zusatzlichen
Dokumentation], Medikamentdse symptomatische Therapie [nur bei der Teilnahme
an der freiwilligen zusatzlichen Dokumentation], Hilfsmittel und COVID-19 werden als
Reiter in der Mendlleiste angezeigt. Je nachdem, welche Angaben Sie in den
Konsultationsformularen machen, werden Sie automatisch zu diesen Formularen
weitergeleitet. Durch einen Klick auf ,,Neues Ereignis®“ kdnnen Sie eine neue
Konsultation oder ein neues Schubereignis erstellen. Wahlen Sie den
gewulnschten Ereignistyp und das Datum aus und klicken Sie auf Speichern. Das
neue Ereignis erscheint mit leeren Formularen im Visitenplan und kann gedffnet und
bearbeitet werden.

Neues Ereignis

Bitte geben Sie fur das nachste Ereignis an, ob es sich um eine regulare Konsultation oder ein Schubereignis handelt.

Bitte auswahler | Schubereignis v

Datum: (03 104 |-2023 tt,mm,m](MEL’MESZ}

Abbrechen | | Speichern

Das neue Ereignis wird chronologisch zu den bestehenden Ereignissen hinzugefugt.
Durch einen Klick auf das leere Formular 6ffnen Sie das Schubereignis und kénnen
den Datensatz bearbeiten und speichern.

[ schub |
Registeraufnahme] Schubereignis
Geplante Visiten 02.02.22 02.02.22
Eintrag am 25.11.25 26.11.25

Patienteneinwilligung ﬂ

Stammdaten ﬂ

Soziodemografische Daten
Verlaufsdaten

Symptomatik

Therapie und Pflege

Schubereignis IJ




Formularlegende

Leeres Formular

Teilweise ausgefillites Formular

Komplett ausgefiilltes Formular

Formular mit unbeantwortetem Query (Rickfrage)

Formular mit beantwortetem Query

Formular mit Regelverletzung (z.B. Inkonsistenz)

O & 81 @ m )

— Bearbeiten eines Datensatzes
Sie kénnen einen Datensatz bearbeiten, indem Sie auf ein Formularsymbol klicken.
Es offnet sich anschlieBend der Datensatz, in dem Sie die einzelnen Fragen
beantworten kdnnen. Die Radio- oder Checkboxen, Freitext- oder Datumsfelder
kénnen Sie einfach editieren und mit einem Klick auf Speichern bestatigen Sie Ihre
Eingaben.

D > Willkommen > Patient elrw(85 Registeraufnahme > Patienteneinwilligung | MS-Register -

A Patienteneinwilligung  DokumentNr. 26442 - 2

1 Patienteneinwilligung

Der Patient hat die Patienteninformation des MS-Registers der DMSG gelesen und seine Einwilligung zur Teilnahme am MS-Register erklart.

1.1 Datum der (letzten) Einwilligung (03 {07 {2023 | om jii &
12. Version(en) der aktuell eingeholten Einwilligung(en) [ MS-Register Ver. 1.1 v | Die Version finden Sie in der Kopfzeile des Dokuments. (=)
13. Der Patient stimmt der Teilnahme am MS-Register zu. ®Ja Onein*
14. Der Patient stimmt der Teilnahme an weiteren @®ja Onein (*)
Forschungsvorhaben zu.
1.5. Der Patient stimmt der Moglichkeit einer Kontakt: Zu. @ja Onein (x)

2. Ein- und Ausschlusskriterien

Bitte liberpriifen Sie die Einschlusskriterien.

21 Klinisch isoliertes Syndrom (KIS) oder @Jja Qnein (x)
Schubformige MS ("relapsing-remitting”, RRMS) oder
Sekundér progrediente MS (SPMS) oder
Primdr progrediente MS (PPMS)

Bitte iiberpriifen Sie die Ausschlusskriterien.

22 Nicht bestimmbare MS Verlaufsform Oja @nein (=)

Abbrechen I Speichern |

Nach dem Speichern kénnen Sie sich entscheiden, ob Sie zuriick zur Ubersicht
(Visitenplan) méchten, ob Sie zuriick zum Formular, dass Sie gerade gespeichert
haben, mochten, oder das nachste Formular bearbeiten wollen.

(o]



Hinweis

Die eingegebenen Daten wurden gespeichert.

@\léchstes Formular editieren: Stammdaten
" Zuriick zum Formular

" Zuriick zur Formulariibersicht

Sollte es zu einer fehlerhaften Dokumentation (z.B. Inkonsistenz) kommen, so wird
der Fehler vom System angezeigt und kann direkt korrigiert werden. Andernfalls kann
der Datensatz nicht gespeichert werden.

