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Registerstudie

Studieninformation an
Patientinnen und Patienten
zur Teilnahme an einer Register-Studie

Studieninformation

Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung ménnlicher und weiblicher Sprach-
formen verzichtet. Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten gleichwohl flir alle Geschlechter.

Studientitel: Register-Studie zur Erfassung von Hilfsmittel-, Heilmittel-, Medikamenten-
und Pflegeversorgung im Inter-Kohortenvergleich von Patienten mit chronischen neurologi-
schen Erkrankungen

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

hiermit bieten wir Ihnen die Teilnahme an einer wissenschaftlichen Studie an. Aufgrund
einer neurologischen Erkrankung sind Sie in medizinischer Behandlung. Wir méchten Sie
zur Teilnahme an einer wissenschaftlichen Studie einladen, in der Hilfs- und Heilmittelver-
sorgung sowie die Medikamentenbehandlung von Menschen mit neurologischen Erkrank-
ungen erfasst und ausgewertet wird. Die systematische Erfassung und wissenschaftliche
Auswertung der medizinischen Versorgung wird als ,Register-Studie“ bezeichnet.

Auftraggeber der Register-Studie ist die Ambulanzpartner Soziotechnologie APST GmbH
(Adresse: FriedrichstraBe 90, 10117 Berlin; Geschaftsfiihrung: Professor Dr. Christoph
Minch). Die Register-Studie wird von der APST in Kooperation mit der Charité - Universi-
tatsmedizin Berlin durchgefiihrt. Die wissenschaftliche Studienleitung liegt bei der Charité —
Universitatsmedizin Berlin (durchfilhrende Stelle: Neurologische Hochschulambulanz, Ar-
beitsgruppe Versorgungsforschung, Leitung: Prof. Dr. Thomas Meyer). Die Charité tber-
nimmt die wissenschaftliche Auswertung der Daten zum Zwecke der medizinischen For-
schung, wahrend die APST die erhobenen Daten flir die Weiterentwicklung von medizini-
schen Produkten und Dienstleistungen nutzt. Die Register-Studie erfolgt in einem Verbund
mit mehreren Kliniken, Ambulanzen und Schwerpunktpraxen in Deutschland, die sich auf
die Behandlung von Patienten mit chronischen neurologischen Erkrankungen spezialisiert
haben.

1. Zweck der Studie

In der Behandlung von Menschen mit chronischen neurologischen Erkrankungen kommen
zahlreiche Hilfsmittel, Medikamente und Therapieformen zum Einsatz. Insbesondere bei
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seltenen und schweren neurologischen Erkrankungen bestehen offene Forschungsfragen
zum optimalen Zeitpunkt und notwendigen Umfang der neurologischen Behandlung. Wei-
terhin liegen bisher nur wenige Untersuchungen vor, wie die Behandlungsergebnisse vom
Patienten selbst bewertet werden. Die systematische Erfassung der neurologischen Be-
handlung und ihre Bewertung durch Patienten soll dazu beitragen, die Versorgung von Pa-
tienten mit chronischen neurologischen Erkrankungen zu verbessern. Die Ergebnisse der
Register-Studie werden in wissenschaftlichen Publikationen veréffentlicht und fir die Ent-
wicklung von neurologischen Behandlungsrichtlinien genutzt. Die Studienergebnisse sollen
weiterhin genutzt werden, um in der Zukunft neue Hilfsmittel, Medizinprodukte, Therapiefor-
men und Medikamente zu entwickeln oder bestehende Versorgungskonzepte zu optimie-
ren.

2. Ablauf und Dauer der Teilnahme

Die Studie wird im Zeitraum 2011-2021 durchgefiihrt. Im Studien-Register wird die Behand-
lung von bis zu 15.000 Patienten mit unterschiedlichen neurologischen Erkrankungen er-
fasst. Die Register-Studie wird durch zwei Datenquellen realisiert:

1) Behandlungsdaten der Hilfs-und Heilmittelversorgung sowie der Medikamenten-Behand-
lung, die in der elektronischen Versorgungsakte (Ambulanzpartner Versorgungsportal; AP-
VP) erfasst worden sind, werden pseudonymisiert und ausgewertet.

