Universitatsklinikum Carl Gustav Carus

Klinik und Poliklinik fiir Kinder- und Jugendmedizin

Direktor: Prof. Dr. med. R. Berner

Coron Studienzenrum KIK

Studienleitung: Prof. Dr. med. R. Berner u. Dr. med. J. Armann

Universitatsklinikum Carl Gustav Carus - 01304 Dresden

Telefon: 0351 458-18568
Telefax: 0351 458-8811577
Jakob.armann@uniklinikum-dresden.de

Dresden, 19. November 2020

Sehr geehrter Herr Priv.-Doz. Dr. Theilen,

nochmals vielen Dank fir die rasche Bearbeitung und positive Bewertung unse-
res Antrages ,Erfassung von Krankheitsverlaufen bei SARS-CoV-2 Infektionen
im Kindesalter* im Marz 2020. Inzwischen wurden beinahe 400 Patienten in
unser Register eingeschlossen, und die daraus erwachsene Datengrundlage
hilft, SARS-CoV-2 Infektionen im Kindes- und Jugendalter besser zu verstehen.

Wir mochten Sie bitten, dieses Amendment nun ebenfalls positiv zu bescheiden
und uns damit zu ermdglichen, unseren COVID-19-Survey erfolgreich weiterzu-
fihren.

I.  Seit einigen Monaten gibt es zunehmend Berichte liber ein Hyperinflammati-
onssyndrom im Kindesalter, das in Zusammenhang mit SARS-CoV-2 Infektionen
gebracht wird. Um schnell mehr tber dieses neue und noch schlecht verstan-
dene Krankheitsbild herauszufinden, mochten wir dieses auch Gber unseren
Survey erfassen. Hierfiir verwenden wir die aktuell giiltige WHO-Definition als
Einschlusskriterium. Bei diesen Patienten werden zusatzlich zu den Daten des
COVID-19-Surveys noch Informationen zum Ausmal’ der Inflammationsreaktion
abgefragt.

Il.  Aufgrund der hohen Resonanz war eine Uberarbeitung unserer IT-Infrastruktur
notwendig. Der Survey wird daher nun nicht mehr auf dem Server der DGPI,
sondern auf dem Server des Koordinierungszentrums fir klinische Studien
(KKS) der TU Dresden gehostet. Dadurch wurde die Daten- und IT-Sicherheit
weiter erhoht, und wir sind auf einen Anstieg der Meldezahlen wahrend der 2.
Welle vorbereitet.

Abschliel3end wiirden wir gerne noch eine Frage an Sie weiterleiten bzgl. der
Notwendigkeit der Aufklarung und Einwilligung von Patienten vor Dateniibermit-
telung, die von mehreren Zentren an uns herangetragen wurde.

Ware es fir Sie vorstellbar, einer Ubermittelung anonymisierter Daten an uns
ohne Patienteneinwilligung zuzustimmen? Bei Einschluss von Patienten in das
Lean European Open Survey on SARS-CoV-2 Infected Patients (LEOSS) ist
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dies so vorgesehen und wurde von der zustdndigen Ethikkommission positiv
bewertet. Dies ware insbesondere deshalb hilfreich, da die Sorgeberechtigten
sich haufig selbst in Quaranténe befinden und nicht persénlich im Krankenhaus
sein kénnen/durfen.

Mit besten Griif3en

Pf@“d

Prof Dr. R. Berner Dr. J. Armann
Klinikdirektor Studienleiter

Dr. med. Jakob Armann via eP

Gegen das vorgesehene Amendment / nachtragliche
Anderungen bestehen keine Bedenken. Das
Erstberatungsergebnis bleibt unberihrt.
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an der Technischen Universitat Dresden