D Verlaufsdaten

Kritische Angaben: Bitte iiberpriifen Sie die markierten Eintrige.

1. Bestimmung des MS-Verlaufs

In den Stammdaten haben Sie nach der Mc Donald-Revision 2017, nicht das Mc Donald Kriterium 6 angegeben. Nach diesen Kriterien liegt eine Primar Hitfe
Progrediente MS (PPMS) vor. Bitte Uberpriifen Sie die Diagnosekategorie oder die MS-Verlaufsform. Query
1.1. MsS-Verlaufsform (Definition s. Hilfetext) OKIinisch isoliertes Syndrom (KIS) &

(") Schubférmige MS (,relapsing-remitting*, RRMS)
(") Sekundér progrediente MS (SPMS)

@ Primar progrediente MS (PPMS)

() nicht bestimmbar

Zeit seit Erkrankungsbeginn 23 Jahre 0 Monate

Sollten Sie implausible Ereignisse dokumentieren, weist Sie das System auf diesen
Umstand hin und speichert den Datensatz vorerst nicht. Erst wenn Sie erneut auf
Speichern klicken, bestatigen Sie das dokumentierte Ereignis. Versehentliche Fehler
aber auch zusatzliche Ruckfragen (Queries) werden somit vermieden. Beispiel: Der
Schulabschluss in der vorherigen Visite war ,Fachhochschulreife” und wird nun mit
,Kein Schulabschluss® dokumentiert. Dieser Eintrag ist nicht plausibel. Mit der
Bestatigung durch nochmaliges Speichern kénnen Sie den Wert dennoch korrekt
dokumentieren.

C Soziodemografische Daten
Kritische Angaben: Bitte iiberpriifen Sie die markierten Eintrage.

Bitte bestitigen Sie die markierten Eingaben durch erneutes Speichern.

In der vorherigen Visite wurde ein anderer Schulabschluss angegeben. Bitte priifen Sie Ihre Angabenl

1.1. Hochster allgemeinbildender Schulabschluss
in schulischer Ausbildung =
(@ Kein Schulabschluss
(" Hauptschulabschluss
( | Realschulabschluss / Mittlere Reife
(1 Abschluss der Polytechnischen Oberschule 10. Klasse (vor 1965: 8. Klasse)
() Fachhochschulreife
("yHochschulreife (Abitur)
~ keine Angabe / unbekannt



— Dokumentation der MS-Medikation
Zur Dokumentation von verlaufsmodifizierenden Medikamenten wahlen Sie im Reiter
Medikationen das Formular MS-Medikation. Bitte beachten Sie, dass dieses
Formular Ihnen nur angezeigt wird, wenn die Medikamentendokumentation von der
Registerstelle fur Sie freigeschaltet wurde. Wenn Sie dies winschen, nehmen Sie
bitte Kontakt mit uns auf.

o

ﬂ Visitenplan UE /SUE MRTs Medikationen

Med. symptomatische Therapie

M5S-Medikation

Arztbrief Medikamentdse Therapien

Durch einen Doppelklick auf das Formular MS-Medikation 6ffnet sich dasselbe. Im
oberen Bereich finden Sie allgemeine Hinweise zur Dokumentation, darunter die
Eingabemaske mit entsprechenden Auswahllisten. Sie kdnnen sowohl den Wirkstoff
als auch das Produkt (Praparat) dokumentieren, wobei nur die Dokumentation des
Wirkstoffes obligat ist. Liegt flr einen ausgewahlten Wirkstoff aktuell nur ein Praparat
vor, wird dieses automatisch in das entsprechende Produktfeld geschrieben. Bei
Wirkstoffen, zu denen mehrere Praparate vorliegen, z. B. Interferon beta 1a, wird die
Auswabhlliste entsprechend eingegrenzt. Falls das in der Gegenwart und/oder
Vergangenheit verabreichte Medikament in der Produktliste nicht aufgefuhrt wird,
wenden Sie sich bitte an die Registerstelle. Dartber hinaus kdnnen Sie
Medikamente, die noch nicht zugelassen wurden und im Rahmen von Studien
verabreicht werden, als sogenannte Studienmedikation dokumentieren. Sie finden
diese in der Auswahlliste fur den Wirkstoff. Alternativ kdnnen Sie als Produkt
Sonstige angeben.

