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1. GENERELLE INFORMATIONEN

1.1. Zugang

Zugang zum Register erfolgt direkt Uber die SRSK Registerseite: https://raredisease.swissrdl.unibe.ch

Rare Disease Module

Benutzernamd | Passwort | 1y Anmelden

Passwort vergessen Neuer Benutzer

A cocoe ub
srdf  **¥'5\\15SRDL

disease registry

1.2. Unterstiitzte Sprachen

Die Applikation ist verfligbar in den Sprachen Deutsch, Franzdsisch, Italienisch und Englisch.

DEENITFR  spracheinstellung (Ecke unten rechts): Durch einen Klick auf die gewiinschte Sprache wird diese akti-
viert.

A- A AT Schriftgrosseneinstellung (Ecke oben rechts): Ein Klick auf die Schriftgrossendanderung erlaubt eine
Vergrosserung/Verkleinerung der Schriftgrosse.
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1.3. Funktionen und Symbole im SRSK

Im SRSK werden Sie verschiedene Symbole mit unterschiedlichen Funktionen vorfinden. Durch einen «mouse roll o-
ver», Positionieren des Cursors auf ein Symbol, kénnen Sie die Funktionen der folgenden Symbole einsehen:

Hilfe:
F5 Aktualisierung
@ Hilfemenl
Allgemein:

Offnen

*  Pluszeichen
& Pfeil

Aus der Patienten-Liste:
Formularliste
Demografie

E-Formular

S pem

Loschen

Aus der Formularliste:

7

Editieren
Kopieren
% Drucken
ﬁ Loschen

Benutzer verwalten:

i Benutzer editieren
{i{i Profile anzeigen
+*
B Profil hinzufigen
@ Passwort dndern
- |
P

Benutzerkonto erneuern

Formularstatus:

- inkomplett

@ komplett

e abgeschlossen
BENUTZERHANDBUCH

Im Falle eines Problems klicken Sie auf Ihrer Tastatur die Taste F5. Dies bewirkt
eine Aktualisierung der Seite.
Spezifische Hilfe oder Informationen finden Sie jeweils durch das Klicken auf ,?’

Offnen einer Dropdown-Liste oder erweiterten Angaben
Hinzufligen eines Formulars / einer Komponente

Zurtick zur Suche (Zuriick zum Patienten / zurick zur Suchfunktion)

Bei der Suche nach «Patient»: @ Patient () Formular

Ansehen, hinzufiigen und modifizieren von Formularen des Patienten
Ansehen und modifizieren der demografischen Angaben des Patienten
Direktes Hinzufligen eines elektronischen Formulars

Loschen des Patienten (nur moglich, wenn samtliche Formulare vorher gelscht
wurden). ACHTUNG: Das Léschen eines Patienten ist irreversibel!

Bei der Suche nach «Formular»: O Patient @ Formular

Einsehen, Bearbeiten und Vervollstandigen eines Formulars

Kopieren eines Formulars
Drucken eines Formulars

Léschen eines Formulars (nur moéglich mit Eingabe lhres Passwortes)

Bearbeiten von den Benutzerangaben

Einsicht in die bestehenden Profile

Ein weiteres Profil dem bestehenden Benutzer hinzufiigen

Anderung des bestehenden Passwortes

Durch diese Funktion kann ein abgelaufenes Benutzerkonto wieder erneuert

werden. Die automatische Deaktivierung tritt ein, sobald sich ein Benutzer
wahrend sechs Monaten nicht anmeldet.

Unvollstandige Erfassung, Pflichtinformationen fehlen, Formular kann nicht
abgeschlossen werden und ist erst zu komplettieren

Alle Pflichtinformationen sind vorhanden, Formular kann editiert und
abgeschlossen werden, sofern die Komponenten komplett erfasst sind (Check!)
Alle Pflichtinformationen sind vorhanden, Formular ist abgeschlossen und nicht
mehr editierbar
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2. REGISTRIERUNG

Im SRSK unterscheiden wir zwei Ebenen bei der Registrierung: Die Benutzerebene (= Login) und die Profilebene (= Be-
rechtigungen). Bei der Registrierung beantragen Sie einen neuen Benutzer, dem dann je nach Funktion ein oder meh-
rere Profile zugeordnet werden.

2.1. Wer braucht ein eigenes Benutzerkonto?

Aus datenschutzrechtlichen Griinden braucht jede Person, welche direkt im Register Daten erfasst oder sonstige Funk-
tionen wahrnimmt, ein eigenes Benutzerkonto. So kann dem Anspruch der personenspezifischen Riickverfolgung aller
Aktivitaiten Rechnung getragen werden. Unspezifische ‘Sammel-Logins’ sind nicht zugelassen.

Der Benutzer ist fur seine Aktivitat im Register verantwortlich und haftet fur allféllige Schaden, die aus Verlust der Be-
nutzungsdaten oder durch die Weitergabe des Passwortes entstehen. lhre Login-Informationen sind somit vertraulich
und diirfen nicht an Dritte weitergegeben werden.

