Carpe-Ablauf fur Zentren, die online dokumentieren

Ein Dermatologe hért oder
liest von carpe, bekundet
sein Interesse bei der
carpe-Koordination in
Heidelberg und fordert die
Unterlagen an. Dabei
entscheidet er, ob er auf
Papier oder online doku-
mentiert’.

In diesem Fall ent-
scheidet er sich fir die

Online-Variante.

-

Das Zentrum erhalt von

Dr. J. Tittelbach (Jena)
einen Benutzernamen
und ein Passwort fur

die Hautnetz-Seite.

LXHAUT[EA

Der Dermatologe
5 kann sich nun auf
der Hautnetz-Seite

Das ist der Zeitpunkt
des Einschlusses®.

. Befragung

Der Patient fillt den
Patienten-Fragebogen
far TO schriftlich aus...

UND

..der Arzt dokumentiert
durch die internetbasierte
Eingabemaske (A-T0).

4XHAUT

3 Monate nach

Bogen fur T1
wird ausgefillt...

UND

...der Arzt dokumen-
tiert online (A-T1)
auf Hautnetz.

4XHAUT

Der ausgefillten Pat.- Pat.-Bogen (P-T1)

enten-Fragebogen geht an die carpe-
(P-TO) geht so bald Koordination nach
wie moglich an die Heidelberg.

carpe-Koordination
nach Heidelberg.

) einloggen und beginnt mit
der Online-Dokumentation.
3

Es folgt die Patien-

Das Zentrum 6 | tenrekrutierung
erhalt per Post ein . nach bestimmiten Be-
carpe-Paket . dingungen”. Die Patienten wer-
den vom Arzt informiert und
unterzeichnen die Einwiligungs-

erkdérung.
P~
= =
2 Die carpe-Koordination in Heidelberg?® vergibt

fur die interessierte dermatologische Einrichtung
eine Zentrums- und (je nach Angabe des Arztes) mehrere
Patientennummern fur alle Befragungstermine (siehe Kopf-
zeile auf den Fragebdgen). Dies dient zur eindeutigen
Identifikation und ist unerlasslich fir das Projekt. Daher
missen Zentrums- und Patientennummer immer in der
Online-Maske angegeben werden!
Das Zentrum erhalt per Post die Patienten-Fragebdgen
sowie weitere carpe-Unterlagen, u.a. Projektbeschreibung
zu carpe, Honorarvereinbarungen, Terminkartchen fir die
Patienten.

Die Online-Dokumentation? lauft tber die Internetseite
Hautnetz (https://carpe.hautnetze.de) und wird von Dr. J.
Tittelbach des Universitatsklinikums Jena betreut.

6 Monate nach

Einschluss Einschluss
2. Befragung 3. Befragung
o Ny - Ny
Fim Him
8 . Ill. 9 . Ill.
Der Pat.- Der Pat.-

Bogen fur T2
wird ausgefllt...

UND

...der Arzt dokumen-
tiert online (A-T2)
auf Hautnetz.

4XHAUT

Pat.-Bogen (P-T2)
geht an die carpe-
Koordination nach
Heidelberg.

12 Monate nach
Einschluss

4. Befragung
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Der Pat.-
Bogen fur T3
wird ausgefillt...

UND

...der Arzt dokumen-
tiert online (A-T3)
auf Hautnetz .

18 Monate nach
Einschluss

5. Befragung
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Der Pat.-
Bogen fur T4
wird ausgefillt...

UND

...der Arzt dokumen-
tiert online (A-T4)
auf Hautnetz.

24 Monate nach
Einschluss

6. und letzte Befragung
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Der Pat.-Bogen

fur T5 wird zum
letzten Mal ausgefiillt...

UND

...der Arzt dokumentiert
online (A-T5) zum letzten
Mal auf Hautnetz.

4XHAUT 4XHAUT 4XHAUT
Pat-Bogen (P-T3) Pat.-Bogen (P-T4) Pat.-Bogen (P-T5)
geht an die carpe- geht an die carpe- geht an die carpe-
Koordination nach Koordination nach Koordination nach
Heidelberg. Heidelberg. Heidelberg.
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Nach T2 und Eingang der vollstandig ausgefill-
ten Fragebdgen erhélt das Zentrum pro Patient
eine erste Aufwandsentschadigung von 75 €.
Die Uberweisung erfolgt durch die Finanzver-
waltung in Heidelberg; das Zentrum muss sich
darum nicht kimmern und erh&lt zum entspre-
chenden Zeitpunkt das erste Honorar.
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Nach T5 und Eingang der vollstandig ausgefll-
ten Fragebdgen erhélt das Zentrum pro Patient
die letzte Aufwandsentschadigung von 75 €.
Die Uberweisung erfolgt durch die Finanzver-
waltung in Heidelberg; das Zentrum muss sich
darum nicht kimmern und erhélt zum entspre-
chenden Zeitpunkt das letzte Honorar.



