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Hinweise

Dieses Dokument ist geistiges Eigentum der COSS-Studiengruppe. Inhalte sind vertraulich zu
behandeln und diirffen ohne Genehmigung des Leiters des COSS-Registers weder miindlich noch

schriftlich an Unbeteiligte oder unbefugte Dritte weitergegeben werden.

Mit dieser Anleitung informieren wir Sie dariiber wie Sie Ihre Patienten im COSS-Register registrieren
und dokumentieren kénnen. Sollten Sie Fragen zum COSS-Register, zu lhren Zugangsdaten oder zur

Dokumentation haben, wenden Sie sich bitte an die COSS-Registerzentrale.

Kontaktdaten der COSS-Registerzentrale:

Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAGR
Zentrum fir Kinder-, Jugend- und Frauenmedizin
Standort Mitte (Olgahospital)

Padiatrie 5 (Onkologie, Himatologie, Immunologie)

Cooperative Osteosarkom Studiengruppe (COSS)
Kriegsbergstr. 62
D - 70174 Stuttgart

E-Mail: coss@klinikum-stuttgart.de
Tel.: +49-711-278-73881 od. 72754
Fax: +49-711-278-73882

Sollten Sie Fragen zum Versand von Blut- und Gewebeproben an die COSS-Biobank haben, wenden Sie

sich bitte an die COSS-Biobank.
Kontaktdaten der COSS-Biobank:

Klinikum Kassel GmbH

Institut fir Molekularpathologie, Haus R
z.Hd. Frau A. Zwenger/ S. Weller-Arend
Monchebergstr. 41 - 43

D-34125 Kassel

Telefon: 0561-980-19343 (A. Zwenger)

Email: anne.zwenger@gnh.net

Fax: 0561-980-6759

oder

Telefon: 0561-980-17716 (Molekularpathologie)
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1 Vorbedingungen

Bitte beantragen Sie vor der Registrierung von Patienten in das COSS-Register bei lhrer lokalen
Ethikkommission eine berufsrechtliche Stellungnahme. Falls Ihre Ethikkommission Anderungswiinsche
in den Patienteninformationen und Einwilligungen fiir die Patienten an lhrem Zentrum hat, so
bearbeiten Sie diese Anderungshinweise und informieren uns bitte dariiber.

Zudem mochten wir Sie bitten, uns die Vertrage zur Teilnahme am COSS-Register und der COSS-
Biobank unterschrieben zuriick zu senden. Ohne von allen Vertragsparteien unterschriebene Vertrage
ist keine Teilnahme lhres Zentrums am COSS-Register und der Biobank moglich.

2 User-Zugang zum MARVIN-System

Siehe ZDM-Nutzerhandbuch MARVIN

3 Einstiegsseite

Auf der MARVIN-Einstiegsseite der COSS-Registerinstanz (unter , Info/Hilfe”) finden Sie folgende
Formulare/Dokumente (zum Download):

o COSS-Registerprotokoll

o Datenschutzkonzept der COSS-Biobank

o Organisatorisch-Technisches-Konzept der COSS-Biobank

o Informationsbroschiiren und Einverstandniserklarungen fiir die Patienten und
Sorgeberechtigte sowohl fiir das Register als auch die Biobank

. Ergebnis der berufsrechtlichen Beratung durch unsere Ethikkommission

o Stellungnahme des Datenschiitzers

o Hinweise zum Versand von Biomaterial

4 Registrierung neuer Patienten
4.1 Hinweise fiir die Registrierung

Bevor Sie einen Patienten im COSS-Register auf der Registrierungsinstanz registrieren, priifen Sie bitte
unbedingt, ob alle notwendigen Einwilligungen vorliegen. Es ist unbedingt zwingend erforderlich,
dass nicht nur die Einwilligung fiir die Teilnahme am COSS-Register eingeholt wird, sondern (zeitgleich)
auch die Einwilligung fiir die Teilnahme an der COSS-Biobank.