2) Patienten werden zu ihrer bestehenden oder zurtickliegenden Behandlung mit Hilfsmit-
teln, Medikamenten oder Heilmitteln (Physiotherapie, Ergotherapie und Logopadie) mittels
standardisierter Fragebdgen befragt. Die Antworten werden pseudonymisiert und systema-
tisch ausgewertet.

Die Erfassung und Auswertung der Behandlungsdaten vom APVP erfolgt ohne zeitliche
oder sonstigen Aufwendungen fiir die teiinehmenden Patienten. Zusatzliche Aufwendungen
bei der Studienteilnahme entstehen durch die Beantwortung von Fragebdgen, die in Ab-
stdnden von 1 Monat bis zu 4 Monaten schriftlich oder digital erhoben werden. Es handelt
sich um standardisierte Fragebdgen zu Krankheitssymptomen oder zur Bewertung von Be-
handlungsergebnissen (z.B. ,Wirden Sie diese Behandlung einem anderen Patienten mit
gleicher Erkrankung weiterempfehlen?*; Antwort auf einer Skala von 0 = keine Empfehlung
bis 10 = volle Empfehlung). Die Beantwortung der Fragebdgen erfordert einen Zeitaufwand
zwischen 5 und 30 Minuten pro Quartal. Die Beantwortung der Fragebdgen erfolgt am
Rande eines Ambulanz- oder Praxisbesuches oder zu Hause (Zusendung der Fragebdgen
per Post oder E-Mail). Bei einer digitalen Beantwortung von Fragebdgen werden technische
Ldsungen realisiert, die den héchsten Anforderungen des Datenschutzes flir Online-Befra-
gungen gerecht werden.

3. Mdgliche Risiken

Von der datenmaRigen Erfassung der Regelversorgung gehen keine Belastungen oder Ri-
siken fir die Studienteilnehmer aus. Bei der Beantwortung von Fragebdgen kann eine Be-
lastung entstehen, wenn Patienten durch die Fragestellung mit der eigenen Krankheit in be-
sonderer Weise konfrontiert werden. Dieses Risiko ist als sehr gering einzuschatzen, da die
Fragestellungen auch innerhalb der regularen Versorgung beantwortet werden. In dem un-
wahrscheinlichen Fall einer Belastung durch die Teilnahme an Patientenbewertungen kann
die Studienteilnahme jederzeit beendet werden. Patienten werden vor jeder Patientenbefra-
gung informiert, dass eine Wahimaoglichkeit zur Teilnahme oder Ablehnung der Befragung
besteht. Damit kann sichergestellt werden, dass Patienten, die in vorangegangenen Befra-
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gungen eine psychosoziale Belastung erfahren haben, eine erneute Befragung ablehnen
kénnen.

4. Umstande, die zum Abbruch der Studienteilnahme fiihren konnen

Ein vorzeitiges Ausscheiden aus der Studie ist jederzeit moglich oder erforderlich, wenn
eines der Abbruchkriterien vorliegt. Die folgenden Ereignisse sind als Griinde fir den vor-
zeitigen Studienabbruch anzusehen:

* Widerruf der Patienteneinwilligung

* Personlicher Wunsch des Patienten

» fehlende Bereitschaft der Mitarbeit

* signifikante Studienplanverletzung (z. B. durch bewusste Falschangaben)
* Kontaktverlust

Der Abbruch der Studie durch einen individuellen Studienteilnehmer entsteht, wenn utber
einen Zeitraum von 24 Monaten keine neurologische Behandlung Uber ein teilnehmendes
Studienzentrum erfolgt oder die regulare Versorgung nicht mehr Gber das Ambulanzpartner
Versorgungsportal (APVP) dokumentiert wird.

Nach dem Ausscheiden aus der Studie ist eine Weiterbetreuung im Rahmen der regularen
Versorgung garantiert. Im Falle eines Widerrufs werden alle Daten des Patienten vernichtet
bzw. geldscht.

Die Gesamtstudie kann abgebrochen werden, wenn die langerfristige Finanzierung durch
wirtschaftliche Unwagbarkeiten seitens der APST nicht mehr erméglicht werden kann. Die-
ses Risiko ist als sehr gering einzuschatzen.