2.2. Welches Profil ist das Richtige?

Es gibt unterschiedliche Profile mit jeweils unterschiedlichen Berechtigungen. Fiihrt eine Person mehrere Funktionen
aus, kdnnen ihrem Benutzer mehrere Profile zugeordnet werden. Folgende Grafik gibt einen Uberblick, wer welches
Profil bendtigt:

Ich im Schweizer Register fir seltene . )
- Dateneingabe - Profil
Krankheiten. &

Ich bin fiir die SRSK und/oder . .
— Ad trator - Profil
in unserer Klinik verantwortlich. ministrator = Frott

Kb HINWEIS: Die Anzahl der Administrator-Profile ist fir jede Klinik begrenzt (1-2) und darf nur mit Begriindung
.. der entsprechenden Funktionen vergeben werden.

e .5

2.3. Benutzerkonto anlegen

Die Registrierung eines neuen Benutzers, sofern Sie noch keinen-Benutzer besitzen, erfolgt in wenigen Schritten. Kli-
cken Sie auf der Login Seite https://raredisease.swissrdl.unibe.ch auf «Neuer Benutzer» (1).

Rare Disease Module

Benutzemame] | Passwort | v Anmelden |

(2) Passwort vergessen  Neuer Benutzer (1)

Vervollstandigen Sie lhre Registrierung, indem Sie die mit * gekennzeichneten Angaben hinterlegen:
e  Benutzername und Passwort (beachten Sie die Gross- sowie Kleinschreibung)
e  Vorname, Name, Geburtsdatum, E-Mail, Sprache
k Bei der E-Mail muss eine hin-gesicherte Adresse [HIN secured] angegeben werden (Klinik-Email, keine
@+ privaten E-Mails wie ...@bluewin.ch, ...@gmail.com)

e Das gewtinschte Profil (Profil, Stadt, Klinik)

e  Fir die Validierung muss noch ein Sicherheitsbild ibertragen werden

e Bitte nehmen Sie sich einige wenige Minuten um die Vertraulichkeitserklarung durchzulesen und anschlies-
send zu akzeptieren. Bei Fragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfligung.
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lhr Administrator oder SwissRDL wird lhre Anfrage bearbeiten und lhr Profil validieren. Sobald das Profil freigeschaltet
wurde, werden Sie per E-Mail darliber in Kenntnis gesetzt. Anschliessend kdnnen Sie sich mit lhnrem Benutzernamen
und Passwort anmelden und mit Ihrer Dokumentationstatigkeit beginnen. Falls das Konto nicht zeitnah freigeschaltet
wird, setzen Sie sich mit lhnrem Administrator oder SwissRDL in Verbindung. Ist lhnen nicht bekannt, wer bei Ihnen in
der Klinik die Funktion des Administrators ausibt, hilft Ihnen das Supportteam von SwissRDL gerne weiter.

Bitte denken Sie daran, dass Sie jeweils nur ein Benutzerkonto fiir sich selbst anlegen. Sie kdnnen jederzeit unter-
schiedliche Profile ihrem Benutzerkonto hinzufiigen. Sollten Sie versehentlich Gber mehrere Benutzerkonten verfiigen,
nehmen Sie bitte Kontakt mit SwissRDL auf, um diese zusammenzufiihren.

2.4. Passwort vergessen

Falls Sie Ihr Passwort vergessen haben, klicken Sie bitte auf «Passwort vergessen» auf der Login-Seite (siehe (2) in Ab-
schnitt 2.3), um es zuriickzusetzen. Sie erhalten anschliessend einen Link auf Ihre hinterlegte E-Mail, mit dem Sie ein
neues Passwort erstellen kénnen.

k HINWEIS: Sie missen Ihren Benutzernamen und NICHT Ihre Mailadresse angeben, nachdem sie «Passwort
g vergessen» ausgewahlt haben. Falls Sie IThren Benutzernamen nicht mehr kennen, wenden Sie sich direkt an
@ . Ihren Administrator oder an SwissRDL.

3. BENUTZERVERWALTUNG

Die Benutzerverwaltung ist eine der Funktionen des Administrators. Es gilt, die Profile regelmassig zu Giberprifen und
auf den aktuellen Stand zu setzen. Der Administrator stellt sicher, dass alle berechtigten Personen Ihre eigenen Login-
Daten haben, validiert neue Profilanfragen, deaktiviert Personen, die die Klinik verlassen haben und erneuert Benut-
zerkonten, die aufgrund von Inaktivitat deaktiviert wurden. Mit den Funktionen «Benutzer verwalten» und «Kliniken
verwalten» (siehe (1) und (2) in Abschnitt 3.1) erhalten Sie einen guten Uberblick zu den Benutzern und Profilen Ihrer
Klinik.

3.1. Freischaltung neuer Profile (nur fiir Administratoren)

Neue Registrierungen miissen vom Administrator der Klinik (oder SwissRDL) tberpriift und validiert werden:

Anfrage Dateneingabe-Profile: Uber die Funktion «Administration» mit anschliessender Wahl auf «Benutzer validie-
ren» (3) kdnnen die beantragten und noch nicht freigegebenen Profilanfragen eingesehen und validiert werden. Uber-
prifen Sie, dass die Profil-Anfrage legitim ist und nur befugten Personen der Zugriff auf die sensiblen Daten gestattet
wird.

Anfragen Administrator-Profil: Diese Profilanfragen werden Ublicherweise durch SwissRDL validiert und werden des-
halb nicht wie oben beschrieben unter «Benutzer validieren» angezeigt. Wenn Sie als Administrator aber mit der An-
frage einverstanden sind, kdnnen Sie unter «Benutzer verwalten» die betreffende Person suchen und aktivieren (siehe
Abschnitt 3.2). Denken Sie daran, dass die Anzahl der Administratoren-Profile pro Klinik begrenzt ist (1-2). Wenn Sie
sich nicht sicher sind, ob eine Person fiir einen Zugang zum SRSK berechtigt ist, kdnnen Sie sich gerne bei uns melden.

