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Projektziele und Partnerinstitutionen

Etablierung einer zeithahen, maBgeschneiderten und nachhaltigen ,,state-of-the art“
Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit Long COVID-ahnlichen Erkrankungen (LC)
durch Nutzung, Bewertung und Weiterentwicklung
von Wissen, Erfahrungen und Infrastrukturen

» 20 ,Comprehensive Care Center” (CCC): Padiatrie & KJPP

» 2 Padiatrische Schmerzkliniken

» 3 Padiatrische Rehakliniken

» 8 Forschungsinstitute (Medizininformatik, Versorgungsforschung)

» Krankenkassen (Barmer, AOK BY, AOK NO)
Haus-, Kinder- und Jugendarztpraxen,
Fachgesellschaften, Berufsverbande,
Betroffenenorganisationen, ME/CFS-Stiftungen

(geférdert vom Bundesministerium fiir Gesundheit) KJPP: Kinder- und Jugendpsychiatrie und Psychotherapie



Fokus auf komplexen Long COVID mit
Teilhabedefizit, PEM und/oder ME/CFS

Post-acute sequelae of SARS-CoV-2
Post-COVID-19 conditions
Post-COVID-19 syndrome
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Post-hospitalization
syndromes
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Examples
Post-ICU syndrome
Deconditioning
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Exacerbation of pre-existing Incident medical
medical condition diagnoses

Examples Examples
Worsened diabetes Pulmonary embolism
Worsened lung disease Stroke
Worsened headache disorder Myocardial infarction
Worsened ME/CFS Autoimmune disorder

]

New or worsened symptoms
not explained by known
medical condition
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Example
Long COVID symptoms

PEM: Post-Exertionelle Malaise,

ME/CFS: Myalgische Enzephalomyelitis/Chronisches Fatigue-Syndrom

Peluso MJ, Deeks SG. Cell. 2024 (orange adaptiert)

PEDNET-LC



Teilprojekte iy
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Koordination: Projekitreffen, Versorgungslandkarte, politische und Offentlichkeitsarbeit

Partizipation: Patient, Parent, and Public Involvement (PPPI)

Nationales CCC: Evidenzrecherche, Wissenstranslation (FAQ' sheets, SOPs?, R/LL3), bundesweite Expertenboards
Foderale CCCs: Versorgung im Bundesland (PLZ): SPZ4, Telemedizin, SAPV-KJ5, SMN®, Expertenboards

Schule: Aufklarung, Screening, Evaluation

Telemedizinische Infrastrukturen: sektoreniibergreifend und intrasektoral (PadExpert® , Telemessenger)
Forschungsinfrastrukturen: Studienzentrum, REDCap, Register, Biobank

Registerbasierte Studien: Betroffenenperspektive, Lungenfunktion, Schlaf, cMRT, Genetik

Perspektiven der Leistungserbringenden: Surveys, Interviews, Workshops

Gesundheitsokonomische Analysen: Verkniipfung von Register- und Krankenkassendaten

FAQ: Frequently Asked Questions, 2SOPs: Standard Operating Procedures, 3R/LL: Richt- und Leitlinien, *SPZ: Sozialp&diatrische Zentren,
5SAPV-KJ: Spezielle ambulante Palliativversorgung flr Kinder und Jugendliche; ®SMN: Sozialmedizinische Nachsorge (Bunte Kreise)




Patientenzuweisung und Fragebogenscreening @’
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Klinik, Praxis

Patient*in erhalt
die Email-Adresse
des zustandigen CCC,
abhangig von der
eigenen Postleitzahl
und fragt dort an

z.B. mcfc.kinderklinik@mri.tum.de

Das zustandige PEDNET-LC-CCCsendet
digitale Fragebdgen an den/die
Patient*in und diese/r sendet zuriick.

Die Daten werden flr Versorgung
und Forschung genutzt.