5. Moglicher Nutzen fiir den Studienteilnehmer bzw. fiir die Allgemeinheit

In der Register-Studie wird die Versorgungswirklichkeit mit Hilfs-und Heilmitteln sowie mit
Medikamenten erfasst. Die gezielte Auseinandersetzung des Behandlungsteams mit den
therapeutischen MalRnahmen und die Nutzung einer digitalen Plattform zur Dokumentation
der neurologischen Behandlung kann mit einer verbesserten Koordination der Versorgung
verbunden sein. Durch die Bereitstellung einer elektronischen Versorgungsakte auf dem
Ambulanzpartner Versorgungsportal (APVP) entsteht fir die teilnehmenden Patienten ein
Gesamtuberblick der laufenden und zuriickliegenden Behandlung, der mit einer erhéhten
Transparenz und Teilhabe des Patienten am Versorgungsprozess verbunden ist. Mit der
Beantwortung von Fragebdgen zur Bewertung der Versorgung kann im Einzelfall eine feh-
lerhafte oder unzureichende Versorgung aufgedeckt und korrigiert werden. Daher ist denk-
bar, dass die Teilnahme an der Studie mit einer erhdhten Versorgungsqualitat verbunden
ist.

Durch die systematische Erfassung und Auswertung der gegenwartigen Versorgung un-
terschiedliche Erkrankungen an verschiedenen Behandlungszentren in Deutschland kon-
nen Defizite in der zeitlichen Umsetzung, dem Umfang und der Dauer von neurologischer
Behandlung identifiziert und Lésungsansatze auf wissenschaftlicher Grundlage erarbeitet
werden. Die Studie wird mit dem langerfristigen Nutzen durchgeflihrt, die Behandlungsricht-
linien der neurologischen Fachgesellschaften weiterzuentwickeln und durch die Schaffung
von hohen Versorgungsstandards die Behandlung von Menschen mit neurologischen Er-
krankungen in der Zukunft zu verbessern.

Studieninformation Uber Registerstudie, Version 2.1



6. Datenschutz

6.1. Rechtsgrundlage der Datenerhebung:

Bei der Register-Studie kommen die gesetzlichen Bestimmungen der Datenschutzgesetze
zur Anwendung, die vollstandig berticksichtigt werden. Zwischen der APST und der Charité
wurde ein Vertrag der Auftragsdatenverarbeitung gemaR § 11 Bundesdatenschutzgesetz
(BDSG) geschlossen. Die Charité Gbernimmt die Speicherung und Verarbeitung der patien-
tenbezogenen Daten, die zuvor Uber das Ambulanzpartner Versorgungsportal (APVP) er-
hoben wurden. Zur Weiterverarbeitung und statistischen Auswertung werden die patienten-
bezogenen Daten einem Pseudonym zugeordnet. Zur Pseudonymisierung werden die Pati-
entendaten mit einer Kodierung versehen. Bei der Auswertung der Daten wird ausschliel3-
lich mit den kodierten (pseudonymisierten) Daten gearbeitet, so dass keine Rickschlisse
von den ausgewerteten Daten auf einen konkreten Patienten mdglich ist. Die Pseudonymi-
sierung wird entsprechend der gesetzlichen Bestimmungen des Bundesdatenschutzgeset-
zes durchgeflihrt (§ 3 Abs. 6 BDSG).

6.2. Verantwortliche datenverarbeitende Stelle

Die Erfassung der personenbezogenen Daten erfolgt Gber die Software des Ambulanzpart-
ner Versorgungsportals (APVP). Die Entwicklungs- und Betreibergesellschaft des APVP ist
die Ambulanzpartner Soziotechnologie APST GmbH (APST). Die APST ist die verantwortli-
che datenverarbeitende Stelle.