Muster, Administrator Eingewihit in: SwissRDL: dept, Bern Schweiz

Daten eingeben
Benutzer verwalten @

Klinische Funktionen

: . Nachname Vorname Benutzername
Administration

= Benutzer validieren (3) L !
« Benutzer-Aktivitaten @ Alle Benutzer (O Neue Benutzer () Benutzer ohne aktiviertes Profil
« Studien-Aktivitaten
+ Benutzer verwalten (1)
= Kiiniken verwalten (2)
= Neuen Benutzer

erstellen

- Suchen | * Zuricksetzen
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3.2. Aktivieren / Deaktivieren von Profilen (nur fiir Administratoren)

Profile sollen grundsatzlich nicht geléscht werden, sondern deaktiviert. Ansonsten kdnnen spater keine allfdllig not-
wendigen Korrekturen mehr vollzogen werden. Sobald ein Profil deaktiviert ist, hat die jeweilige Person keine Einsicht
mehr in die Daten, wodurch die Datensicherheit gewahrleistet ist. Administratoren kénnen Profile von Personen, wel-
che nicht mehr in der Klinik tatig sind Gber zwei verschiedene Arten deaktivieren:

Variante «Benutzer verwalten»: Unter « Administration» - «Benutzer verwalten» kann nach dem jeweiligen Benutzer
gesucht werden. Anschliessend kbnnen unter dem Symbol i (1) die bestehenden Profile eingesehen werden. Ist die
Person nicht mehr in dieser Funktion oder Klinik tatig, so kann das Profil von Aktiviert auf Deaktiviert gesetzt (2) und
anschliessend gespeichert werden. Bestétigen Sie diese Anderung mit Ihrem Passwort.

‘'hve 8

dataentry Muster . Dateneingabe dataentry@muster.ch

(5)=3
SwissRDL: dept, Bern CH *} Startseite | Patienten suchen ~v |
Dateneingabe User ® Aktiviert (2) O Deaktiviert ﬂ

Variante «Kliniken verwalten»: Unter «Administration», «Kliniken verwalten» konnen alle aktiven und deaktivierten
Profile der Klinik auf einen Blick gesehen werden. Die Profile mit einem griinen Hakchen # (3) sind aktive Profile und
jene mit einem roten Kreuz X (4) deaktivierte Profile. Der Status dieser Profile kann jeweils durch einen Klick auf das
Hakchen/Kreuz direkt verandert werden.

22 testadmin Muster Administrator  Administrator der Klinik  (2) ¢ O
21 dataentry Muster Dateneingabe Datenesingabe User ()X +ﬁ ﬂ

3.3. Inaktiviertes / abgelaufenes Benutzerkonto

Wenn sich ein Benutzer langer als sechs Monate nicht mehr im SRSK-Register eingeloggt hat, wird das entsprechende
Benutzerkonto automatisch inaktiv. Solch ein Benutzer erhdlt dann beim Anmeldeversuch die Meldung «lhr Konto ist
am tt.mm.yyyy abgelaufen». Melden Sie sich in diesem Fall bei Ihrem Administrator der Klinik, damit das Konto erneu-
ert werden kann.

&  WICHTIG: Legen Sie sich auf keinen Fall ein zweites Benutzerkonto an. Im Zweifelsfall oder wenn Sie selbst
@ & Administrator sind, kdnnen Sie jederzeit das Supportteam von SwissRDL kontaktieren.

Konto erneuern: Wenn Sie als Administrator einen Benutzer erneuern missen, so kdnnen Sie dies tun, indem Sie das
spezifische Benutzerkonto suchen und anschliessend auf das Symbol & (siehe (5) in Abschnitt 3.2) klicken. Benutzer
kdnnen Gber die Funktion « Administration» und anschliessend «Benutzer verwalten» gesucht werden.
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4, DATENEINGABE - PATIENTENDATEN

Bei den zu erfassenden Daten handelt es sich um nicht-anonymisierte Gesundheitsdaten, die nach dem Datenschutz-
gesetz und Humanforschungsgesetz (HFG) als besonders schiitzenswert gelten. Bei der Bearbeitung der Daten haben
die Zugriffsberechtigten diesen Anforderungen Rechnung zu tragen. Sie haben nur Einsicht auf lhre eigenen Daten so-
wie auf Daten, deren Berechtigung Sie besitzen.

k‘ CHECK: Uberpriifen Sie vor der Bearbeitung oder Erfassung von Patientendaten, dass Sie korrekt eingewahlt
sind:

e A

4.1. Patient suchen

Kontrollieren Sie in einem ersten Schritt, ob ein Patient bereits existiert. Diese Kontrolle soll die doppelte Erfassung
von Patienten verhindern.

(1) Wabhlen Sie «Daten eingeben» auf der Navigationsleiste und klicken Sie anschliessend auf «Patienten suchen».

(2) Suchen Sie nun den Patienten (ber die Felder Patientennummer, Geburtsdatum oder Nachname. Grundsatzlich
empfehlen wir die Suche iiber das Geburtsdatum. Geben Sie jeweils nur eine Angabe in die Suchmaschine ein,
da bei mehreren Angaben die Gefahr grosser ist, dass eine Angabe nicht stimmt und aus diesem Grund der Pati-
ent nicht gefunden wird. Nutzen Sie bei Namen oder Patientennummer die Funktion des * als Platzhalter, um zum
Beispiel Patienten mit allfalligen Doppelnamen oder Patientennummern mit vorangestellten Nullstellen zu identi-
fizieren.

