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ZuSaMMenFaSSung

Uveitis ist eine seltenere entzündliche Augenerkrankung, die 
zu schwerer Sehbehinderung und Blindheit führen kann und 
besonders Menschen im berufstätigen Alter betrifft. Besonders 

schwere Verläufe, die meist einer immunmodulierenden The-
rapie (IMT) bedürfen, treten bei einer Uveitis auf, die die hin-
teren Teile des Auges oder das ganze Auge betreffen und nicht 
infektiöser Ursache sind. Für diese Formen der Erkrankung gibt 
es nur wenig gute Evidenz zum langfristigen Management der 
Erkrankung und insbesondere zur Beendigung oder Reduktion 
einer IMT. Das Treatment exit Options For non-infectious Uvei-
tis (TOFU) Register der Sektion Uveitis der Deutschen Ophthal-
mologischen Gesellschaft (DOG) hat das Ziel, Krankheitsver-
läufe von Patienten mit nicht-infektiöser nicht-anteriorer 
Uveitis zu dokumentieren und Empfehlungen zur Beendigung 
einer IMT zu erarbeiten. Ein wesentlicher Aspekt des TOFU-
Registers ist die aktive Einbeziehung von Patienten in die Erfas-
sung Patienten-berichteter Endpunkte über ein Patientenmo-
dul (Patient Reported Outcomes, PROs). Neben seh- und 
gesundheitsbezogener Lebensqualität werden auch Fragebö-
gen zur Therapieadhärenz, Produktivität und Auswirkungen 
der Therapien eingesetzt. Die eingesetzten Fragebögen wur-
den in dieser Kombination in einer Pilotstudie mit Patienten 
getestet und es hat sich gezeigt, dass die wesentlichen Patien-
ten-relevanten Aspekte der Erkrankung und deren Auswirkun-
gen auf den Alltag erfasst werden. Das Patientenmodul, wie 
das Register selbst, nutzt zur Dokumentation die electronic 
data capture (EDC)-Software REDCap (Version 9, Vanderbilt 
University, USA). Durch die Einbindung von Patienten in sowohl 
die Konzeption des Registers als auch die fortlaufende Daten-
sammlung wird sichergestellt, dass Patienten-relevante Evi-
denz für z. B. die Erstellung von Leitlinien und Behandlungs-
empfehlungen generiert wird.

abSTR aCT

Uveitis comprises a group of rare diseases characterised by 
intraocular inflammation which may cause vision impairment 
and blindness and mostly affects people of working age. Non-
infectious uveitis involving the posterior pole or the entire eye 
is often treated with different immunomodulating or disease-
modifying anti-rheumatic drugs (DMARDs). However, the evi-
dence on long-term management strategies and reduction/
termination of treatment is limited. To help develop treatment 
exit strategies for patients with quiescent uveitis on long-term 
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Einleitung
Unter einer Uveitis ist eine Vielzahl an Erkrankungen des Auges zu-
sammengefasst, die vorrangig durch eine Inflammation der Gefäß-
haut des Auges (Uvea) charakterisiert sind. Mit einer geschätzten 
Prävalenz von 48 bis 200 pro 100 000 und einer jährlichen Inzidenz 
von 11 bis 52 pro 100 000 zählt diese Krankheitsentität zu den sel-
teneren Erkrankungen [1–4]. Eine Uveitis wird nach der am stärks-
ten betroffenen anatomischen Lokalisation im Auge eingeteilt. Die 
häufigste (60 %) anatomische Unterform betrifft das vordere Au-
gensegment (Uveitis anterior). Der Mehrzahl der Fälle in westlichen 
Ländern liegt eine nicht-infektiöse autoimmune Ursache zugrun-
de. Insbesondere bei chronischen Verläufen und jüngeren Patien-
ten kann es durch okuläre Komplikationen der Erkrankung zu deut-
lichen Einschränkungen des Sehvermögens bis hin zur Erblindung 
und damit auch zu einer maßgeblichen Einschränkung der Lebens-
qualität (LQ) kommen [5–7]. Ist eine Therapie erforderlich, so er-
folgt dies bei Vorliegen einer nicht-anterioren Uveitis in der Regel 
mit einer systemischen Kortikosteroidgabe aufgrund des raschen 
Wirkeintritts, der breiten antientzündlichen Wirkung und der feh-
lenden Effektivität einer Kortikosteroidaugentropfentherapie [8]. 
Bei chronischen oder chronisch-rezidivierenden Verläufen kann 
eine Steroid-sparende Therapie mit Disease-modifying antirheu-
matic drugs (DMARD) erforderlich werden. Eingesetzt werden kon-
ventionelle synthetischen DMARDs (csDMARDs) und biologischen 
DMARDS (bDMARDs) [8]. Oft werden auch Kombinationstherapi-
en angewandt, um eine ausreichende Krankheitskontrolle zu errei-
chen [9–12]. Der aufgrund von unerwünschten Wirkungen not-
wendigen zeitlichen Begrenzung der Therapie steht die Gefahr 
eines Rezidivs gegenüber. Studien zeigten, dass Patienten häufig 
(55 %) mindestens eine Änderung der systemischen Medikation zur 
ausreichenden Kontrolle der intraokularen Inflammation brauchen 
und das Rezidive nach Beendigung der Therapie oft auftreten (21 %) 
[13]. Ein Therapieabbruch aufgrund von Ineffektivität oder uner-
wünschten Arzneimittelwirkungen (UAW) wird in einem erhebli-
chen Anteil der systemisch behandelten Patienten beobachtet [12].