Bitte priifen Sie vor der Registrierung zusatzlich, ob die Diagnose schon histopathologisch gesichert ist.
Fur die Patientenregistrierung ist eine zuséatzliche histopathologische Zweit-/Referenzbefundung zwar
nicht zwingend erforderlich, dennoch wird dringend empfohlen die Diagnose durch einen erfahrenen
COSS-Referenzexperten absichern zu lassen!

Referenz-/Zweitbegutachtungen sowie konsiliar-drztliche Beratungen sind fir ins COSS-Register
gemeldete Patienten kostenfrei. Bitte beachten Sie, dass wir Ihnen konsiliar-arztliche Beratungen und
Referenz-/Zweitbegutachtungen zu/fur nicht ins COSS-Register gemeldeten Patienten leider in
Rechnung stellen missen (sofern Sie die Patienten nicht innerhalb von zwei Monaten nachmelden).

Des Weiteren mochten wir Sie bitten zu prifen, ob der Patient bereits in MARVIN registriert ist.
Dadurch kénnen Sie eine doppelte Registrierung eines Patienten vermeiden.

Version 1.0 vom 30.06.2022 COSS-Studiengruppe
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4.2 Ein- und Ausschlusskriterien

In das Register kdonnen kindliche, jugendliche als auch erwachsene Patienten mit einem
histopathologisch gesicherten Osteosarkom oder biologisch verwandtem Knochensarkom
aufgenommen werden. Dies gilt fir alle Patienten mit einem primdren / erstdiagnostizierten
Osteosarkom oder biologisch verwandtem Knochensarkom als auch fir alle Patienten, deren
Osteosarkom oder biologisch verwandtes Knochensarkom als Zweittumor (Sekundarmalignom) oder
Rezidivtumor diagnostiziert wurde. Patienten, die an klinischen Studien teilnehmen, diirfen ebenfalls
in das Register aufgenommen werden.

Es gelten folgende Einschlusskriterien:
e Pathologisch-anatomisch bewiesene Diagnose eines der folgenden Tumore:
= Hochmalignes Osteosarkom nicht ndher spezifiziert
= Hochmalignes Osteosarkom jeden Subtyps
e Konventionell
O osteoblastisch (inkl. sklerosierend)
chondroblastisch
fibroblastisch
riesenzellreich (engl.: giant cell rich)
osteoblastom-ahnlich
epithelioid
klarzellig (engl.: clear cell)
0 chondroblastom-dhnlich
e Nicht-konventionell
0 teleangiektatisch
0 kleinzellig
0 high grade surface
= Sonderformen
e parosteal
e periosteal
e extraossar
= Niedrig-malignes Osteosarkom (engl.: low grade central)
= Andere Knochensarkome
e ossdres undifferenziertes pleomorphes Sarkom (UPS)
e ossares Leiomyosarkom
e ossdres dedifferenziertes Chondrosarkom
e ossares mesenchymales Chondrosarkom
e ossares Fibrosarkom
e ossdres Angiosarkom
e Information, Aufklarung und schriftliche Einwilligung des Patienten bzw. der gesetzlichen Vertreter
in die Teilnahme am COSS-Register als auch in die Sammlung und Archivierung von Biomaterial in
der Biomaterialbank an der Klinikum Kassel GmbH.

O 0O O0OO0OO0Oo

Ausschlusskriterien sind:
e Fehlende Einwilligungserkldrungen von Patienten und/oder des/der gesetzlichen Vertreter(s)
sowohl fiir die Teilnahme am COSS-Register als auch an der Teilnahme an der COSS-Biobank.

Version 1.0 vom 30.06.2022 COSS-Studiengruppe
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5 Ablauf der Registrierung

5.1 Registrierungsinstanz

Sobald ein Patient bzw. dessen Sorgeberechtigte einer Teilnahme am COSS-Register und einer
Teilnahme an der COSS-Biobank auf den entsprechenden Einwilligungsformularen zugestimmt haben,
kénnen sowohl Sie als Arzt/Arztin oder Sie als berechtigte(r) Dokumentar(in) einen Patienten in
MARVIN melden/registrieren/dokumentieren.