Anhand dieses Screenings entscheidet
das CCC Uber die Einbestellung.
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Forschung: Registerbasierte Studien PEDNET LC

PAIVS-MECFS-Register PEDNET-LC-Biobank

~
- Harmonisiertes, strukturiertes Core-Routinedatenset ‘\
(Anamnese, Diagnostik, Therapie, Inanspruchnahme) v b

d Optionales (mono/oligozentrisches) Routinedatenset / | Q .
S s (z.B. fur cMRT-, DYSPNOE-, SCHLAF-Studie, andere !) Catharina Alexandra Heidi

Schindler Christa Nieters Altmann

PEDNET-LC- PEDNET-LC- PEDNET-LC PEDNET-LC PEDNET-LC DNET-LC
Register- Evaluations- cMRT-Studie DYSPNOE- SCHLAF- S-Studie
studien, AP8.1| Studie, AP8.2 AP8.4 Studie, AP8.5] Studie, AP8.6
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Basis fur gute Forschung

Datenqualitat
- Forschungsergebnisse sind nur so valide, zuverlassig und reproduzierbar wie die
zugrundeliegenden Daten
Robuste Prozesse
- Standardisierte Erfassung
- Automatisierte Prufungen und Protokollierung

Gezielte Schulungen
- Fortlaufende Trainings
- SOPs (Standard Operating Procedure)

Datenschutz und -sicherheit
- Erfullung gesetzlicher Vorgaben ist Pflicht
- Umsetzung von best practices schafft Vertrauen



. . iz}
Integrierte Datenerfassung via DIS

XX

Behandelnde/ Forschende/

Datenfluss St”dy;”se Sek”“tdémutzung e Zentrale Registersoftware-Instanz
1 * Haupt-PROM-Software-lnstanz mit
i wenigen Satellitensystemen
% = FREDthp = Pseudonymisiérung) . . .
patienttin (Fragebosen - » Biobanking an zwei Standorten
CentraXX . . .
(Biobank) » Datenintegration in der DIS-Software:
- Registerdaten: DIS-Software (Bitcare)
1T - Fragebdgen: REDCap (Vanderbilt)
% - Biobank: CentraXX (Kairos)

Biobankende



Data Integration System (DIS)

W Urszula1 Krél_testl || Neues G93.3 - Chronisches Fatigue-Syndrom [Chronic fatigue syndrome]
DIS-Pseudonym: PiC8oDg3 | | Formular .o
Geburtsdatum: 20.12.1995 (2) GiZIAN " gesichert oM Qu U129

e Hohe Datenqualitat durch Plausibilitatschecks, ... e e
Aktivierungslogik und Ampelsystem e ,Zfﬁ;:f o
e Automatisierter Datenimport fur nahtlose S e
Dateninteg ration T “‘mm ém w oo
« Automatische Datensynopse als Hilfe e e
fur die Arztbrieferstellung el | A v
 Doppelte Pseudonymisierung,
mit getrennter Datenhaltung und integrierter Oberflache
» Flexibles System mit konfigurierbaren
Sichten und Berechtigungen
» Einfache Suche & Kohortenbildung mit,Query-by-Example”
* Umfassender (pseudonymisierter) Datenexport fur Analyse
» Anpassbare Dashboards fiir schnellen Uberblick :
aaaaaaaa ! | | JL JL




PROMs in REDCap

e PHP-basiertes eCRF-System

* Hervorragend geeignet fur Patienten-Surveys (PROMs)

via E-Mail-Einladung
» Konfigurierbare Survey-Queues
* E-Mail-Reminder
* PDF-Export fur Akte
* Integriertes eConsent-Modul
* API fur Datenexport (CDISC-ODM)

* An einigen Standorten bereits
Im Einsatz fur andere
Studien/Register (= Synergien)
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#= Survey Queue
AAA
PEDNET-LC -
Pediatric Network for Care
and Clinical Research
Teilhabeskala
Bitte fiillen Sie die Umfrage aus.
Vielen Dank!
Erhebung mit -
* must provide value
Bitte schétze ein, wie sich deine Teilhabe im Vergleich zu vor der Erkrankung verédndert hat.
Benutze dazu die folgenden Antwortkategorien:
twas eingesc
ittelmagi;
hr eingescl
icht in de
Etwas MittelmaRig Sehr Nicht mehr i
u dert geschrank eingeschrank ngeschrank der Lage
Beteiligung zu H @ O O O O
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uuuuuuuuuuuuuu
sat
Beteiligung auRer Haus O ® O O O



PEDNET-LC: Geplanter Biobanking Workflow O

Biobank Freiburg:
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PEDNET-Zentrum:
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Biobank Freiburg/Dresden:

