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Anforderungen gemass HFG

Humanforschungsgesetz, HFG KlinV, Art. 18.1 / HFV Art. 5.1

— Den Umgang mit den gesundheitsbezogenen Personendaten auf diejenigen
Personen beschranken, die diese Daten zur Erflllung ihrer Aufgaben
bendtigen
=> Personalisiertes Login

— Die unbefugte oder versehentliche Offenlegung, Veranderung, Léschung und
Kopie der gesundheitsbezogenen Personendaten verhindern
=> Zugriffsberechtigungen

— Alle zur Gewahrleistung der Ruckverfolgbarkeit massgeblichen
Bearbeitungsvorgdnge dokumentieren
=> Audit-Trall
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Datenmanagement-Losungen, welche nicht e
gesetzeskonform sind

>  Excel-/Access-/SPSS-Losungen

— kein Login, keine Zugriffs Kontrolle, keine Multi-Benutzer-Kapazitaten,
kein Audit Trail etc.

>  Survey Monkey oder ahnliche Umfragesysteme

— Unterliegt nicht dem schweizerischen Datenschutzgesetz
=> collected participant data must be stored on servers your institution
owns or for which your institution has a written privacy/data
protection/ownership agreement
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Clinical Data Management System

—  Computerbasiertes System, welches fur die Sammlung von klinischen Daten (d.h. CRF
Daten) in elektronischer Form konzipiert ist.

Lot My
S fe -
=07 /o>

Die Nutzung eines CDMS erho6ht die Datenqualitat und fihrt zu verlasslicheren
wissenschaftlichen Resultaten
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CDMS: Vortelle

— Definierte Datentypen, kontrollierte Dateneingabe
— Echtzeitvalidierung (weniger Fehler, weniger Queries)

— Standardisierter Datenerfassungs-Ablauf (Eingabe, Vollstandigkeit,
Query-System, Lock, Archivierung)

— Datenstatus-Ubersicht (nahe Datenbeobachtung, friihes Entdecken
von systematischen Fehlern)

— Export-Formate (z.B. Excel, STATA, SAS, SPSS, R)
— Interaktives System
— Audit trail (history, log)

— Benutzermanagement
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HFG-konformes, an der CTU Bern
verwendetes CDMS
REDCap

— REDCap — empfohlen fir einfache Studiendesigns T
 Einfache Visitenplane

(z.B. keine/wenige ungeplante Visiten, keine Behandlungsarme)

« Einfache Monitoring-Funktionalitaten secu-rrlal

web-based data capture In clinical trials

— secuTrial — empfohlen fir komplexere Studiendesigns
* Minimisierung (z.B. adaptive Randomisierung)

« Komplexere Visitenplane (z.B. ungeplante Visiten, mehrere Behandlungsarme)
+ Komplexere Monitoring-Funktionalitaten
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Beispiel eines HFG-konformen CDMS:

— Research Electronic Data Capture (http://project-redcap.org)
— Web-basiertes klinisches Datenmanagement-System
— 2004 von der Vanderbilt University, Nashville, USA entwickelt

REDCap
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REDCap — Vorteile

10

Einfach zu erlernen und zu nutzen

Offline CRF-Erstellung

Fragebogen (survey) kann direkt an Patienten versendet werden

Datenimport (aus Excel)

Doppelte Dateneingabe (double data entry, unerfahrenes Studienteam, schlechte CRF Qualitat)
Online Randomisierung (stratifiziert)

Online Erstellung und Bearbeitung von Queries

http://www.project-redcap.orqg/
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REDCap Service Modelle

12

BERN

REDCap FEull Service Projekt

* CTU Bern erstellt die Datenbank gemass der Spezifikationen des Pl (Papier CRF, Studienprotokoll, etc.)
* Pl testet die Datenbank bis er mit dem Setup zufrieden ist

REDCap ight Service Projekt
AUSSCHLIESSLICH fur Universitat Bern and Inselspital Bern verfiigbar
« IT Infrastruktur (Backup, Systemsicherheit, regelmassige Updates)

* Pl/database developer attends one of our monthly REDCap training sessions (2 hours)
* Produktivschaltung der Datenbank

» User creation and super user support after deployment
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REDCap Light* | |
* Verflgbar fur Insel & UniBe nght Service PaCket

— IT Infrastruktur (Backup, Systemsicherheit, regelmassige Updates)
— Einfihrung in REDCap und CRF Design
— Produktivschaltung der Datenbank
— Nutzerverwaltung und Super User Support nach der Produktivschaltung

7 |

Datamanagement I Monitoring I Statistik
- Support - Randomisierungsliste
- Review der DB Zusétzliche Service Packete - Analyse
- Data Import -  Review der DB

(im Costing bestimmt)
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Sponsor-Verantwortlichkeiten CDMS

Stellt Validierung des CDMS sicher (gemass den Anforderungen des
Sponsors bzgl. Komplettheit, Genauigkeit, Zuverlassigkeit und
Leistung).