Im Rahmen der ,Registrierung in Marvin“ wird nach der Angabe des Geschlechtes ein neuer Datensatz
angelegt und automatisch die Marvin-ID vergeben. Fligen Sie anschlieBend die ,,Registrierung im COSS-
Register” hinzu und machen Sie bitte die obligaten Angaben zu Einschluss- und Ausschlusskriterien und
ob ein giiltiger ,Informed Consent” vorliegt.

Nachdem Sie ,Registrierung in Marvin“ und ,Registrierung im COSS-Register” unterschrieben haben,
wird der Patient in der Studien-Instanz COSS-Register angelegt/transferiert. Bitte setzen Sie die
weitere Dokumentation dort fort, indem Sie aus der Auswahl-Box oben links 'COSS-Register'
auswahlen.

5.2 Studieninstanz COSS-Register

Ist der Patient in die Studieninstanz COSS-Register transferiert, konnen Sie im Registrierungsformular
weitere Patientenangaben machen.

6 Registrierungsnummer(n)/Pat.-IDs

Nachdem der zu meldende Patient zunachst in der MARVIN-Registrierungsinstanz registriert und in
der COSS-Register-Instanz angelegt wurde, werden dort im Registrierungsformular Name, Vorname,
Geburtsdatum des Patienten abgefragt.

Nach der Eingabe dieser erforderlichen Melde-/Registrierungs-Daten wird von MARVIN fir jeden
Registerteilnehmer automatisch eine patientenindividuelle COSS-PID-REG erzeugt und lhnen im
Formular angezeigt, sobald Sie auf den ,Speicher / Weiter“-Button geklickt haben (siehe Screenshot).

COSS-Reginter Test v co

e '@POH Marvin il: GPON.117634 | COSS-PID: T020 News ¢CRFs | +» COSS.Regsier Ersterhebur

n COS5-Regater
?gh.ﬁlw

COSS-Register:
Fagiaiierang Personliche Daten
Hame
Registriernsg 1] Vemans
Geburtséatum
Fomatarstate Gepchiockl
........ 0
. Palient verwalen  » COSE-PID MARVIN-REG
. : COSEPIOLAR
L4 Meidekink-Hame
marvin MaligiD) (KKR Mainz,
by xelinical Daturn ced Regatienssg n Cas-Regater

Unter dieser COSS-PID-REG werden die Behandlungs- und Krankheitsverldufe der registrierten
Patienten in der COSS-Register-Instanz dokumentiert.

Zusatzlich zur COSS-PID-REG erzeugt MARVIN wahrend der Registrierung lhres Patienten noch eine
weitere PID: die COSS-PID-LAB. Diese COSS-PID-LAB wird fiir den Biomaterial-Versand an die COSS-
Biobank bendtigt. Diese wird lhnen ebenfalls im Formular mit angezeigt, nachdem Sie auf den
,Speicher / Weiter“-Button geklickt haben (siehe Screenshots).

Der COSS-Studienzentrale selbst ist nur die COSS-PID-REG bekannt. Die COSS-PID-LAB ist der COSS-
Studienzentrale nicht bekannt bzw. diese darf die COSS-PID-LAB nicht kennen. Bitte nutzen Sie daher
fiir die elektronische Kommunikation mit der COSS-Studienzentrale ausschlieBlich die COSS-PID-
REG.

Version 1.0 vom 30.06.2022 COSS-Studiengruppe
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Fir den Versand von Biomaterialproben zur Einlagerung in die COSS-Biobank nutzen Sie bitte
ausschlieBlich die COSS-PID-LAB. Die Versendung von Biomaterialproben an die COSS-Biobank erfolgt
ausschlieflich pseudonymisiert (ohne Nennung des Patientennamens) mit der COSS-PID-LAB als
Pseudonym. Die COSS-PID-REG ist der Biobank nicht bekannt. Bitte nutzen Sie diese nicht fir die
Pseudonymisierung des Biomaterialversands.

7 Eingabe der Studiendaten

Die Eingabe der Dokumentation erfolgt vollstdandig vor Ort durch das jeweilige behandelnde Zentrum.
Die COSS-Zentrale kann keine Daten eingeben oder diese dndern. Die COSS-Zentrale kann zur
Dokumentation lediglich Rickfragen (,,Queries”) stellen.