Eine Uveitis, und die damit potentiell einhergehende Sehver-
schlechterung sowie Auswirkungen der Therapie haben erhebli-
chen Einfluss auf die Lebensqualität der Betroffenen. In verschie-
denen Studien zeigte sich bei Uveitis-Patienten unter DMARD-The-
rapie v. a. eine Verbesserung der sehbezogenen Lebensqualität 
[14, 15]. Die allgemeine gesundheitsbezogenen Lebensqualität 
verändert sich unter DMARD-Therapie nur wenig [16–18]. Insge-
samt besteht erheblicher patienten-orientierter Forschungsbedarf 
zum Management der nicht-anterioren und nicht-infektiösen Uvei-

tis. Vor dem Hintergrund der erheblichen Auswirkungen auf die Le-
bensqualität und andere Aspekte des Alltags der Betroffenen, soll-
ten diese z. B. über eine standardisierte Erfassung der Lebensqua-
lität und anderer Alltags-relevanter Aspekte eingebunden werden.

Das Treatment Exit Options For non-infectious Uveitis (TOFU) 
Register der Sektion Uveitis der Deutschen Ophthalmologischen 
Gesellschaft (DOG) hat das Ziel, Krankheitsverläufe von Patienten 
mit nicht-infektiöser nicht-anteriorer Uveitis zu dokumentieren 
und Empfehlungen zur Beendigung einer immunmodulierenden 
Therapie (IMT) zu erarbeiten. Ein wesentlicher Aspekt des TOFU-
Registers, der zur Modellhaftigkeit des Projekts beiträgt, ist die ak-
tive Einbeziehung von Patienten in die Erfassung Patienten-berich-
teter Endpunkte (Patient Reported Outcomes, PROs) im Rahmen 
des Registers. Neben seh- und gesundheitsbezogener Lebensqua-
lität werden Fragebögen zur Therapieadhärenz, Produktivität und 
Auswirkungen der Therapien eingesetzt.

Umsetzung des Registers
Das TOFU-Register ist ein prospektives, multi-zentrisches Regis-
ter. Die Zielpopulation sind Erwachsene mit nicht-infektiöser 
nicht-anteriorer Uveitis oder retinaler Vaskulitis. Die Umsetzung 
der Studie richtet sich nach der aktuellen Version des TOFU- 
Registerprotokolls [19]. Aktuell nehmen deutschlandweit 17 Zen-
tren an dem Register teil. Zum 9. August 2021 wurden 256 Teil-
nehmer eingeschlossen.