Wissenschaftler*in:

Registerzentrum [ Bioban

Registerzentrum /[ Biobank:
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PEDNET-LC
Packen/Versand von Probenkits (R6hrchen, Probenbegleitschein)

Vergabe und Zuordnung KIT-ID

Patient*innenrekrutierung, Einwilligung von Kind und Sorgeberechtigten einholen
Zuordnung KIT-ID zur Patienten-Biobank-ID (Vergabe in DIS, Doku auf Begleitbogen)
Probennahme

Probenversand an Biobank (Freiburg/Dresden)

Dokumentation der Registerdaten im DIS

Homogene Probenbearbeitung; -dokumentation; -lagerung
Verknupfung der Probendaten mit den PEDNET-Registerdaten
durch automatisierte Ausleitung der Probendaten in das DIS

schriftlicher Proben- und Datennutzungsantrag

Vorabprifung der Kollektive (Daten und Bioproben)

Prifung Ethikvotum
Freigabe der Probennutzungsantrage

Proben- / Datenlibergabe / Versand an Wissenschaftler



Kopplung mit Biobanking

Prozessierung

Im zentralen Register (DIS):

» Verknupfung der Patienten
mit den Proben

e Dokumentation des Prozesses

« Ubernahme wichtiger
Probenparameter

& identifying data

[l KitD = sampgling event

BPID = "biosample proband D™

only used o group different

KAtIDS 1o ne proband

D Paper document

Primary tubes

<~ ¥ Interaction with IT-System

l:l Process steps only done by Freiburg

PEDNET (sampling process only)

Central IT-System

Trial center

d) Store KITs for further
use

Location of server: MRI-Hospital;
accassible via "intemat”
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Central biobank hubs

will be provided by the DIS-IT- [l
System, siratfied by trial center. [0

The IGHD identifies the "sampling
event” and all primary tubes (not
the aliquats) are labelled with it

Each sampling event resulls in

b} Prepare sampling "KITs". Labe |
tubss with KitiD and prapare sample

information sheat
(Probenbegleitbogen)

) Ship sampling KITs to

trial center

Zentrum

Zentrum

Zuhause

Kit ID (Probenbegleitschein)

Versand nach:

Patient hat KIT erhalten

Abnahme erfolgte

Probenentnahme erfolgt

Serum 2,6ml

Li-Hep 2 6ml Vollblut
(Biobank)

Li-Hep 2 6ml Vollblut
(lokale Verarbeitung)

Li-Hep 4,9ml PBEMC

Trockenblutkarte

Wangenabstrich

Haarprobe

Nasensekret

Mittelstrahlurin 10ml

PAX-Gene

Haut

Muskeln

Liquor

Probenbegleitschein
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Abnahmedatum
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Abnahmezeitpunkt

¢]

@ @6 @ ©

OM QOu

Zusatzinformationen

Art:

Abhahme durch

Zuletzt gegessen vor

1 Stunde zuvor nichts im Mund:

Abhahme durch

[
PEDNET-LC

Aliquots

@ Venos O Kapillar

@ med. Personal () Patient

@ Ja (O Nein

@ med. Personal () Patient
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PEDNET-LC: Datenintegrationsteam

Martin Martin Florian Andreas
Boeker, TUM Klinikum Sedlmayr, Dresden UK Kohlmayer Lehmann

BITCARy
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Take-Home Message

* Hohe Datenqualitat ist Grundvoraussetzung

Das zentrale Register bietet:

* Nahtlose Integration mittels DIS
von PROMs und Biobanking

» Sicherheit & Datenschutz
e Flexibilitat und Benutzerfreundlichkeit

Kick-Off May 06 2025 in Berlin

Die integrierte, standardisierte und automatisierte Plattform bildet eine
solide Basis fur hochwertige, reproduzierbare Projektergebnisse
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Projektpartner und Wissenschaftlichen Beirat ..o