7.1 Dokumentationszeitpunkte und -hinweise

Event Ausfillzeitpunkt

COSS-Register: =  Muss immer ausgefillt werden

Registrierung = Sollte direkt nach der Anlage eines Patienten eingegeben werden

COSS-Register: = Muss immer ausgefiillt werden

Ersterhebung = Sollte befillt werden, sobald die Primartumordiagnostik und das
initiale Tumorstaging abgeschlossen sind

COSS-Register: = Muss immer ausgefiillt werden

Histologie = Sollten befillt werden, sobald die Primdrtumordiagnostik und das

Primdrtumor-Biopsie initiale Tumorstaging abgeschlossen sind

COSS-Register: = Muss immer ausgefiillt werden

Prdoperative = Sollte spatestens eingegeben werden, sobald die praoperative

(system.) Therapie (system.) Therapie / neoadjuvante Therapie abgeschlossen ist

= Falls keine praoperative (system.) bzw. neoadjuvante Therapie
verabreicht wurde (z.B. wenn der Primartumor vor der ersten Gabe
einer Chemotherapie entfernt wurde), kann dies im Formular
entsprechend angegeben werden

= Abgefragt wird, ob die Substanzen Methotrexat, Doxorubicin,
Cisplatin, Ifosfamid Etoposid und/oder Carboplatin verabreicht
wurden. Wurden weitere Anti-Tumor-Substanzen verabreicht, kbnnen
diese Medikamente dokumentiert werden, indem Sie auf den
»Weitere hinzufligen“-Button klicken (siehe Screenshot). Erscheint
kein passender Medikamenten-Vorschlag in der Drop-Down-Liste
wahlen Sie bitte ,,Andere” aus und tragen das Medikament handisch

Weitere Anti-Tumor-Substanzen
Vieitere Anti-Ti en ! ? |7 Ja

Loschen
Weitere P
Weitere Anti-Tumor-Substanzen | 7 Topolecan, Hycamiin
Kumulative Dosis d_ praop. verabreichien Anb-Tumor-Substanz | 9 2342 mg/m®

Loschen
Weitere

Speichem / Weiter Veria

Formular loschen SOV Formular

= Schmerz- und Begleitmedikation bitte NICHT im COSS-Register
dokumentieren

Version 1.0 vom 30.06.2022 COSS-Studiengruppe
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COSS-Register: OP d.
Primarius (inkl.
Lokalrezidiv)

Muss nur ausgefiillt werden, nachdem versucht wurde, den
Primartumor (Primarius) chirurgisch zu entfernen

Es soll jede OP, die der Tumorentfernung am Ort der Primartumor-
Lokalisation dient, dokumentiert werden. Dies gilt insbesondere fir
Nachresektionen.

Fir jede durchgefiihrte OP am Primartumor muss ein neues Formular
angelegt und befillt werden

COSS-Register Test -
Marvin ID: GPOH.118021 | COSS-PID: T018
n COSS-Register n COSS-Register COSS-R
Registrierung Praoperative (system.) Therapie oPd.Pri
Z2 Z2 2
Info | Hilfe
- COS55-Register:
Patienten OP d. Primarius (inkl Anlass und Art der OP
Patienienstatus FERERRY) 2::’“ .
- Datu
QuenesMemas OP d_Primarius

Banutzer 1, 10.05.2022 Primartumos-Operaion? | 9

= OP d. Primarius cp_'\‘n
Zentren 53

Ressifionsgrenzen dieser OP | 9
TEST INSTANCE

Sofern an der Primartumor-Lokalisation ein Lokalrezidiv auftritt und
versucht wird, dieses operativ zu entfernen, muss diese OP ebenfalls
in diesem Event dokumentiert werden, allerdings in einem neuen
Formular

Prothesenwechsel, Wundrevisionen sowie Nadel- oder Stanzbiopsien
sollen hier nicht dokumentiert werden

