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Mission:	
  To	
  accelerate	
  research	
  into	
  rare	
  diseases	
  
Goal:	
  To	
  establish	
  an	
  interna)onal	
  rare	
  disease	
  pa)ent	
  
registry	
  for	
  all	
  rare	
  diseases	
  	
  
•  Create	
  resource	
  of	
  contact	
  informa)on	
  and	
  clinical	
  
data	
  on	
  individuals	
  diagnosed	
  with	
  any	
  rare	
  disease	
  
to	
  enable	
  a	
  compara)ve	
  analysis	
  across	
  diseases	
  

•  Provide	
  a	
  mechanism	
  by	
  which	
  researchers	
  can	
  
iden)fy	
  and	
  contact	
  pa)ents	
  interested	
  in	
  
par)cipa)ng	
  in	
  research	
  

	
  
*The	
  term	
  “disease”	
  is	
  used	
  to	
  encompass	
  all	
  rare	
  condi)ons.	
  

About	
  CoRDS	
  



What	
  makes	
  CoRDS	
  unique?	
  
•  First	
  of	
  its	
  kind;	
  central	
  resource	
  for	
  all	
  rare	
  diseases;	
  allows	
  

for	
  compara)ve	
  analysis	
  across	
  diseases	
  
•  Unique	
  collabora)on	
  with	
  pa)ent	
  groups	
  to	
  establish	
  a	
  

registry	
  and	
  customize	
  a	
  ques)onnaire	
  
•  Any	
  researcher	
  with	
  IRB	
  approval	
  would	
  have	
  access	
  to	
  the	
  

informa)on	
  pending	
  review	
  from	
  advisory	
  panel	
  	
  
•  Enrollment	
  op)on	
  for	
  individuals	
  who	
  are	
  not	
  represented	
  by	
  

a	
  rare	
  disease	
  organiza)on	
  and	
  those	
  who	
  are	
  undiagnosed	
  
•  No	
  cost	
  for	
  pa)ents	
  and	
  families	
  to	
  enroll,	
  no	
  cost	
  for	
  

researchers	
  to	
  access,	
  no	
  cost	
  for	
  pa)ent	
  groups	
  to	
  start	
  a	
  
registry	
  



Who	
  is	
  involved?	
  
Pa)ents,	
  Researchers	
  &	
  Pa)ent	
  Groups	
  



How	
  are	
  pa)ents	
  &	
  families	
  involved?	
  

•  Par)cipants	
  that	
  enroll	
  can	
  contribute	
  informa)on	
  
to	
  the	
  CoRDS	
  database	
  by	
  filling	
  out	
  a	
  brief	
  
ques)onnaire	
  

•  Par)cipants	
  may	
  learn	
  about	
  research	
  
opportuni)es	
  for	
  which	
  they	
  are	
  eligible	
  

•  When	
  no)fied	
  about	
  research	
  opportuni)es,	
  they	
  
have	
  the	
  ability	
  to	
  decide	
  whether	
  or	
  not	
  they	
  
would	
  like	
  to	
  par)cipate	
  



Why	
  would	
  an	
  individual	
  want	
  to	
  par)cipant	
  
in	
  CoRDS?	
  

•  Provides	
  individuals	
  an	
  opportunity	
  to	
  be	
  informed	
  of	
  
research	
  studies	
  and	
  clinical	
  trials	
  for	
  which	
  they	
  are	
  eligible	
  

•  Provides	
  researchers	
  with	
  a	
  central	
  resource	
  for	
  the	
  
iden)fica)on	
  and	
  more	
  rapid	
  recruitment	
  of	
  poten)al	
  
research	
  par)cipants	
  

•  Has	
  the	
  poten)al	
  to	
  accelerate	
  research	
  into	
  rare	
  diseases	
  
•  No	
  financial	
  cost,	
  not	
  difficult	
  or	
  )me	
  consuming	
  to	
  enroll	
  



What	
  is	
  involved	
  a\er	
  enrollment?	
  
•  CoRDS	
  	
  requests	
  and	
  reminds	
  par)cipants	
  to	
  

complete	
  their	
  enrollment	
  &	
  update	
  their	
  
informa)on	
  annually.	
  

•  There	
  is	
  no	
  cost	
  to	
  enroll	
  
•  No	
  obliga)on	
  to	
  par)cipate	
  in	
  research	
  -­‐	
  

par)cipants	
  are	
  free	
  to	
  decline	
  any	
  or	
  all	
  research	
  
opportuni)es	
  

•  Par)cipants	
  can	
  change	
  preferences	
  and	
  withdraw	
  
at	
  any	
  )me.	
  



How	
  do	
  researchers	
  access	
  CoRDS?	
  
•  Submit	
  brief	
  applica)on	
  to	
  CoRDS	
  Scien)fic	
  Advisory	
  

Board	
  
•  Login	
  and	
  access	
  de-­‐iden)fied	
  data	
  
•  Iden)fy	
  par)cipants	
  that	
  are	
  eligible	
  for	
  specific	
  

research	
  studies	
  
•  CoRDS	
  personnel	
  contact	
  par)cipants	
  
on	
  behalf	
  of	
  the	
  researcher	
  



How	
  are	
  Pa)ent	
  Groups	
  involved?	
  
•  Organiza)ons	
  without	
  a	
  registry	
  can	
  partner	
  to	
  catalog	
  
important	
  data	
  

•  Flexible	
  to	
  accommodate	
  needs	
  of	
  stakeholder	
  ie	
  
customized	
  ques)onnaires,	
  access	
  to	
  data	
  for	
  non-­‐
research	
  purposes,	
  etc.	
  