Anmerkungen

1 Es sind zwei unterschiedliche Dokumentationsweisen mdglich: Die Dokumentation auf Papier bedeutet, dass sowohl der Arzt als auch der Patient die aus Heidelberg

zugeschickten Fragebdgen fristgerecht zu den jeweiligen Befragungszeitpunkten schriftlich ausfillen. Die ausgefullten Papiere missen anschliel3end so bald wie mdglich
an die carpe-Koordination nach Heidelberg zur Dateneingabe zuriickgesandt werden. Erforderlich ist dies auch fir die Organisation und die Honorierung.

Daneben besteht seit September 2009 auch die Mdglichkeit, den Arzt-Fragebogen zum Register-Projekt carpe online (https://carpe.hautnetze.de) auszufillen, dort die
Patientendaten gesondert zu dokumentieren und sich als Bericht ausdrucken zu lassen. Die Patientenfragebdgen werden dagegen schriftlich ausgefullt und so bald wie
maoglich nach Heidelberg geschickt werden.

Aufgrund des hohen Organisationsaufwandes muissen sich die Zentren fiir eine Dokumentationsweise entscheiden!

2 Das Universitatsklinikums Jena ist fir die Online-Dokumentation und Organisation der online dokumentierenden Zentren verantwortlich. Nachdem die Zentren ihre
Zentrums- und Patientennummern sowie die nummerierten Patienten-Fragebégen aus Heidelberg erhalten haben, bekommen sie ein Passwort und Login flr die Hautnetz-
Internetseite und kénnen mit dem Einschluss von Patienten beginnen. Fiir weitere Informationen und die Freischaltung fiir die Online-Erfassung steht Herr OA Dr. J.
Tittelbach zur Verfugung (E-Mail: tittelbach@derma-jena.de oder Telefon 03641-93 73 01).

Die carpe-Koordination in Heidelberg kiimmert sich insbesondere um die Befragungen, die schriftlich und auf Papier durchgefiihrt werden. Zentrums- und Patienten-
nummer sowie der jeweilige Befragungszeitpunkt sind dabei stets anzugeben, um einen fristgerechten Studienablauf zu gewahrleisten. Bei Ruckfragen steht Ihnen das
carpe-Team in Heidelberg zur Verfugung: E-Mail carpe@med.uni-heidelberg.de oder Telefon (Frau Scheuermann) 06221-56 85 65.

3 Einschlussbedingungen:

» Die Patienten drfen in den letzten 6 Monaten nicht an einer Verlaufsstudie zum chronischen Handekzem teilgenommen haben; dadurch soll eine doppelte Teilnahme
am carpe-Projekt bei evtl. unterschiedlichen Arzten verhindert werden.

¢ Patienten dirfen nicht gleichzeitig an einer Anwendungsbeobachtung mit Alitretinoin teilnehmen.

¢ Die Patienten miissen mindestens eine dreimonatige Krankheitsdauer oder mehr als 2 Schiibe innerhalb der letzten 12 Monate (entsprechend der Leitlinie der DDG)
aufweisen.

¢ Patienten kénnen eingeschlossen werden, wenn bei ihnen keine dauerhafte Abheilung unter adaquater topischer Behandlung (einschlielich Kortikosteroidbehandlung)
erzielt werden konnte.

¢ Es durfen keine anderen aktiven schweren Hauterkrankungen oder akute Hautinfektionen im Vordergrund stehen.

e Der Patient muss bereit sein, sich Giber mindestens zwei Jahre beobachten zu lassen, und die Einwilligungserklarung unterschreiben.

4 Ausgehend vom Einschlussdatum wird der ausgewahlte Patient Uber einen Zeitraum von zwei Jahren 6-mal befragt. Bei den folgenden Befragungsterminen sind die
Fristen (siehe Zeitleiste) unbedingt einzuhalten.