Wird operiert, aber kein Tumor gefunden, soll die OP nicht
dokumentiert werden

COSS-Register:
Metastasen-OP

Event/Formular muss nur ausgeflllt werden, sofern im Rahmen der
Primarerkrankung Metastasen vorlagen und diese im Rahmen der
Primartherapie operiert wurden

Fir jede durchgefiihrte (Primar-)Metastasen-OP muss ein neues
Formular Metastasen-OP angelegt und befiillt werden

COSS-Hegister Test -

Marvin ID: GPOH.118021 | COSS5-PID: 7018

COSS-Register n COSS-Register
Registrierung Praoperative (system.) Therapie
22 z2

Info [ Hilfe

COSS-Register:
Patienten Metastasen.OP Art der Metastasen-OP
Palisniensiakn - Metastasen-OP-Nr.
Metastasen-OP-Datum
QuernesMemos Metastasen-OP
Art der Metastasen-OP

1, 04.05.2022

Benutzer
Metastasen-OP Zugangsweg Lungenmetasiasen-OP :
Zentren e
k g hat sich hist thoko.

P

TEST INSTANCE Metastasen-Entfemnung/Resektion im

Farmularetatie E

Hier keine Rezidiv-Metastasen-OPs dokumentieren

Metastasen-OPs, die im Rahmen der Rezidivtherapie durchgefiihrt
werden, sollen in diesem Event nicht dokumentiert werden, sondern
im Event COSS-Register: Rezidiv (im Unterformular Operative
Rezidivtherapie)

COSS-Register:
Postoperative
(system.) Therapie

Muss immer ausgefillt werden

Sollte befillt werden, sobald die postoperative (system.) Therapie /
adjuvante Therapie abgeschlossen ist

Falls keine postoperative (system.) bzw. adjuvante Therapie
verabreicht wurde, kann dies im Formular des Events entsprechend
angegeben werden

Es werden die gleichen Inhalte abgefragt wie im Event COSS-Register:
Prdoperative (system.) Therapie

Schmerz- und Begleitmedikation bitte NICHT in MARVIN bzw. im COSS-
Register dokumentieren

Version 1.0 vom 30.06.2022

COSS-Studiengruppe



COSS-Register-Dokumentationsanleitung

Seite 9 von 11

COSS-Register:
Ubersicht

Muss immer ausgefillt werden
Soll ausgefiillt werden, sobald die operative Tumortherapie beendet
wurde.

COSS-Register: Rezidiv

Muss nur angelegt/ausgefullt werden, falls ein Rezidiv aufgetreten ist
Fir jedes aufgetretene Rezidiv muss ein neues Event COSS-Register:
Rezidiv angelegt und ausgefiillt werden. Dies bedeutet, dass auch
Folgerezidive dokumentiert werden sollen.

Die Formulare Rezidiv-Diagnose und Rezidiv-Prasentation beziehen
sich auf den Zeitpunkt der Rezidiventdeckung. Das bedeutet, dass die
Tumorherde bzw. die Tumorlast dokumentiert werden sollen, die zum
Zeitpunkt der Rezidiv-Entdeckung u. Rezidivdiagnose bekannt sind.
Bestatigt sich ein Rezidiv histopathologisch nicht, soll das angelegte
Rezidiv bzw. das entsprechende Event durch das Zentrum gel6scht
werden, da kein Rezidiv vorliegt.

Ein Rezidiv oder Folgerezidiv kann nur vorliegen bzw. muss nur
dokumentiert werden, sofern eine vorherige chirurgische Remission
aller radiologisch sichtbaren Tumorherde (Tumorfreiheit) vorlag.

Ein Progress unter Primartherapie oder Rezidivtherapie ist nicht als
Rezidiv zu werten und soll daher nicht dokumentiert werden.

Die Formulare operative, systemische und strahlentherapeutische
Rezidivtherapie konnen wahrend und nach Abschluss der
Rezidivbehandlung dokumentiert werden

COSS-Register:
Strahlentherapie

Sollte spatestens nach Abschluss einer durchgefiihrten Strahlen- bzw.
Radiotherapie ausgefiillt werden

Es sollen alle Bestrahlungen bzw. Radiotherapien hier dokumentiert
werden, die im Rahmen der Primartherapie als auch im Rahmen der
Rezidivtherapie durchgefiihrt wurden

Fir jede durchgefihrte Strahlentherapie muss ein neues Formular
Strahlentherapie angelegt und befillt werden.