Muster, Dataentry User SwissRDL: dept, Bern Schweiz

Daten eingeben ( 1)

Suchen (3) @ Patient O Formular (%)
= Neuer Patient
« Patienten suchen (2)
Patientnummer ‘ ‘ Geburtsdatum ‘ ttmm jjjj |
Mein Konto Nachname ‘ - Nachname ‘ |
Abmelden

", Suchen | &% Zuriickselzen |

Erweiterte Suche (4)

Suchresultat

(3) Wahlen Sie die Patientensuche aus @ Patient O Formular 5|5 mehrere Patienten mit den Suchkriterien Gberein-

stimmen, wahlen Sie bei den Suchresultaten mittels Formularliste E den Patienten aus, den Sie bearbeiten wol-
len.

(4) Mit Offnen von «Erweiterte Suche» kdnnen Sie zusatzlich nach Geschlecht oder Vorname suchen (siehe Abschnitt
4.2).

Im Unterschied zur Patientensuche @ Patient O Formular erha|ten Sie bei einer Formularsuche O Patient @ Formular
direkt alle Formulare angezeigt, die mit Ihren Suchkriterien verbunden sind. Dabei bleiben die Suchergebnisse iden-
tisch, der Unterschied liegt lediglich in der Ansicht.
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4.2. Erweiterte Suche — Kollektivsuche

Die erweitere Suche kann lhnen behilflich sein, wenn Sie alle Formulare mit einem oder mehreren bestimmten Krite-
rien suchen. Es ist zum Beispiel moglich, alle offenen Formulare zu identifizieren, die noch nicht abgeschlossen wur-
den. Oder Sie méchten mit wenig Aufwand alle Falle des letzten Jahres eruieren, um die Vollzahligkeit zu Gberpriifen.
Die Suche nach Antworten innerhalb der Formulare gibt Ihnen die Moglichkeit, gezielt nach einem bestimmten klini-
schen Kollektiv zu suchen.

(6) Weiten Sie die Suche aus, indem Sie mit einem Klick auf ¥ die Erweiterte Suche anwahlen und die detaillierteren
Angaben 6ffnen. Wenn Sie kein Kriterium niher spezifizieren und direkt EiStehen] anwshlen, werden lhnen samt-
liche Formulare respektive Patienten angezeigt, fiir welche Sie die Berechtigung besitzen.

(o) & Eweitetesuche

Geschlecht | Bilte wahlen... v
Nachname bei Geburt | |

Azt ' Bitle wahlen... v (@)

Formularstatus () Alle [ Inkomplett (] Komplett (aber nicht abgeschlossen) (] Abgeschlossen (7)
Beigefugte Objekte [J Bilder (] Implantate

Datum des Eingriffs [ tt.mm jji | bis (7) [ tt.m i |

Formular (7)

| Schweizer Register fur Seltene Krankheiten: Formular Klinische Daten (V1) v ‘
Subformular

18\
Bitte wahlen . \*/ v

(7) Mit jedem angezeigten Kriterium kénnen Sie nun die Suche eingrenzen. Wahlen Sie die Bedingungen fir das For-
mular, den Zeitraum, den Arzt (= Dateneingabe User) und/oder den Formularstatus nach lhren Erfordernissen.

(8) Mit der Suche in den Subformularen kdnnen Sie die Auswahl bei Bedarf noch weiter spezifizieren. Sie suchen
dann alle Formulare mit bestimmten Antwortoptionen. Wahlen Sie erst das Formular (7), dann das Subformular
(8) und danach 6ffnen sich die entsprechenden Fragen.

(9) Durch Doppelklicken auf die Fragen sehen Sie weiter unten die Antwortoptionen, aus welchen Sie wiederum aus-
wahlen kénnen. Wiinschen Sie lhre Suche nach mehreren Kriterien einzugrenzen, wiederholen Sie den Doppel-
klick auf die Frage, und ein weiteres Optionenfeld fligt sich hinzu. Sie kdnnen die Einschrankungen auch tbergrei-
fend von verschiedenen Subformularen (8) zusammenstellen.

(10) Bei Mehrfachantwort-Fragen wird das Resultat mittels UND/ODER Bedingung niher bestimmt.

Formular

‘ Schweizer Register fur Seltene Krankheiten: Formular Klinische Daten (V1) (7) v|
Subformular
‘ Diagnose  (8) v |
Fragen (Doppelklicken zum Auswahlen)
Diagnosedatum a
Diagnose giiltig bis (9)
Art der Diagnose
Diagnosemethode(n)
Wie viele Gene oder Chromosomen sind betroffen?
Mutationstrager -
ORPHAcode = v| | o
UND (9)
[= ~ [ tmm |
Diagnosedatum g} ll
UND
Diagnosemethode(n) = | Bildgebung v| ‘ ODER (10) v ‘ o
= | Bitte wahlen... V| o

", Suchen ¥ Zuriicksetzen |
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4.3. Neuen Patienten erfassen

Beachten Sie, dass jeder Patient vor einer Registrierung im SRSK eine Einverstandniserklarung (Informed Consent)
unterzeichnen muss.

Nur wenn der Patient nicht bereits existiert, respektive nicht Giber die Patientensuche gefunden wurde, darf eine neue
Patientenakte angelegt werden.

CHECK: Bevor Sie einen neuen Patienten erfassen, Uberprifen Sie ob der Patient nicht bereits angelegt wurde
. (siehe Patientensuche Abschnitt 4.1). Erst wenn keine Patientenakte gefunden wurde, darf ein neuer Patient
@ .t erfasst werden.