Sowohl in der Klassifikation als auch in der Beurteilung der Uvei-
tis-Aktivität wird die internationale Standardization of Uveitis No-
menclature (SUN) eingesetzt [20]. Patienten werden im Rahmen 
des Patientenmoduls zusätzlich direkt eingebunden und erfassen 
web-basiert Daten zur Lebensqualität und Auswirkungen der The-
rapie. Außerdem ist ein Bildgebungsmodul geplant, das den Up-
load der an den Zentren routinemäßig durchgeführten multimo-
dalen okulären Bildgebung ermöglichen und so unter anderem die 
Identifikation und Überwachung zusätzlicher klinischer Endpunkte 
unterstützen soll. Die meisten teilnehmenden Zentren sind Mit-
glieder des European Vision Clinical Research Network (EVICR.net), 
eines europäischen ophthalmologischen Forschungsverbundes, 
sodass Standard Operating Procedures (SOPs) für augenheilkund-
liche klinische Forschung an den Zentren bereits etabliert sind und 
somit ein einheitlicher hoher Qualitätsstandard über alle Zentren 
hinweg erfüllt wird.

DMARD treatment, the Treatment Exit Options for Non-infec-
tious Uveitis registry was initiated by the German ophthalmo-
logical society. A key aspect of the registry is active participa-
tion of patients (patient-reported outcomes, PROs). In a pilot 
study involving members of patient organizations, a combina-
tion of questionnaires covering vision- and general health-re-
lated quality of life, adherence to treatment, productivity and 
effects of treatment were evaluated. As the pilot study showed 
coverage of relevant patient-related aspects of the disease and 

its effect on daily life, the evaluated questionnaires were im-
plemented in the registry’s patient module. The registry inclu-
ding the patient module uses the electronic data capture (EDC) 
software REDCap (Version 9, Vanderbilt University, USA). By 
involving patients in both conceptualization and ongoing data 
collection, the TOFU registry emphasizes the patients’ perspec-
tives, and the inclusion of patient-relevant evidence for such 
as the development of guidelines and treatment recommen-
dations is ensured.
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Ethik- und Datenschutzvotum
Das TOFU-Register richtet sich nach den Bestimmungen der Decla-
ration of Helsinki [21], sowie nationalen und internationalen Da-
tenschutzbestimmungen. Vor Beginn der Studie wurden ein posi-
tives Votum des Datenschutzbeauftragten und der Ethikkommis-
sion am koordinierenden Zentrum eingeholt (Bonn, Ethikvotum-Nr. 
075/18, 6. August 2019). Vor Initiierung der teilnehmenden Zen-
tren muss bei den jeweiligen Ethikkommissionen ebenfalls ein po-
sitives Ethikvotum eingeholt werden. Vor Einschluss eines Patien-
ten in die Studie müssen eine Aufklärung sowie die Unterzeichnung 
der Einwilligungserklärung erfolgen. Die Teilnahme am fakultati-
ven Patientenmodul bedarf einer expliziten Zustimmung der Teil-
nehmenden.

Datenbank und Hosting
Die Erfassung der klinischen Daten geschieht mittels Remote Data 
Entry in den teilnehmenden Zentren. Als Front-End für die Erfas-
sung nutzt TOFU die EDC-Software REDCap (Version 9, Vanderbilt 
University, USA). REDCap ist eine web-basierte Anwendung zur 
elektronischen Datenerfassung in klinischen Studien. Der Zugang 
zu REDCap ist personalisiert und passwortgeschützt. Jedes Zen-
trum kann lediglich die Zentrums-eigenen Daten einsehen. Als Ba-
ckend-Datenbank für REDCap wird MySQL eingesetzt. Die Daten-
bank ist in das allgemeine SOP-gesteuerte IT-Infrastruktur- und 
 Sicherheitskonzept des Studienzentrums Bonn (SZB) inklusive 
Firewall und Sicherungszyklen eingebunden. Der Datenbankserver 
wird am Institut für Medizinische Biometrie, Informatik und Epide-
miologie (IMBIE) der Universität Bonn betrieben.