COSS-Register:
Ereignis Zweit-/Folge-
Malignom

Muss nur ausgefiillt werden, sofern ein entsprechendes Ereignis
aufgetreten ist

Ein sekundares Osteosarkom nach vorangegangenem Osteosarkom ist
als Rezidiv und nicht als Zweit-/Folgemalignom zu werten.

COSS-Register:
Ereignis
verstorben

Patient

Muss nur ausgefiillt werden, sofern ein entsprechendes Ereignis
aufgetreten ist

COSS-Register:
Registerpat.-Drop-
Out

Muss nur ausgefiillt werden, sofern ein entsprechendes Ereignis
aufgetreten ist

COSS-Register:  Gen.
Bestatigungs-
diagnostik

An die COSS-Biobank (ibersendete Biomaterialproben werden auf das
Vorliegen einer Keimbahnmutation untersucht. Sofern sich ein
Verdacht ergibt, gibt die COSS-Zentrale lhrer Behandlungseinrichtung
die Empfehlung  eine  genetische Bestatigungsdiagnostik
durchzufihren.

Das Ergebnis der genetischen Bestatigungsdiagnostik soll hier
eingetragen werden.

COSS-Register:
INFORM

Muss nur ausgefullt werden, wenn der Patient in INFORM/INFORM2
eingeschlossen wurden.

Bitte denken Sie daran, der COSS-Zentrale das Verknipfungsformular
zu schicken.

COSS-Register: Status
und Follow-Up

Muss immer ausgefillt werden

Version 1.0 vom 30.06.2022
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= Muss erst nach Abschluss der Primartherapie (postoperative
Chemotherapie) ausgefiillt werden

= Das Formular Follow-Up im Event COSS-Register: Status und Follow-
Up sollte je nach Nachsorgeschema mindestens einmal jahrlich neu

angelegt und befillt werden.
COSS-Register Test >

H™ inlD: . Q
XC'.IT'IIC:':II Marvin ID: GPOH.118656 | C
COSS-Register COSS-Register:
Eegus trierung Slazhll und Follow-Up
Info | Hilfe
COS5S5-Register: s
Patienten Status und Follow-Up ko Hn2uligen’ Kncer

Patientenstatus Ende Primartherapie

QueriesMemos

Follow-Up 01.07.2022 -
Benulzer P n J

Zentren

TESTINSTANCE B

= Da die Laufzeit des COSS-Registers unbegrenzt ist, muss das Formular
solange neu angelegt und befillt werden, bis der Patient als Drop-Out
aus dem Register ausscheidet

Follow-Up 0207 2022 n 1

7.2 Definition eines Rezidivs/Progress

Bitte beachten Sie die Definition eines Rezidivs/Progress im COSS-Register. Demnach ist ein Rezidiv
bzw. Progress wie folgt definiert:

e Rezidiv: Der Patient hat zuvor durch seine vorherige Therapie eine komplette chirurgische
Remission erreicht, d.h. einen Zustand ohne jeglichen Erkrankungsnachweis. In der aktuellen
radiologischen Bildgebung zeigt er eine neu aufgetretene lokale Erkrankung (im Feld des
Ersttumors) oder eine disseminierte (=metastatische) Erkrankung (Fernmetastasen) entfernt vom
ehemaligen Tumorbett/der ehemaligen Primartumorlokalisation.

e Progress: Der Patient hatte nach seiner vorherigen Therapie immer noch einen Resttumor lokal
und/oder im Bereich einer Metastase. In der aktuellen radiologischen Bildgebung zeigt er

O eine neu aufgetretene lokale Erkrankung (im Feld des Ersttumors bzw. Primartumors)
oder
O eine neue disseminierte (=metastatische) Erkrankung entfernt vom ehemaligen
Tumorbett bzw. der Primartumorlokalisation
oder
0 ein Wachstum des Resttumors im Bereich des lokalen Resttumors oder eines Resttumors
im Metastasenbereich.
Progresse des Primartumors oder der Primar- oder Rezidivmetastasen werden im COSS-Register
nicht erfasst.