(1) Um einen neuen Patienten zu erfassen, klicken Sie in der Navigationsleiste auf «Daten eingeben» und anschlies-
send auf «Neuer Patient».

(2) Erfassen Sie die folgenden obligatorischen demografischen Angaben, die mit einem * gekennzeichnet sind:
e  Patientennummer: eindeutige, klinikinterne Patientenidentifikationsnummer (PID).
e  Geburtsdatum
e  Geschlecht
e Vorname
e  Nachname

e  Strasse
e PLZ

o  Stadt

e Land

e Korrespondenzsprache
o  Vitalstatus

(3) Schliessen Sie die Erfassung ab, indem Sie die Patientenakte abspeichern.

Muster, Dataentry User SwissRDL: dept, Bern Schweiz

Daten eingeben

= Neuer Patient (1)
= Patienten suchen

Neuer Patient @

*muss ausgefillt werden(2 )

Mein Konto Patientnummer | | Geburtsdatum * | ttmm jjj
Abmelden Geschlecht : |Bitle wahlen. . v ‘
Vorname : Nachname - | |

Machname bei Geburt

=

| |

| |
Strasse | ‘ Nummer | |
PLZ | | Stadt | |
Land * |Bitle wahlen. . ~ ‘
Telefon | | E-Mail | |
Correspondence language | Bitte wahlen... -~ ‘
LEGAL
REPRESENTATIVE
Relationship | ‘
Vorname | ‘ Nachname | |
Strasse | ‘ Nummer | |
PLZ | | Stadt | |
Land |Bitle wahlen... ~ ‘
Telefon | | E-Mail | |
INFORMED CONSENT
Patient informed by clinic |tt.mm.jjjj ‘ Consent sent by SRDR |tl.mm.jjjj |
Conseant status. * |Bitle wahlen... ~ ‘ Date of signature |Il.mm.ijjj |
Date of refusal |tt.mm.jjjj
Level of withdrawal |Bil'le wihlen. .. ~ ‘ Date of withdrawal |tl.mm.ijjj |
Vital status |Bitle wahlen. . - ‘ Date of death |tl.l1‘lm.ijjj |

(3) Speichem| * Zuriicksetzen ‘
BENUTZERHANDBUCH SRSK
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WICHTIG: Erfassen Sie den Patienten unter seiner Patientennummer (PID) und nicht unter der Fallnummer (FID).

Damit Patienten schweizweit nachverfolgt werden kénnen, auch wenn die medizinische Behandlung in unter-
& schiedlichen Spitédlern durchgefiihrt wurden, muss beim Erfassen der demografischen Patentendaten beson-
@ ‘jg ders achtsam gearbeitet werden. Kommt es zu einer fehlerhaften Erfassung, kann ein Patient, der in verschie-
denen Kliniken behandelt wurde, unter Umstdnden nicht korrekt verkniipft werden.

4.4, Patient bearbeiten

Bei nachtriglichen Anderungen oder zusitzlichen Informationen kénnen Sie die Angaben bei der Demografie (siehe
Abschnitt 4.3) dndern / hinzufiigen und anschliessend die Patientenakte wieder speichern [EISpeichem]

4.5. Patient l6schen

Das Loschen eines Patienten kann nur erfolgen, wenn fiir den Patienten keine Eintrdge bzw. Formulare vorliegen.
Handelt es sich beim Patienten um eine doppelte Erfassung mit ebenfalls doppelter Erfassung der Formulare, miissen
erst die doppelten Formulare des zu I6schenden Patienten geloscht werden. Danach kann auch der Patienteneintrag
geléscht werden.

K’ ACHTUNG: Das Loschen von Formularen wie auch von Patienten kann nicht riickgangig gemacht werden!

e A

Um den Patienteneintrag zu I6schen, haben Sie zwei Moglichkeiten:

Variante «Suchresultat»: Direkt bei den Suchresultaten nach der Patientensuche.

(1) Klicken Sie auf den Papierkorb und bestatigen Sie die Loschung mit lhrem Passwort.

: Suchresultat

2 Patienten gefunden Anzeigen Patienten <€ L (120 v | = 3>
Patientnummer Geburtsdatum Geschlecht Vorname Nachname [*] Expaortieren
124 01.01.2022 Mannlich Test Patient H B @@
23232 04.11 2000 Weiblich Damo Patientin H e B

2 Patienten gefunden Anzeigen Patienten <€ < (120 v | = ==

Variante «Demografie»: Nach Anwéahlen des Patienten ri‘ in der Patientensuche

(1) Uberpriifen Sie, dass bei der Formularliste 0 form(s) steht

(2) Klicken Sie den Léschen Button links unter den Patientendaten

Consent status * |Einwilligungserk|§rung unt » | Date of signature |tt.mm.jjjj |
Date of refusal | tt.mm. jjjj

Level of withdrawal | Bitte wahlen... ~ | Date of withdrawal | tt.mm.jjj |
Vital status | Bitte wahlen... v | Date of death | ttmmjj |

|2 Speichern ‘ 54 Zuricksetzen | m Lﬁsd'nen| (2)

Formularliste: 0 form(s) (1)

BENUTZERHANDBUCH SRSK
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5. Dateneingabe - Formulare

5.1. Neues Formular anlegen

Um ein neues Formular anzulegen, haben Sie zwei Moglichkeiten:

a. |;=:'I- in der Patientenliste, welche Sie Giber die Suchfunktion generieren
b, SEEFemur] \o b Gffnen des Patienten
Anschliessend wahlen Sie aus den folgenden zwei Formularen das gewiinschte aus:

e Das Formular «Klinische Daten» muss zwingend erfasst werden. Es deckt die Daten zur Klassifizierung und
Diagnose der seltenen Krankheit des Patienten ab.

e Das Formular «Anderes Register» ist nicht obligatorisch. Zuséatzliche Informationen zur Registrierung des Pati-
enten in einem anderen Register kdnnen erfasst werden.

e Das Formular «Bioprobe» ist nicht obligatorisch. Zuséatzliche Informationen zu existierenden Bioproben des
Patienten kdnnen erfasst werden.