Hat SOPs, welche das Setup, die Installation, Updates und den
Gebrauch dieser Systeme (Training von neuen Usern) abdecken.

Klart die Verantwortlichkeiten innerhalb des CDMS (Sponsaor,
Investigator und anderes Personal).

Stellt sicher, dass das System dokumentierte Anderungen von Daten
zulasst und kein Loschen von Daten moglich ist.

Regelt den Zugang zu den Daten und stellt ein angemessenes
Backup der Daten sicher.

Stellt die Integritat der Daten bei Updates oder Datenmigration sicher, ic1acpes 5553

e 16.01.2020. T!
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Sponsor-Verantwortlichkeiten CDMS

15

Die CTU Bern gewéahrleistet die Sponsor-Verantwortlichkeiten
Validierung und Vendor Assessments

Unterhalt von SOPs
Benutzerverwaltung

Durchflihren und Testen von Updates

Datenbackup

ICH GCP E6, §5.5.3

Creation Date 16.01.2020. This document by CTU Bern is licensed under a Creative Commons Attribution 4.0 International License



b
REDCap Service Angebote der CTU Bern u

REDCap Light Service Projekt

Erste Schritte

— Kontaktieren der CTU Bern (z.B. wenn der Gegenstand der Studie definiert ist)

— CTU Bern kontaktiert den Pl um studien- und datenbankspezifische Informationen
einzuholen

— CTU Bern erstellt einen Kostenvoranschlag und sendet diesen an den Sponsoren zur
Beurteilung und Unterschrift

— CTU Bern erstellt ein neues REDCap Projekt und erteilt dem Pl / Datenbankentwickler
den Zugang dazu

Weiterfuhrende Informationen entnehmen Sie bitte der
REDCap Light Service Project Checkliste
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Kontakt CTU Bern

— CTU Bern
Mittelstrasse 43
3012 Bern
Schweiz

— CTU Bern Website
www.ctu.unibe.ch

—  Kontaktformular
www.ctu.unibe.ch/services/data management/index enqg.html

— Data Management Support
ctu-datamanagement.dcr@unibe.ch
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Login

—  https://redcap.ctu.unibe.ch
— Login = Username (erstellt durch cTU DM) + Password

fREDCap

LogIn

ub

REDCap provided by CTU Bern, University of Bern

Please log in with your user name and password. If you are having trouble logging in, please contact CTU Data Management

Usemame: drubf
Password ssssssscee
| Log In Eort r password?
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Homepage
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Home

My Projects

Training Resources (Videos)

Help & FAQ

Send-It (Applikation zum sicheren Versenden von Daten)

« Sichere Anwendung der Dateniibertragung

« F0r groRe Dateien und/oder Dateien, die vertrauliche Informationen enthalten

Logged in as

’1QEDcap Home My Projects @ Help & FAQ HE Training Videos i Send-It P (e 2 My Profile  G» Log out

Listed below are the REDCap projects to which you currently have access. Click the project title to open the project. Read more To review
which users still have access to your projects, visit the User Access Dashboard.,

My Projects = Organize
Project Title Records Fields Instrument Type Status
CTU_Template Database o 115 [ — S &

16 154 Sfor 2] P
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© Help & FAQ

B Video Tutorials

U Se r I\/I an ag e m e n‘t [# Suggest a New Feature E’L‘;‘;ERS'TAT

— Neue User hinzufuigen I
1. Erstellung eines neues REDCap User Accounts durch CTU Bern
» Von Super User angefragt (E-Mail mit Datenbanktitel, Name und Emailadresse)

2.
3. User hinzufiigen durch Zuweisung einer Rolle

[3g] Upload or download users, roles, and assignments |

Add new users: Give them custom user rights or assign them to a role.
Add new user + Add with custom rights

& Assigntorole =

i
1
!
!
T

Create new roles: Add new user roles to which users may be assigned.