10



D illkommen > Patient n

fication |

G Immunmodulatorische / kausale Thera Dokument-Nr. 30148 - 1
Hinweis:
« Bitte Sie jeden i fir ein einzeln. Sie konnen hierzu mit einem Klick auf "Weitere" einen zusatzlichen Eintrag hinzufigen.
« Bitte Sie bei der D alle von Therapien.
= Bei Therapien die aktuell verabreicht werden, setzten Sie bitte einen Haken im Feld "aktuell verordnet”.
o inf missen Sie bei jeweils den Haken neusetzen Die bisherigen Angaben fur abgeschlossene Therapien werden Gbemommen
= Bitte legen Sie fur die Behandlung mit Cladribin ab Jahr 4 / fur Alemtuzumab ab Jahr 3 eine neue Wit an und einen neuen Ti (5

= Wenn das Produkt nicht aufgefiihrt ist, wenden Sie sich bitte an die MSFP. Zur Kontaktaufnahme klicken Sie bitte hier.

IMedikation 1
Wirkstoff Produkt

Fingalimod v | < Bitte auswahlen > v |
von < Bitte auswahlen > A bis aktuell verordnet

Alemtuzumab CH T JematE © m]

Azathioprin @ Standard () Andere ()
Cladribin

cyclophosphamid

Q
@

Demo_i Daclizumab Daten eingegeben Sprache  Deutsch
01.082023 - 11:4¢ (25.07.2023 - 1351:27 (MESZ))

| Abbrechen | | Speichern |
Diroximelfumarat

Datum: 01.08.2023 - 11:26 (MESZ)  Clinical Investigator « Medikation: Demo_Wed  Projeki: IS-Register (25.07.2023 - 13:51:27 (MESZ)) _ Zentrum: Demo_Basisdokumentation « Med.

Fingolimod PatD: njwk705  Konsultation: 03.07.2023 (MESZ]  Formularfamiie: Medication Formular MS-Medikation  Dokument-Nr. 30145 - 1

T clatirameracetat
Immunglebuline
Interferon beta-1a
Interferon beta-1b
Methotrexat
Mitoxantron
Natalizumab
Ofatumumab

Ocrelizumab

Ozanimod

Anschliefend dokumentieren Sie den Verabreichungszeitraum der Medikamente,
wobei aktuell verordnete Medikamente durch ein Hakchen als solche zu
kennzeichnen sind.

= Patient njwk705 = Ko

D lko

[c] Immunmodulatorische / kausale Therapie  Dokument-Nr. 30145 - 1
Hinweis:
- Bitte Sie jeden r ein einzeln. Sie knnen hierzu mit einem Kiick auf "Weitere” einen zusatzlichen Eintrag hinzufugen
- Bitte Sie bei der D alle von Therapien.
« Bei Therapien die aktuell verabreicht werden, setzten Sie bitte einen Haken im Feld "aktuell verordnet”
I mussen Sie bei jeweils den Haken neusetzen. Die bisherigen Angaben fir abgeschlossene Therapien werden Ubermommen
« Bitte legen Sie fur die Behandlung mit Cladribin ab Jahr 4 / fur Alemtuzumab ab Jahr 3 eine neue an und einen neuen Tl 1

= Wenn das Produkt nicht aufgefilhrt ist, wenden Sie sich bitte an die MSFP. Zur Kontaktaufnahme klicken Sie bitte hier.

IMedikation 1

Wirkstoff Produkt
[Fngoimoa v} [Glenya (Novartis) v
[05 Ho3 {2020 | oy om s ©) CH K JommalE @ v
Therapieschema © Standard O Andere (<}

(@0

Daten eingegeber

n Deutsch
(25.07.2023 - 13:51:27 (MESZ))

emo_lied
01.08.2023 - 11:19:42 (MESZ)

| Abbrechen | | Speichern |

In Folgekonsultationen ist bei weiter verordneten Medikamenten das Hakchen jeweils
neu zu setzen. Die bisherigen Angaben fiir abgeschlossene Therapien werden
Ubernommen und um die Neueintrage erganzt, die Sie durch einen Klick auf das
Plus-Symbol (+) vornehmen kdnnen.

11



Dokumentationsanleitung fur die Forschungsdatenbank

filkommen > Patient njwk705 > Konsultation > MS-Medikation | Werte-Verlaufe

« Bitte dokumentieren Sie bei der erstmaligen Dokumentation alle Verabreichungszeitraume von immunmodulierenden/kausalen Therapien.
+ Bei Therapien die aktuell verabreicht werden, setzten Sie bitte einen Haken im Feld "aktuell verordnet”

« In Folgekonsultationen missen Sie bei weiterverordneten Medikamenten jeweils den Haken neusetzen. Die bisherigen Angaben fur abgeschlossene Therapien werden ibernommen
« Bitte legen Sie fur die Behandlung mit Cladribin ab Jahr 4 / fur Alemtuzumab ab Jahr 3 eine neue Wiederholungsgruppe an und dokumentieren einen neuen Therapiezyklus 1.