5.2. Bestehendes Formular kopieren

Um ein bestehandes Formular zu kopieren, muss in der Ubersicht der Formulare beim entsprechenden Patienten auf
das Symbole g3 geklickt werden (1). In Abschnitt 6.2 wird erklart in welchen Fallen ein Formular kopiert wird.

@ Swiss Rare Disease Registry 123 20.06.2022 & =i |
Clinical Data Form Bjornstad syndrome (1)
Confirmed Biochemistry; Histology

Nach dem Klicken auf das (1) wird das neue Formular direkt ge6ffnet.
k ACHTUNG: Die Subformulare im kopierten Formular missen einzeln gespeichert werden. Falls das Formular

geschlossen wird, ohne die Subformulare einzeln abzuspeichern, werden die ibernommenen Werte geldscht
“*%= und ein leeres Formular wird zum bereits bestehenden hinzugefiigt.

5.3. Formular bearbeiten / komplettieren

Um ein bereits existierendes, aber noch nicht abgeschlossenes Formular zu modifizieren oder zu vervollstandigen, ge-
hen Sie in die Patientenakte. Klicken Sie beim entsprechenden Formular 4 an, um es zu bearbeiten. Vergessen Sie
nicht, die Anderungen zu speichern. Bereits abgeschlossene Formulare kénnen nicht mehr bearbeitet werden. Sollte
eine Bearbeitung notwendig sein (siehe Abschnitt 6.3), kontaktieren Sie bitte das SRSK: srdr@ispm.unibe.ch, +41 31
684 48 87.

Um zu sehen, ob ein Formular bereits abgeschlossen ist, beachten Sie den Formularstatus (siehe Abschnitt 5.6)

5.4. Daten eingeben und speichern

Nach dem Anlegen eines neuen Formulars werden Sie durch die Datenerfassung gefihrt.

@ Klassifizierung der Seltenen Erkrankung
@ Diagnose
|D Krankheitsbezogene Anamnesea (1)

O Bemerkungen

(1) Durch Klicken auf den jeweiligen grauen Balken springen Sie in den entsprechenden Teil des Formulars.

BENUTZERHANDBUCH SRSK
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Klicken Sie auf um die Subformulare jeweils abzuspeichern und zum nachsten Subformular zu gelangen.
Falls die Daten noch unvollstandig sind und noch nicht alle nétigen Informationen verfligbar sind, empfehlen wir das
Subformular unvollstindig zu speichern [ElUNelstERdgspeishem| A o sten gehen die bereits eingegebenen Angaben verlo-

ren. Die Kreise neben den Subformularen zeigen lhnen den aktuellen Status an (siehe Abschnitt 5.6 ).

(2) «Freitexteintrage»: Die Formulare sind eigentlich so konzipiert, dass die tiblichen Antwortoptionen bereits abge-
bildet sind. Sollte ein Eintrag trotzdem nicht addquat mit den bestehenden Optionen erfasst werden kénnen,
kann «Andere» ausgewahlt werden und der Eintrag muss mittels Freitext spezifiziert werden. Bitte tiberprifen
Sie zuerst, ob Sie die korrekte Option allenfalls Gibersehen haben.

4. Diagnosemethode(n) Bitte spezifizieren Sie die anderen Diagnosemethoden

[ Molekulargenetik

[ Biochemie

[ Histologie

O Kiinik

[ Bildgebung

(J EEG

[ Neugeborenen-Screening
[ Pranatal

[ Zytologie

[ Antikérper-Status
Andere (2)
] Unbekannt

5.5. Formular abschliessen

Sobald alle erforderlichen Angaben in allen Subformularen vollstandig ausgefullt sind, missen Sie das Formular ab-
schliessen. Durch das Abschliessen des Dokumentes sind die Angaben geschiitzt und kdnnen nachtraglich nicht mehr
verandert werden.

Schweizer Register fiir Seltene Krankheiten: Formular fiir Klinische Daten g (1) Komplett @

(2)] %! Abschliessen

|@ [aiassifizierung der Seltenen Erkrankung |

iagnose
ankheitsbezogene Anamnese

@ Pemerkungen

|| Speichern | [=] Unvollstandig speichern | 2 Zuriicksetzen |

(1) Check: Das Abschliessen geht nur, wenn alle Kreise vollstandig griin @ ausgefiillt sind und das Formular gesamt-
haft als «komplett» gekennzeichnet ist.