Ambulanzpartner Soziotechnologie APST GmbH
Friedrichstrafe 90, 10117 Berlin
Ansprechpartner: Prof. Dr. Christoph Miinch
christoph.muench@ap-soziotech.de

Zur Gewahrleistung und Uberpriifung des Datenschutzes der APST wurde ein externer und
zertifizierter Datenschutzbeauftragter bestellt:

Hans-Christian Widegreen

Rechtsanwalt, Fachanwalt fir Informationstechnologierecht
Hoéch Kadelbach Rechtsanwalte PartG mbB

Neue Schonhauserstr. 13, 10178 Berlin
datenschutz@ambulanzpartner.de

6.3. Kooperationspartner

Die Register-Studie wird in Kooperation der APST mit der Charité durchgeflhrt. Die Zusam-
menarbeit bezieht sich auf die Erhebung und Verarbeitung der Daten sowie die Verwertung
und Publikation der Ergebnisse.

Charité — Universitatsmedizin Berlin
Neurologische Hochschulambulanz
Arbeitsgruppe Versorgungsforschung
Leitung: Prof. Dr. Thomas Meyer
Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin

6.4. Zweck der Datenverarbeitung

Die Datenverarbeitung dient der statistischen Analyse der Hilfs-und Heilmittelversorgung
sowie der Medikamentenbehandlung bei Patienten mit neurologischen Erkrankungen. Die
pseudonymisierten Daten werden so verarbeitet, dass eine wissenschaftliche Analyse und
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die Uberpriifung von medizinischen Hypothesen anhand dieser Daten mdglich ist (z. B.
Auswertung der unterschiedlichen Haufigkeit, Dauer und Intensitat der Physiotherapie bei
einer ALS-Erkrankung im Vergleich zur Parkinson-Erkrankung).

6.5. Angabe der personenbezogenen Daten und Datenkategorien der Studiendaten
In der Register-Studie sind zwei unterschiedliche Daten Kategorien zu unterscheiden:

1) Behandlungsdaten, die in der elektronischen Versorgungsakte des Ambulanzpartner
Versorgungsportals (APVP) erfasst werden: Samtliche Daten, die Uber das APVP doku-
mentiert werden kénnen, sind in der Datenschutzerklarung zur Nutzung des APVP darge-
stellt.

2) Bewertungsdaten, die durch Beantwortung von Fragebégen oder strukturierte Interviews
erfasst werden: Diese Daten werden auf schriftlichen oder digitale Fragebégen erhoben
und mit elektronischen Datentragern gespeichert und verarbeitet.

6.6. Umgang mit den jeweiligen Daten

Die Daten werden Uber die elektronische Versorgungsakte des APVP oder durch das Aus-
fullen von Fragebdgen erhoben. Daten von schriftlichen Fragebégen werden auf elektroni-
sche Datentrager tUberfihrt. Samtliche Daten werden pseudonymisiert und auf geeignete
Computerprogramme zur statistischen Auswertung Gbertragen. Nach der statistischen Ana-
lyse werden die Ergebnisse in Form von Tabellen, Grafiken und Text dargestellt und vero6f-
fentlicht. Bei jeglicher Form von Publikation ist gewahrleistet, dass von den publizierten
Ergebnissen keine Rickschllisse auf einzelne Patienten getroffen werden kénnen und der
Datenschutz gewahrt ist.

6.7. Genaue Bezeichnung der Empfanger von Daten

Die Register-Studie wird im Auftrag der Ambulanzpartner Soziotechnologie GmbH (APST)
in Kooperation mit der Charité - Universitadtsmedizin Berlin durchgeflihrt. Beide Kooperati-
onspartner sind Empfanger der Daten:

Ambulanzpartner Soziotechnologie APST GmbH
Friedrichstrafe 90, 10117 Berlin
Ansprechpartner: Prof. Dr. Christoph Miinch
christoph.muench@ap-soziotech.de

Charité — Universitatsmedizin Berlin
Neurologische Hochschulambulanz
Arbeitsgruppe Versorgungsforschung
Ansprechpartner: Prof. Dr. Thomas Meyer
Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin

6.8. Léschung der Daten bei Zweckerfiillung

Durch die Pseudonymisierung der Daten wird gewahrleistet, dass samtliche Daten keinen
direkten oder indirekten Personenbezug und keine Individualisierung des Patienten zulas-
sen. Die pseudonymisierten Daten der Register-Studie, die zu statistischen und wissen-
schaftlichen Zwecken genutzt werden, unterliegen keiner Aufbewahrungs- und L&schfrist.
Die Daten dieser Register-Studie werden mindestens 10 Jahre nach Abschluss der Studie
aufbewahrt. Eine Loschung der Daten ist zum Zwecke langerfristiger Versorgungsforsch-
ung nicht vorgesehen. Die Léschung individueller Datensatze ist davon ausgenommen und
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auf Wunsch des Patienten oder bei Entzug die Einwilligung zur Studienteilnahme jederzeit
und ohne Angabe von Griinden moglich.

6.9. Zugangsrechte zu den personenbezogenen Daten

Teilnehmer der Register-Studie haben das Recht, samtliche Uber sie zum Zwecke der Stu-
die erhobenen Daten einzusehen. Dabei erhalten Sie die Mdglichkeit, dass ihnen — oder
einer von ihnen autorisierten Person — ein internetbasierter Zugang zum Ambulanzpartner
Versorgungsportal (APVP) eingerichtet wird. Alternativ erhalten die Teilnehmer die Méglich-
keit, einen Auszug samtlicher Daten, die auf dem APVP erfasst worden sind, in Form eines
Ausdruckes zu erhalten. Die Patienten haben weiterhin das Recht, auf moégliche Fehler in
den erfassten Daten hinzuweisen und eine Berichtigung der Daten zu verlangen.

6.10. Veroffentlichung von Studiendaten

Die Publikation erfolgt in Form von Beitragen in medizinischen Zeitschriftenartikeln, Berich-
ten, Exposés und anderen Dokumentationen. Die Ergebnisse werden weiterhin bei wissen-
schaftlichen Kongressen auf nationaler und internationaler Ebene oder in Form von wissen-
schaftlichen Informationsschreiben (,Newsletter®) prasentiert.

7. Versicherungsschutz

Bei der Register-Studie werden keine Interventionen durchgefiihrt. Es handelt sich um die
Erfassung von Daten, die wahrend der regularen Versorgung entstanden sind oder in Form
von Fragebdgen erhoben werden. Daher wurde fir die Studienteilnehmer keine gesonderte
Versicherung abgeschlossen.

8. Fragerecht

Die Studienteilnehmer haben das Recht und die Mdglichkeit, Fragen zu Studienangelegen-
heiten zu stellen. Fragen zur Datenerhebung am Studienzentrum kénnen an den Arzt des
Studienzentrums gestellt werden:

Ansprechpartner:
Telefon:

E-Mail:

Adresse:

Fragen zur zentralen Datenerhebung kénnen an die Studienleitung gestellt werden:

Ansprechpartner: Prof. Dr. Christoph Minch

Telefon: 030 2025 3619
E-Mail: christoph.muench@ap-soziotech.de
Adresse: Ambulanzpartner Soziotechnologie APST GmbH

Friedrichstrafe 90, 10117 Berlin
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9. Freiwilligkeit der Teilnahme

Die Studienteilnahme ist freiwillig. Ein Abbruch des Studiums seitens des Patienten ist je-
derzeit und ohne Angabe von Grinden moglich. Durch den Abbruch der Studie wird die
notwendige medizinische Behandlung nicht beeintrachtigt. Gleiches gilt fir den Widerruf
der Einwilligung in die Studienteilnahme oder bei einem Widerspruch gegen die Weiterver-
arbeitung der Daten. Gleichzeitig hat der Studienarzt das Recht, die Teilnahme eines Pati-
enten an der Studie aus medizinischen oder organisatorischen Griinden zu beenden.

10. Aufwandsentschadigung

Aufgrund der geringen Aufwendungen der Studienteilnahme ist eine Aufwandsentschadi-
gung nicht vorgesehen

11. Verbleib der Studieninformation

Die Studieninformation verbleibt beim Studienteilnehmer. Das Original der unterzeichneten

Einwilligungserklarung erhalt der Studienleiter. Der Studienteilnehmer erhalt eine Kopie der

Einwilligungserklarung.

12. Leiter des Studienzentrums

Studienleiter
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