•  No	
  cost	
  for	
  organiza)on	
  to	
  establish	
  a	
  registry	
  
•  IRB	
  and	
  IT	
  personnel	
  in-­‐house,	
  so\ware	
  infrastructure	
  for	
  
secure	
  data	
  collec)on	
  &	
  management	
  	
  



CoRDS	
  Pa)ent	
  Registry	
  
	
  for	
  the	
  Cornelia	
  de	
  Lange	
  Syndrome	
  Founda)on	
  

•  Launched	
  August	
  2014	
  
•  Disease-­‐specific	
  registry	
  for	
  individuals	
  diagnosed	
  with	
  

Cornelia	
  de	
  Lange	
  Syndrome	
  
•  U)lizes	
  common	
  data	
  elements,	
  as	
  well	
  as	
  disease-­‐specific	
  

data	
  elements	
  
•  Cornelia	
  de	
  Lange	
  Syndrome	
  Founda)on	
  has	
  access	
  for	
  non-­‐

research	
  purposes	
  and	
  is	
  involved	
  with	
  researcher	
  review	
  
process	
  



CoRDS-­‐CdLS	
  Registry	
  Metrics	
  

•  Currently	
  the	
  Cornelia	
  de	
  Lange	
  Syndrome	
  
Founda)on’s	
  disease-­‐specific	
  registry	
  includes:	
  
•  41	
  fully	
  enrolled	
  par)cipants	
  
•  44	
  par)cipants	
  in	
  screening	
  

•  Par)cipants	
  have	
  enrolled	
  from	
  
•  22	
  US	
  States	
  
•  2	
  Countries	
  (United	
  States	
  and	
  India)	
  
	
  



Enrollment	
  Op)ons	
  
1. Online	
  Enrollment	
  
•  Web-­‐based	
  enrollment	
  plaeorm	
  (April	
  2012)	
  

	
  	
  
2.	
  Mail-­‐Based	
  Enrollment	
  
	
  
3.	
  In-­‐person	
  Enrollment	
  
•  Pa)ent	
  Advocacy	
  Group	
  annual	
  mee)ngs	
  
•  Sanford	
  Health	
  clinics	
  



How	
  do	
  I	
  enroll?	
  

Step	
  1:	
  	
  
•  Par)cipant	
  completes	
  CoRDS	
  

Registry	
  Screening	
  form	
  on	
  
CoRDS	
  website:	
  
sanfordresearch.org/cords	
  

•  Par)cipant	
  receives	
  unique	
  
username	
  &	
  password	
  via	
  email	
  
or	
  receives	
  their	
  forms	
  by	
  mail	
  

	
  



Online	
  Enrollment	
  
Step	
  2:	
  	
  
•  Par)cipant	
  logs	
  in	
  with	
  their	
  

username	
  &	
  password	
  
•  Par)cipant	
  reviews	
  Informed	
  

Consent	
  and	
  completes	
  
ques)onnaire	
  

*CoRDS	
  contacts	
  par)cipants	
  
annually	
  to	
  update	
  their	
  
informa)on.	
  Par)cipants	
  may	
  
login	
  any)me	
  to	
  update	
  their	
  
informa)on	
  



Informed	
  Consent	
  



Cornelia	
  de	
  Lange	
  Syndrome	
  
Ques)onnaire	
  



CoRDS	
  Enrollment	
  Form	
  



CdLS	
  Registry	
  Form	
  1	
  of	
  5	
  



CdLS	
  Registry	
  Form	
  2	
  of	
  5	
  



CdLS	
  Registry	
  Form	
  3	
  of	
  5	
  



CdLS	
  Registry	
  Form	
  4	
  of	
  5	
  



CdLS	
  Registry	
  Form	
  5	
  of	
  5	
  



CdLS	
  	
  Ques)onnaire	
  Glossary	
  



What	
  informa)on	
  is	
  collected	
  in	
  the	
  
CoRDS	
  module?	
  

Demographic	
  informa/on:	
  
•  Name	
  
•  Date	
  of	
  birth	
  
•  Gender	
  
•  Race	
  
•  Contact	
  informa)on	
  
•  Data-­‐sharing	
  preferences	
  
	
  
*Includes	
  Common	
  Data	
  Elements	
  (CDEs)	
  as	
  recommended	
  by	
  the	
  Na)onal	
  Ins)tute	
  of	
  Health	
  (NIH).	
  



What	
  informa)on	
  is	
  collected	
  in	
  the	
  
disease-­‐specific	
  modules?	
  

Clinical	
  diagnosis	
  informa/on	
  
•  Diagnosis	
  
•  Symptoms	
  
•  When/where	
  tes)ng	
  occurred	
  
•  How	
  diagnosis	
  was	
  made	
  
•  Family	
  history	
  



Data	
  Management	
  
•  Velos	
  E-­‐Research	
  So\ware	
  
•  Centralized,	
  rela)onal	
  database	
  of	
  rare	
  disease	
  data	
  
•  Provides	
  a	
  mechanism	
  to	
  securely	
  collect,	
  modify,	
  
display,	
  &	
  report	
  data	
  

•  Secure	
  pa)ent	
  portal	
  allows	
  for	
  online	
  enrollment	
  
•  Easily	
  searchable	
  using	
  common	
  data	
  query	
  (SQL)	
  
commands	
  

•  Supports	
  mul)ple	
  languages,	
  data	
  cura)on	
  



CoRDS	
  Partners	
  



	
  

Ques)ons?	
  
	
  
Ca)e	
  Olson	
  
Director,	
  CoRDS	
  
605.312.6413	
  
Catherine.Olson@sanfordhealth.org	
  
www.sanfordresearch.org/cords	
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