(2) Wihlen Sie die Schaltfliche Abschliessen s . Das Formular ist nun verriegelt 2

k WICHTIG: Die Formulare sollen wann immer moglich direkt komplett abgeschlossen werden. Kontrollieren Sie

. deshalb jedes Mal, dass das Formular, sobald alle Daten erfasst wurden, nicht nur «komplett» @ ist, sondern

@& «abgeschlossen» 2 wurde. Wir empfehlen eine gelegentliche Uberpriifung, ob bei Ihnen noch offene
Formulare vorhanden sind (siehe Suche nach offenen Formularen im Abschnitt 4.2).
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5.6. Bearbeitungsstatus der Formulare

Ein Formular unterscheidet 3 verschiedene Bearbeitungs-Status, ein Subformular 5 verschiedene Status:

Status Status Beschreibung
Subformular Formular

Subformular ist noch nicht ausgefilit/beantwortet

@] Subformular ist partiell ausgefilit, jedoch noch nicht gespeichert. ** Bei Schliessen des
Falles (zurlick zur Formularliste) und Wiederdffnen des Falles, sind die nicht gespeicherten
Informationen verloren. Bei blossem Wechseln von Subformularen innerhalb des offenen
Falles bleiben sie erhalten.

Subformular gespeichert, es fehlen jedoch Informationen

Subformular komplettiert und gespeichert

LAl ALY

Aenderung von Informationen in bereits gespeichertem Subformular. ** wie oben.

inkomplett, Formular zu komplettieren, Eintrag rot in Formulariiste

komplett, Formular ,zu senden’, Eintrag rot in Formularliste (zu schliessen, editierbar)

0@\

komplett, Formular ,abgesandt’, Eintrag schwarz in Formularliste d.h. abgeschlossen, nicht

s =L

mehr editierbar, Fall erscheint in Online Statistik

HILFE bei Fehler im Status: Es kann vorkommen, dass ein Subformular oder ein Formular als «inkomplett»
angezeigt wird und daher nicht abgeschlossen werden kann, obwohl samtliche Angaben erfasst wurden. In

@ 2% jiesem Fall 6ffnen Sie das (Sub-) Formular nochmals und klicken Sie anschliessend auf die «Speichern»-Schalt-
flache. Sollte das Problem weiterhin bestehen, kontaktieren Sie das Supportteam von SwissRDL oder senden
Sie die Fallangaben mit Schilderung des Problems an swissrdl@ispm.unibe.ch.

o

6. Dateneingabe - Erfassungsregeln

Bei der Erfassung der Daten gilt es folgende spezifische Regeln zu beachten, damit die Daten korrekt registriert wer-
den. Abhéangig davon, ob es sich bei den zu erfassenden Daten um eine neue Diagnose mit neuem ORPHAcode oder
um eine bereits bestehende Diagnose handelt, muss ein neues Formular generiert oder ein bereits bestehendes ko-
piert werden.

6.1. Neue Diagnose mit neuem ORPHAcode

Im Fall einer neuen Diagnose mit einem neuen ORPHAcode bei einem Patienten muss ein neues Formular generiert
werden. Dabei spielt es keine Rolle, ob beim Patienten bereits andere Diagnosen erfasst wurden oder ob es das erste
Formular ist.

k ACHTUNG: Der zugehorige ORPHAcode ist neu und wurde beim Patienten noch nicht in einem anderen
=  Formular erfasst.

@ ..

Kb ACHTUNG: Der ORPHAcode muss zwingend vorhanden sein, um eine Diagnose vollstandig erfassen zu kon-

1 nen. Das Feld «Name der seltenen Krankheit» ist kein Ersatz fiir den ORPHAcode. Das Feld «Name der selte-

@. s nen Krankheit» soll nur bei einer Selbstregistrierung verwendet werden, solange der ORPHAcode noch unbe-
kannt ist.

Ein neues Formular kann auf unterschiedliche Arten generiert und ausgewahlt werden (siehe Abschnitt 5.1).
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6.2. Zusatzliche Informationen zu einer bereits erfassten Diagnose

Da Formulare nach der Erfassung direkt abgeschlossen werden sollen, kann ein bereits bestehendes Formular nicht zu
einem spéateren Zeitpunkt wieder geéffnet und erganzt werden. Im Fall von zusétzlichen Informationen, welche zu er-
fassen sind, muss eine Kopie des bestehenden Formulars generiert werden. Im Folgenden kénnen die zusétzlichen In-
formationen eingetragen und ergédnzt werden.

« ACHTUNG: Der ORPHACcode bleibt gleich. Wenn der ORPHAcode andert, muss ein neues Formular
.- erfasst werden.

@ ..

In Abschnitt 5.2 wird beschrieben, wie ein bestehendes Formular kopiert werden kann.

6.3. Fehlerhafte Daten in einem abgeschlossenen Formular

Falls nach dem Abschliessen eines Formulars ein Fehler bei der Datenerfassung festgestellt wird, ist es nicht moglich
als Dateneingabe User oder als Administrator das Formular wieder zu 6ffnen, um den Fehler zu korrigieren. Die Korrek-
tur eines solchen Fehlers kann nur vom Register selbst durchgefiihrt werden. Bitte kontaktieren Sie in einem solchen
Fall das SRSK: srdr@ispm.unibe.ch / +41 31 684 48 87, damit der Fehler in den Daten behoben werden kann.

6.4. Fallbeispiele

1. Fallbeispiel: Die Diagnose mit ORPHAcode XY wurde 2015 gestellt und im SRSK registriert. 2018 wird die Diag-
nose ungiiltig und es gibt eine neue Diagnose mit einem neuen ORPHAcode AB. Die Daten mussen folgender-
massen angepasst werden:

- Das bestehende Formular mit dem ORPHAcode XY wird kopiert und die Variable «Datum giiltig bis» ent-
sprechend angepasst.