Pilotstudie Patientenmodul
Die teilnehmenden Patienten werden über das Patientenmodul 
 direkt in die Datenerfassung im TOFU-Register eingebunden. Das 
Patientenmodul erfasst Auswirkungen der Erkrankung auf die Le-
bensqualität und andere Aspekte des Alltags der Patienten. Zur 
Vorbereitung des Patientenmoduls wurde zunächst eine Literatur-
recherche zur Identifikation geeigneter, möglichst in deutscher 
Sprache verfügbarer, standardisierter Fragebögen zu verschiede-
nen Aspekten der Lebensqualität und Auswirkungen der Erkran-
kung und deren Therapie auf den Patienten-Alltag in Pubmed und 
der European League Against Rheumatism (EULAR) Outome  Measures 

Library durchgeführt [22]. Insbesondere Fragebögen, die in rheu-
matologischen oder transplantationsmedizinischen Studien An-
wendung finden, wurden eingängig durch drei  Reviewer (JQL, JD, 
RPF) gescreent. Zusätzlich wurden das TOFU Scientific  Advisory 
Board (SAB) um Empfehlungen gebeten und Mitglieder der Patien-
tenorganisation Deutsche Uveitis Arbeitsgemeinschaft (DUAG e.V.) 
im Rahmen eines Interviews zu wesentlichen Aspekten von LQ in 
Bezug auf Uveitis befragt. Weder in der Literatursuche noch in der 
Befragung der Experten konnten Uveitis-spezifischen Fragebögen 
identifiziert werden. Lediglich der Work Productivity and Activity 
Impairment Fragebogen existiert in einer Version für das Krank-
heitsbild Uveitis, jedoch handelt es sich hierbei lediglich um eine 
explizite Nennung der Erkrankung, nicht um einen Uveitis-spezifi-
schen Fragebogen [23]. Nach Empfehlung durch das SAB wurde in 
Bezug auf Auswirkungen der Therapie der generische Adverse Drug 
Event (ADE) Fragebogen ausgewählt und auf Deutsch übersetzt 
sowie linguistisch validiert (Manuskript in Arbeit). Die zehn identi-
fizierten Fragebögen wurden einer von acht Kategorien zugeord-
net: sehbezogene LQ, gesundheitsbezogene LQ, Behandlungszu-
friedenheit, Adhärenz, Arbeitsproduktivität und Aktivität, Patien-
ten-Empowerment und Therapieauswirkungen (▶Tab. 1). Lizenzen 
oder Nutzungsgenehmigungen wurden soweit erforderlich einge-
holt.

Mitglieder zweier Uveitis-Patientenorganisationen (DUAG e.V. 
und Uveitis e.V.) wurden um Teilnahme an einer Evaluation der Fra-
gebögen mittels Online-Umfrage gebeten. In der Umfrage wurden 
demographische Daten erfragt und die Fragebögen in der Reihen-
folge randomisiert. Die Umfrage wurde nach Entfernung von Du-
bletten insgesamt 160-mal beantwortet. Die Teilnehmer waren im 
Mittel 48,2 ± 15,6 Jahre alt und vornehmlich weiblich (70,1 %). 
60,4 % gaben an, aktuell berufstätig zu sein. Je nach Reihenfolge 
der Fragebögen lag die Abbruchrate bei bis zu 25,0 %. Die diesbe-
zügliche Korrelationsanalyse ergab keine signifikanten Ergebnisse. 
Insgesamt wurden alle identifizierten Fragebögen als geeignet be-
funden, relevante Patienten-orientierte Aspekte der Erkrankung 
und Behandlung abzubilden. In der qualitativen Analyse der Frei-
text-Kommentare zeigte sich eine allgemeine Zufriedenheit mit 
der Dauer der Umfrage sowie Qualität und Inhalt der ausgewähl-
ten Fragebögen. Drei Teilnehmer gaben an, eine höhere Anzahl an 
Freitext-Antworten zu favorisieren, da ihre bevorzugten Antwort-
möglichkeiten teilweise nicht verfügbar waren. Zwei Teilnehmer 
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▶Tab. 1 Fragebögen zur Erfassung Patienten-berichteter Endpunkt im Pilotprojekt.