» Wenn das Produkt nicht aufgefihrt ist, wenden Sie sich bitte an die MSFP. Zur Kontaktaufnahme klicken Sie bitte hier.

Medikation 2

Wirkstoff Produkt
[ Cladribin v [Mavendad |
Startdatum Zyklus 1 Startdatum Zyklus 2 Therapieabbruch
‘EHEH@| (e).mmy.i 8 ) |£H@H@\ (tt).(mm) i 8 ) O
Therapieschema @ Standard (O Andere (x)

Wirkstoff Produkt
(Fingolirmod vF (Gilenya (Novartis) v

von bis aktuell verordnet
05 {03 12020 | ) ()55 ) (08 Ho6 {2021 | o) .5 B (]

Therapieschema @ Standard (O Andere (x)

Bitte geben Sie den Grund fiir die Beendigung der Therapie an.

\j < Bitte auswahlen > V} =)
©
t von Demo_Med Anlass Daten eingsgsben Sprache  Deutsch
01.08.2023 - 11:19:42 (MESZ) Prajektversion (25.07.2023 - 13:61:27 (MESZ))

\:Ahbrechen \ \ Speichern \

— Dokumentation der Schubtherapie
Wird ein Schubereignis therapiert, kann die medikamentése Therapie detailliert im
Formular Schubereignis erfasst werden. Neben der Darreichungsform ist es mdglich
den Wirkstoff und die Gesamtdosis zu dokumentieren. Sofern es zu einer
Eskalationstherapie kommt, kann auch diese entsprechend detailliert dokumentiert
werden, wobei die Eingabefelder je nach gewahlter Antwortoption ein- und
ausgeblendet werden.

D > Willkommen > Patient FODXFFOM > Schubereigni | MS-Register - Patientenliste | Werte-Verlaufe | Q
H Schubereignis  Dokument-Nr. 50208 - 1
1. Bitte nur sichere Schubereignisse @ dokumentieren
Beginn des Schubereignisses ‘EHEH 2022 | mm gy [ *
2. 21. Wurde der Schub therapiert? @ia =
(Cnein
() unbekannt
2.2 Beginn der Schubtherapie [HH |t i ) )
2.3. Wie wurde die Schubtherapie durchgefiihrt? (yambulant *)
() stationar
(~yambulant und stationar
() unbekannt

Bitte spezifizieren Sie die Art der Schubtherapie

31 Art der Schubtherapie

P und ion sind als E: i ien zu doka ieren
3.4.1 Glukokortikosteroide & - oral 3.1.2 Gl i oide @ - p -athekal 3.1.3 Verabreichungsart
@ *) @ *) () intravenose (i.v.) Infusion =)
() nein () nein ~intravenose (i.v.) Injektion
() unbekannt () unbekannt ramuskulare (i.m.) Injektion
rathekal
() Darreichungsform unbekannt
= is der n lukokortik ide
Bitte hier nur die Dosi fir die Basisth dokumentieren
3.21 D th, 322 dnisols 3.2.3 Prednisol 3.2.4 Tri: inol id 3.2.5 Korti nicht ndher spezifiziert ‘Gesamtdosis unbekannt
dey e e e 0e O
Eskalationstherapie
4. ‘Wurde eine Eskalationstherapie durchgefiihrt? 4.1 Eskalationsth ie mit Gl il i 4.2 PI [Blutwische](PE) 4.3 Immunadsorption (IA)
@ja (9] Oja =) Ola *) *)
(ynein () nein () nein
(_)unbekannt () unbekannt () unbekannt
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— Query-Bearbeitung

Die Dokumentation in der Forschungsdatenbank bietet neben Plausibilitdts- und
Wertebereichsprufungen direkt bei der Dateneingabe zusatzlich die Moglichkeit fur
das Register, Ruckfragen zu implausiblen oder auffalligen Daten eines Patienten an
das dokumentierende Zentrum zu stellen. Auf diese sogenannten Queries werden
Sie per E-Mail hingewiesen. Die E-Mail enthalt auch direkte Links zu dem Patienten
und dem entsprechenden Formular. Sie konnen diese Links nutzen, um direkt zu der
gestellten Query zu gelangen.