- Im Anschluss wird ein neues Formular mit der neuen Diagnose und dem neuen ORPHAcode AB erfasst.

2. Fallbeispiel: Beim Patienten D.Muster wurde bereits 2011 eine Formular mit Diagnose und ORPHAcode vollstan-
dig erfasst und abgeschlossen. 10 Jahre spater wurde die Diagnose erweitert und eine spezifischere Klassifizie-
rung der seltenen Krankheit mit einem neuen ORPHAcode soll erfasst werden. Die Daten missen folgendermas-
sen registriert werden:

- Das bestehende Formular wird kopiert und die Variable «Datum giiltig bis» entsprechend angepasst.
- Die neue Diagnose und der neue ORPHAcode werden in einem neuen separaten Formular erfasst.

3. Fallbeispiel: Zu einer bereits erfassten Diagnose mit ORPHAcode kommen zusitzliche Informationen hinzu. Bei-
spielsweise dandert die «Art der Diagnose» von «Verdacht» auf «Bestatigt» oder bei den Diagnosemethoden
kommt eine weiter Methode hinzu. Die neuen Daten missen folgendermassen erfasst werden:

- Das bestehende Formular wird kopiert und die neuen Informationen werden in der Kopie erganzt.

4. Fallbeispiel: Beim Patienten D.M. wurde bereits 2011 eine Formular mit Diagnose und ORPHAcode vollstandig
erfasst und abgeschlossen. 10 Jahre spater wurde eine zweite Diagnose einer seltenen Krankheit gestellt. Die
Daten missen folgendermassen registriert werden:

- Das bestehende Formular bleibt bestehen
- Die neue Diagnose und der neue ORPHAcode werden in einem neuen separaten Formular erfasst.
5. Fallbeispiel: Ein Formular wurde abgeschlossen und im Nachhinein wird festgestellt, dass die Daten fehlerhaft
erfasst wurden:

- Der Patient und das betroffene Formular miissen dem SRSK gemeldet werden.
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7. Online Statistiken (nur fiir Administratoren)

Sie haben die Méglichkeit, eine statistische Ubersicht zu den Fallen lhrer Klinik zu erhalten und kénnen diese einem
Vergleichskollektiv gegeniberstellen. Es handelt sich dabei um eine aggregierte Auswertung. Die Daten bleiben stets
anonym, es sind keine direkten Riickschlisse auf vertrauliche Patientendaten moglich.

Muster, Administrator Eingewahit in: SwissRDL: dept, Bern Schweiz

Daten eingeben

Online-Statistiken @
Klinische Funktionen
(1) + online-statistiken Formular * | Bitte wahlen___ v|
= Dokumente (2)
Administration Auswahl * | Bitte wahlen... v
VS Bitte wahlen... v
@ |

Abmelden [ Alters- und Geschlechtsverteilung anzeigen

()

Geschlacht | Alle v
Min. Alter | | Max. Alter | |

(o mmeen

Subformular | V|

(6) © Doserpiv 7] I St austtven

) Wissenschaftlich

(1) Gehen Sie in der Navigationsleiste auf «Klinische Funktionen» und klicken Sie anschliessend auf «Online-Statisti-
ken».

(2) Wahlen Sie die erforderlichen Angaben bei Formular und Auswahl/ aus (mit * gekennzeichnet).

(3) Wenn Sie die Daten mit einem Vergleichskollektiv analysieren mdchten, wahlen Sie unter VS die entsprechenden
Vergleichsdaten. Die Eingabe von Vergleichsdaten ist optional.

(4) Mittels demografischen Anpassungen oder Filteroptionen kénnen Sie festlegen, inwieweit Sie die Auswertung
weiter eingrenzen mdchten. Diese Einschrankungen sind optional.

(5) Wahlen Sie unter Ausgabe eine oder mehrere Variablen aus, die Sie analysieren mochten. Mindestens eine Vari-
able muss ausgewahlt werden.

(6) Mit der Auswahl von Deskriptiv oderWissenschaftlich kann der Vergleich entweder auf deskriptiver Ebene
erfolgen oder es lassen sich Signifikanzwerte unter der wissenschaftlichen Option berechnen (nur bei Wahl von
Vergleichsdaten sichtbar, siehe (3)).

(7)  Mit Klick auf Statistik ausfiihren I8 werden in Kiirze Tabellen und Balkendiagramme mit den von Ihnen gewahlten
Angaben ersichtlich.
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8. Informationen und Anlaufstellen

8.1. Support

Supportteam SwissRDL (swissrdl@ispm.unibe.ch, +41 31 684 59 66) fiir:
e Meldung von Personalmutationen und neuen Ansprechpersonen
e Support bei der Benutzerverwaltung
e  Support bei der Datenerfassung
e Anfragen fiir Schulungen

Technisches Supportteam (swissrdl_itsupport@ispm.unibe.ch, +41 31 684 31 18) fir:
e Technische Probleme, Erreichbarkeit des Registers
e Schnittstellen, Web Services
e Anfragen technischer Art

8.2. Weitere Auskiinfte — an wen kdnnen Sie sich wenden?

Weitere Auskiinfte zum Register erhalten Sie beim Projektteam des SRSK (srdr@ispm.unibe.ch, +41 31 684 48 87):
e Medienanfragen
o  Generelle Auskiinfte zu Sinn und Zweck des Registers
e Anfragen flr zusatzliche, spezifische Auswertungen und Berichte
e Anfragen fiir Zugang zu Daten fiir Forschungsprojekte
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