Kategorie Fragebogen abkürzung anzahl der Items

Sehfähigkeits-bezogene LQ
Impact of Vision Impairment IVI 28

National Eye Institute Visual Function Questionnaire NEI-VFQ 25

Gesundheitsbezogene LQ
5 level European Quality of Life-5 Dimensions EQ-5D-5L 5

Short Form 36 SF-36 36

Arbeitsproduktivität und Aktivität Work productivity and activity impairment questionnaire-Uveitis WPAI-Uveitis 6

Patienten-Empowerment
Shared Decision Making SDM-Q9 9

Patient enablement scale PEN-13 13

Adhärenz
Questionnaire for Assessment of Adherence and Individual Barriers A14 14

BAASIS© written questionnaire BAASIS 5

Nebenwirkungen Adverse Drug Events questionnaire ADE 21–252

LQ = Lebensqualität.
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gaben an, dass wichtige klinische Daten nicht erfragt wurden, etwa 
Augeninnendruck oder Komplikationen. Diese Aspekte werden 
durch das Register selbst abgedeckt und wurden daher in der Pi-
lotstudie nicht explizit erfragt. Keiner der Teilnehmer gab an, die 
Umfrage zu aufwendig oder lang zu finden. Somit wurde die Pilot-
studie insgesamt gut angenommen und die verwandten Fragebo-
gen in das Patientenmodul übernommen.

Probelauf und Evaluation der Implementierung in 
REDCap
Das Patientenmodul wurde anschließend in REDCap implemen-
tiert. Für das Patientenmodul werden Weblinks an teilnehmende 
Registerpatienten versandt. Dies erfolgt auf Grundlage eines von 
der Studiendatenbank getrennten Bereichs in REDCap, in den die 
jeweiligen Zentren die E-Mail-Adressen ihrer Patienten mit Einwil-
ligung der Patienten zur Teilnahme am Patientenmodul mit Anga-
be der Patienten-ID eintragen. Somit bleiben diese identifizierba-
ren Daten an den behandelnden Zentren und sind nicht mit den 
Registerdaten verknüpft. Im Verlauf des Projekts werden die Web-
links zum Zugriff auf die Patientenmodul-Fragebögen halbjährlich 
verschickt. Das erstmalige Versenden erfolgt manuell, daraufhin 
wird ein automatischer halbjährlicher Versand durch REDCap ge-
währleistet. Nach vier Wochen erhalten die Patienten bei nicht-Be-
antwortung des Fragebogens einmalig eine Erinnerung. Die beant-
worteten Fragebögen werden nur mit Angabe der pseudonymisier-
ten Patienten-ID an den Studiendatenbank-Server übermittelt und 
dort gespeichert.

Zur Überprüfung der Vollständigkeit und Pseudonymisierung 
wurden die Autoren JQL, JD und RPF durch das Datenmanagement 
in die Mailingliste aufgenommen. Ein Link zur Umfrage wurde an 
die Autoren versendet. Anschließend wurde ein User Acceptance 
Test (UAT) durchgeführt. Die Autoren gaben Rückmeldung zur kor-
rekten Umsetzung der Fragebögen, der Ladezeit und Darstellung 
in verschiedenen Browsern (Internet Explorer, Mozilla Firefox, 
Google Chrome). Nach erfolgreicher Beendigung des UATs wurden 
die 17 bis dato in Bonn eingeschlossenen Register-Patienten zu 
einem Probelauf des Patientenmoduls eingeladen. Hierzu wurde 
eine Mailing-Liste durch die Prüfärzte am Zentrum erstellt und die 
Versendung der Links zur Umfrage wurde manuell gestartet. Im 
Falle einer nicht-Bearbeitung wurde nach 4 Wochen von REDCap 
eine automatisierte Erinnerungsmail versendet, entsprechend den 
Vorgaben für das gesamte Register.