7.3 Vorgehen bei unvollstindigen Datumsangaben

Mit unvollstdndigen Datumsangaben soll in den CRFs folgendermaRen verfahren werden: Bei
fehlenden Tagesangaben soll, wenn dies im Sinne einer zeitlich logischen Abfolge moglich ist, der 15.
des betreffenden Monats in das entsprechende Feld eingetragen werden. Falls am 15. des
betreffenden Monats schon ein weiteres Ereignis vorliegt, sodass der 15. im Sinne einer
chronologischen Abfolge unlogisch ist, kann der 1. des betreffenden Monats eingetragen werden. Bei
fehlenden Monatsangaben soll vorab Riicksprachen mit der COSS-Studienzentrale gehalten werden.
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8 Signaturen

Prifarzte und Dokumentare mit einem autorisierten MARVIN-Zugang haben die gleichen Rechte, d.h.
sie konnen dokumentieren, andern und auch signieren. Signiert werden kann, sobald alle Daten
vollstandig eingegeben wurden.

9 Referenzleistungen und Versand von Befunden

Der COSS-Studienleiter und die COSS-Studienarzte iben wie bisher die Referenzbefundung und die
medizinische Beratung aus und erhalten Einsicht in die personenbezogenen Daten der Patienten. Fir
die konsiliar-arztliche Beratungs- und Referenztatigkeit der COSS-Studiengruppe miissen — neben
entnommenen Tumorproben und radiologischen Bildaufnahmen (sofern bendétigt) — erforderliche
Behandlungsunterlagen und Befunde mit medizinischen Informationen tber die Erkrankung und den
bisherigen Behandlungsverlauf unter Nennung des Patienten-Namens und Geburtsdatums in
Papierform Gbermittelt werden. Nur so konnen die erfassten Krankheitsdaten sowie
behandlungsrelevante Unterlagen, die fiir die Beratung und die Zweit- / Referenzbeurteilung bendotigt
werden, lhrem Patienten eindeutig zugeordnet und die Ergebnisse der arztlichen Beratung und der
Zweit- / Referenzbeurteilung rasch und sicher an die behandelnde Klinik zuriick Ubermittelt werden.
Dieses Vorgehen wurde von unserer Ethikkommission zustimmend bewertet.

Zur Datenvalidierung und zur Uberpriifung der Datenqualitit im COSS-Register kann die COSS-
Studienzentrale arztliche Dokumente wie Arztbriefe, Behandlungsprotokolle, Operationsberichte oder
Pathologie- oder Radiologiebefunde heranziehen, die von den behandelnden Zentren an die COSS-
Zentrale zu diesem Zweck in Papierform zugesandt werden. Sind die verfligbaren Angaben zu
gemeldeten Registerpatienten nicht ausreichend, behidlt sich die COSS-Zentrale vor, weitere

Unterlagen von den behandelnden Arzten / Behandlungszentren anzufordern. Die Genehmigung
hierfur wird bereits bei der Registermeldung mittels einer informierten Einwilligung eingeholt.

10 Monitoring

Die COSS-Studienzentrale fuhrt Plausibilitatskontrollen der in MARVIN eingegeben Daten durch. Bei
Rickfragen zu eingegeben Daten werden von der Studienzentrale Queries erstellt. Es werden somit
lediglich Plausibilitats- und Vollstandigkeitskontrollen durch die COSS-Studienzentrale durchgefihrt.

11 Archivierung

Es gelten die gesetzlichen Regularien hinsichtlich der Aufbewahrung von medizinischen Unterlagen.

12 Datenexport

Es gelten die Publikationsregeln der GPOH in ihrer aktuell giiltigen Fassung sowie die zwischen lhrer
Klinik und COSS vertraglich vereinbarten Regeln.

13 Patiententransfer

Siehe MARVIN-GPOH-Handbuch Kapitel Patiententransfer.
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