Pl Padiatrie

U. Behrends (Munich, TUM), F. Brinkmann (Lubeck, UK), H.S. Dafsari (KdIn, UK), C. Dohna-Schwake (Essen, UK), R. Elling (Freiburg, UK), E. Hamelmann (Bielefeld, UK), J.P.
Haas (GAP, Schmerz), F. Heinen F (Munich, LMU), M. Kabesch (Regensburg, BB), A. Kaindl (Berlin, Charité), T. Langer (Freiburg, UK), S. Lau (Hannover, MHH), M. Lauten
(Bremen), M. Nathrath (Kassel), M. Knuf (Worms), T. Langer (Freiburg, UK), A. Meyer-Bahlburg (Greifswald, UK), A. Muntau (Hamburg, UKE), K. Poplawska (Wangen, Reha), H.
Proquitté (Jena, UK), A. Redlich, Magdeburg, UK), M. Schebek (Bruchweiler, Reha), J. Spiegler (Wurzburg, UK), N. Tépfner (Dresden, UK), D. Vilser (Neuburg, Ameos), M. Wetzke
(Hannover, MHH), B. Zernikow B (Datteln, Schmerz), M. Zemlin (Homburg, UK)

Pl Kinder- und Jugendpsychiatrie und Psychosomatik
0. Albayrak (Hannover, MHH), S. Bender (KéIn, UK), C. Beste (Dresden, UK), M. Dupont (Bremen), H.H. Flechtner (Magdeburg, UK), C. Fleischhacker (Freiburg, UK), S.

Horndasch (Bielefeld, UK), M. Huss (Mainz, UK), S. Kandsperger (Regensburg kbo), M. Kélch (Rostock, UK), T. Kowala (Kassel), S. Mayer ( Neuburg), E. M6hler (Homburg/Saar,
UK), M. Romanos (Wirzburg, UK), G. Schulte-Kérne (Munich, LMU), J. Seitz (Essen, UK), S. Wiegand-Grefe (Hamburg, UKE), S. Winter (Berlin, Charité), F. Zepf (Jena, UK)

Pl Forschunq

S. Brandstetter (Regensburg, Uni), M. Boeker (Munich, TUM UK), S. Burock (Berlin, Charité), F. De Bock (Berlin, Charité), G. Ernst (Hannover, MHH), M. Glattacker (Freiburg, UK),
C. Jung-Sievers (Munich, LMU), M. Keller (Passau, PAD), F. Kohlmayer (Bitcare GmbH), S. Kuhn (Marburg, UK), C. Lortz (BVKJ GmbH), A. Nieters (Freiburg, UK), A. Podeswik
(BVBK e.V.), E. Rehfuess (Munich, LMU), G. Sarganas Margolis (Berlin, RKI), T. Sauer (Passau, Uni), S. Schmidt-Schuchert (Greifswald, Uni), M. Sedlmayr (Dresden, UKD),

L. Sundmacher (Munich, TUM)

Kooperationspartner

G. Berg (BKJPP e.V.), C. Bronner (AKM: SAPV-KJ, SN), S. Englbrecht (EI ME/CFS e.V.), G. Ernst (KomPAS e.V.), U. Felderhoff-Miiser U (DGKJ e.V.), U. Gitmans (DGAAP e.V.),
D. Heinicke (Kreischa, Reha), J. Heydecke J (MERF), M. Hubmann M (BVKJ e.V.), M. Klein (BAG KJPP e.V.), D. Kéder-Yanguoru (LCD), N. Kriiger (LVS), P. Lang (Tubingen, UK),
L. Lange-Riechmann L (Fatigatio e.V.), T. Liicke (Bochum, UK), V. Mall (DGSPJ e.V.), U. Marschall (BARMER), S. Musch (DG ME/CFS), W. Ritter (BHAV e.V.), M. Romanos
(DGKJP e.V.), B. Sawitzki (Berlin, BIH), T. Tenenbaum (DGPI e.V.), D. Vilser (ALC e.V.), S. Vélkl (NGK e.V.), C. Wagner C (AOK BY), R. Weidenhammer (WZS)

Wissenschaftlicher Beirat

D. Buonsenso (IP4C, Rom, ltalien), J. Hauer (Miinchen), K. Hoffman (Wien, Osterreich), L.A. Jason (Chicago, USA), D. Nadal (Zirich, Schweiz), U. Ravens-Sieberer
(Hamburg, NUM CoverChild), R. Rowe (Baltimore, USA), S. Scheibenbogen (Berlin Charité, NKSG), A. Scherrer (Zirich, Schweiz), G. Schmidt (Minchen, AKEK)
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