Zur Auswertung des noch laufenden Probelaufes wird eine qua-
litative und quantitative Datenanalyse der Umfrage erfolgen und 
Abbruchraten, Vollständigkeit der Datenerfassung und Nicht-Teil-
nahme analysiert.

Diskussion
Bei nicht-infektiöser nicht-anteriorer Uveitis, insbesondere bei Ver-
läufen mit der Komplikation eines Makulaödems, besteht trotz The-
rapie ein hohes Risiko für einen schwergradige Sehbehinderung 
und mögliche Erblindung mit der damit verbundenen Reduktion 
der Lebensqualität. In vielen Fällen sind langfristige Therapien mit 
einem oder mehreren immunmodulierenden Medikamenten not-
wendig, jedoch besteht auch hier durch nicht seltene UAW die 
 Möglichkeit einer Auswirkung auf die Lebensqualität. Bei nicht- 

infektiöser Uveitis gibt es bislang nur wenige Daten zu Strategien 
der Therapiereduktion oder der Therapiebeendigung. Vor diesem 
Hintergrund werden diese Daten im TOFU-Register erfasst, sodass 
Evidenz v. a. für Empfehlungen zur Beendigung der Behandlung und 
Leitlinienerstellung generiert werden können [24]. Ein wesentli-
ches Merkmal des Registers ist die aktive Einbindung der teilneh-
menden Patienten im Rahmen des Patientenmoduls. Im Rahmen 
großer Uveitis-Zulassungsstudien, wie etwa bei der Adalimumab-
Zulassungsstudie, wurden bislang nur eine begrenzte Anzahl an 
LQ-Fragebögen verwendet, in der Regel ein sehbezogener und ein 
gesundheitsbezogener LQ-Fragebogen [25]. Mit zehn implemen-
tierten Fragebögen, darunter dem sehr ausführlichen ADE Frage-
bogen, bietet das Patientenmodul eine große Datenbasis, auf deren 
Grundlage das Feedback von Patienten und deren Präferenzen Ein-
gang in Therapieempfehlungen und Leitlinien finden werden. Be-
reits in der Vorbereitung wurden 2 Uveitis-Patientenorganisatio-
nen um Unterstützung gebeten, sodass bereits im Vorfeld sowohl 
der Konzeption des Registers als auch der Erstellung des Patienten-
moduls wesentlich Patienten eingebunden wurden.