Dies ist eine automatisch generierte E-Mail. Bitte antworten Sie nicht auf diese E-Mail, da thre Antwort nicht
entgegengenommen werden kann.
Sehr geehrte Damen und Herren,

bei der Datenprifung wurde eine Auffilligkeit festgestellt und eine Query erstellt. Bitte nutzen Sie den
nachfolgenden Link bzw. die Informationen um den Patienten und das betroffene Formular zu 6ffnen und die
Query zu beantworten.

Pat-1D: gagz282

Datum: 23.02.2017 (MEZ)

Projekt: MS-Register

Zentrum: Demo-Zentrum

Zentrum E-Mail: mahsa.lee @med.uni-goeﬂingen.delu RL zum Patientenl https://stD3.mi.med.uni-
goettingen.de/cgi-bin/WebObjects/setup-DataCapture.woa/wa/choose?
customer=MSFP&pseudonym=gaqz282
https://st03.mi.med.uni-goettingen.de/cgi-bin/WebObjects/setup-
DataCapture.woa 'Wa,ﬁ’ch0ose?customer:MSFP&proiectid:2296&docid:9852
Teilnehmer: Kerstin Eichstadt

E-Mail:

Query im Formular "Stammdaten":

2.2. Liegt nach diesen Kriterien eine MS vor? (s. Hilfetext):

Query (offen):

Es wurde angegeben, dass nach den verwendeten Diagnosekriterien keine MS vorliegt: Bitte prafen Sie die
Eingabe.

Bei Fragen oder Anregungen sprechen Sie uns gerne an!

Mit freundlichen Grafen
thr MS-Register-Team

In der Forschungsdatenbank steht ein Query-Report, der alle Queries lhres Zentrums
auflistet, zur Verfugung. Zum Aufrufen des Query-Reports klicken Sie auf der
Willkommensseite den Menupunkt ,Reports“ an und wahlen dann in der Liste den
Report ,Query-Ubersicht* aus.

Es offnet sich ein neues Dialogfenster. In der Kopfzeile kdnnen Sie beispielsweise
nach dem Status oder nach einzelnen Patienten filtern. Auch hier besteht die
Maoglichkeit Uber einen Klick auf die Patienten-ID direkt zu dem entsprechenden
Query zu gelangen, um es zu bearbeiten.
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Dokumentationsanleitung fur die Forschungsdatenbank

Query-Ubersicht (1 von 54 Queries)

Anzeigen Status [ Patient 8 Zentrum [J Query von [ Angelegt ] Geschlossen [ ] Dok-Nr. Formular (8 item [ Ereignis / Bezug (] Regel (] Verletzender Wert 8 Aktueller Eintrag

Filtern mit Suche [ < Bitte auswahlen > v
Typ  Nr_ Status Patient Zentrum Angelegt A Formular ltem Ereignis / Bezug Aktueller Eintrag
[C] Alle < Alle > v |[ < Alle > v | EH4IPFGR v | < Alle > vi[<Ale> v|[<Ale> v |[<Alle > v [<Ale> v
> M#2851 ? EH4JPFGR  Demo-Zentrum 30.07.2025 Stammdaten 2.1. Welche Registeraufnahme Bitte andern Sie die
Diagnosekriterien werden Diagnosekriterien.
benutzt?

[Auswahl bearbeiten ]

Automatische Query-Beantwortung

Manuelle Query-Beantwortung

Alle Queries, die nicht Uber einen geanderten Wert beantwortet werden kdnnen,
mussen manuell beantwortet werden. Klicken Sie in der Formularansicht auf das
Fragezeichen oder die Schaltflache ““=¥ an dem entsprechenden Item. Es 6ffnet
sich ein neues Dialogfenster. Hier koénnen Sie die Rulckfrage direkt durch
Texteingabe beantworten und mit Speichern bestatigen.

Query  DokumentMr 4230 -8

M5-Verlauf

1.1. M5-Verlaufsform (Definition s. Hilfetext)
T 7 M#447 7 Kerstin Eichstadt 23.02.2017 - 11:30 (MEZ)

fiir den Patienten sind mehrere Schilbe dokumentiert. st die
Verlaufsform PPMS richtig?

Bitte geben Sie hier [hre Antwort ein:

Ja, &3 ist ein PPM5-Patient. Die
Schubdokumentaticon ist nicht korrekt. Bitte
alle Schiibe sperren.|

Query beantwarten [ Abbrechen ] [ Speichern
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Alle von lhnen beantworteten Queries mussen von Mitarbeitern des MS-Registers
bestatigt werden und erhalten dann den Status geschlossen. Uber den Query-Report
kann die Historie der Query nachvollzogen werden. Datensatze, die unbeantwortete
Queries enthalten, gehen nicht in die Datensatzzahlung fur das DMSG-Zertifikat ein.
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