Patienten-berichtete Endpunkte spielen eine zunehmende Rolle 
in der klinischen Forschung. Die international anerkannte Leitlinie 
zur Darstellung randomisierter kontrollierter Studien, die Consoli-
dated Standards of Reporting Trials (CONSORT), wurde bereits um 
patienten-berichtete Endpunkte erweitert (CONSORT-PRO) [26]. 
Wie bereits im Memorandum Register für die Versorgungsfor-
schung beschrieben [27], sollte die Einbindung von Patienten-be-
richteten Endpunkten (PROs und Patient reported Experience Mea-
sures, PREMs) auch bei der Planung von Registern erwogen wer-
den. Hierdurch lässt sich die Perspektive der Patienten abbilden 
und die Auswirkung von Effekten bspw. einer Therapie auf die Le-
bensrealität und den Alltag der Patienten untersuchen. Dem Me-
morandum zufolge erhöhen PROs und PREMs somit die Relevanz 
und Aussagekraft von Registern und die Validität der Ergebnisse. 
In dem Norwegian Hip Fracture Register hat die Einbindung von 
PROs, insbesondere von Schmerz-basierten Fragebögen, bereits 
zu einem Paradigmenwechsel in der Versorgung von Hüftfraktu-
ren bei älteren Patienten geführt [28]. Zwei kürzlich veröffentlich-
te Reviews zu Patienten-berichteten Endpunkten in der Augenheil-
kunde zeigte eine hohe Anwendungsrate von einzelnen Lebens-
qualitätsfragebögen, meist aus dem Bereich der Sehbezogenen 
Lebensqualität, in speziellen ophthalmologischen Forschungsge-
bieten, etwa für Katarakt, Glaukom, Netzhauterkrankungen und 
Sehbehinderung (Low Vision), für die teilweise auch krankheitsspe-
zifische Fragebögen zur Verfügung stehen [29, 30]. Für seltenere 
Erkrankungen wie Uveitis stehen keine bzw. nur unzureichend eva-
luierte krankheitsspezifische Fragebögen zur Verfügung. Eine sys-
tematische Suche in Registern klinischer Studien aller zum Zeit-
punkt Oktober 2013 registrierten Studien zu Uveitis ergab, dass 
von 104 laufenden Studien bei keiner PROs als primäres Outcome 
eingesetzt wurden [29, 31]. Auch in Bezug auf klinische Endpunk-
te war eine hohe Heterogenität zu verzeichnen. In den letzten Jah-
ren wurden auch in der Uveitis-Forschung vermehrt Projekte vor-
angetrieben, Outcome Sets für klinische Studien festzulegen und 
zusätzlich vermehrt PROs einzubinden, bspw. durch die Core Out-
come Set in patients with Uveitis both with and without Uveitic Ma-
cular Oedema (COSUMO) Studiengruppe [32]. Dies ist nicht über-
raschend, da in dem hinsichtlich der Behandlungsoptionen relativ 
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ähnlichen Fachgebiet der Rheumatologie PROs bereits seit Jahren 
eine große Rolle spielen [33] und es hier sowohl krankheitsspezifi-
sche Fragebögen als auch Datenbanken zur Identifizierung von ge-
eigneten Fragebögen gibt, wie die EULAR Outcome Measures Lib-
rary (oml.eular.org) oder die Outcomes Measures in Rheumatolo-
gy Datenbank (OMERACT, omeract.org).

Die technische Umsetzung ist ein wesentlicher Faktor in Bezug 
auf den Erfolg des Patientenmoduls. Hier bietet REDcap eine nut-
zerfreundliche, anpassbare Oberfläche, wie vergrößerte Schriften 
für Patienten mit Augenerkrankungen bzw. reduziertem Sehver-
mögen. Zudem stehen verschiedene Umfrage Tools wie z. B. Radio 
buttons, drop-down Menüs oder Freitextfelder zur Verfügung, und 
eine getrennte Umsetzbarkeit von Register und Umfragen zum 
Schutz der sensiblen identifizierbaren Mail-Adressen. Im Nachhin-
ein können die Daten beider Module über ein Pseudonym einfach 
zusammengeführt werden. Die auch zeitlich automatische, wie-
derholte Versendung der Einladungen zu den Patientenbefragun-
gen mit Erinnerungsfunktion ist ein effizienter und sicherer Weg 
den klinischen Zentren Arbeits- und Verwaltungsaufwand zu er-
sparen.

In der Versorgungs- und klinischen Forschung werden PROs in 
Zukunft nicht mehr wegzudenken sein. Auch in der Generierung 
von sogenannter Real World Evidence werden PROs immer wichti-
ger werden und damit auch in der Leitlinienentwicklung sehr an 
Bedeutung gewinnen. Dies wird bereits jetzt mit dem Patienten-
modul im TOFU-Register umgesetzt. Hierdurch werden im Regis-
ter wesentliche Erkenntnisse hinsichtlich der Validität und Über-
tragbarkeit auf die Alltagsrealitäten der Patienten gewonnen und 
die Entwicklung von Patienten-relevanten und evidenz-basierten 
Leitlinien in der Zukunft ermöglicht.

Gefördert durch
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