Enter new role name + Create role
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User Management

&» Editing existing user role "Data Entry”

— Neue User hinzufuigen 2 Ediing exsting user rol “Data Entry’
4. Rolle anpassen
5. SObald bekannt: Basic Privileges Privileges for Viewing and Exporting Data
Ablaufdatum festlegen M Rolename: | Do Ercy

Highest level privileges:

Project Design and Setup [

O Data Viewing Rights Data Export Rights
a UserRights
= & . Mo Read View  Edit No De- Remove  Full
428 Data Access Groups m} Access  Only  &Edit  survey Access  Identified= Al Data
{Hidden) responses identifier  Set
jluethi (Jonas Lthi I Fislas
] U ) Other privileges: pf_re_export ® O e ® O (@] (@]
Ibuenemann (Laura Blinemann) Change user expiration: &3 Survey Distribution Tools [ ~ o ~ _ _ ®
O ® ] O ®
A& Alerts & Notificat ]
ymattmann (Yvonne Mattmann) Sres & Nodlications
# Calendar ® . = ® . o] o]
[account suspended] N N N - -
Q, Add/Edit/Organize ] Contract ® ® @] @]
Hepors DB Lock ® - . ® 5 Q o)
z Final Export ® . - ® . O O
ad Stats & Charc O Deadline ® = ® . o] o]
ats arts L
— Completed ® . . @® . @] @]

5 Data Import Tool ()
# Data Comparison Tool [

B Logging (]
& File Repositary (]

B Data Quality O Create & edit rules
What is Dats Qualin? U Execute rules

®y Data Resolution
Workflow
What is Data Resolution Workflow?

Open queries only
® Respond enly to opened
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Create folder x

REDcap Wle es funkt|0n|ert - SChrltt fur SChrltt You may create a new folder in the current directory. Once the folder has been

created, you may navigate into it and upload files there.

New folder name:

DAG S Limit access by Data Access Group? (optional)

Make folder accessible to. users in all DAGs v
users in all DAGs

Limit access by User Role

— Data Access Groups Make folder accessible to | usersin all roles
. Organisation der Daten nach Sites/Center R M

. Verhindert, dass die User der einen Site die Daten der anderen sehen

. Achtung: Exportierte Daten sind im «File Repository» fir alle sichtbar,
ausser sie werden in separate Ordner mit limitiertem Zugriff verschoben.

[32] Upload or download DAGs/User-DAG assignments

+ Create new groups: Add new data access groups to which users may be assigned.
Enter new group name + Add Group

&% Assign user to a group: Users may be assigned to any data access group. To assign users to multiple groups, use the DAG Switcher at the bottom.

Assign user | - Select User - v | o [NoAssignment] v
Number of 8
. . Unique group name &) Group D  Delete
Data Access Groups Users in group re;?;:;m (auto-generated) number €  group?
kanye_fans lbuenemann (Laura Binemann) 1 kanye_fans 5731 X

jluethi (Jonas Luthi),

joensi_test (Jénsi Test), 1
jonas_test2 (Jonas Luethi)

* Can view ALL records

[Not assigned to a group]

Creation Date 16.01.2020. This document by CTU Bern is licensed under a Creative Commons Attribution 4.0 International License
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Project setup — Main project settings

— Generelle Einstellungen des Projekts
« Longitudinale Studie? (Use longitudinal data collection with defined events?)
« Online-Umfragen? (Use of surveys in this project?)

Main project settings

Disable | & Use surveys in this project? |? 2% VIDEQ: How to create and manage a survey

I'm done! |

Modify project title, purpose, etc.
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Project setup — CRF-Erstellung

— Design your data collection instruments
* Online Designer (online CRF-Erstellung => benutzerfreundlich)
- Data Dictionary (offline CRF-Erstellung => erfordert Erfahrung)

Design your data collection instruments & enable your surveys

Add or edit fields on your data collection instruments (survey and forms). This may be done by

either using the Online Designer (online method) or by uploading a Data Dictionary (offline

method). You may then enable your instruments to be used as surveys in the Online Designer.
I'm done! | Quick links: Download PDF of all instruments OR Download the current Data Dictionary

Go to | 5 Online Designer | or | %] Data Dictinnar‘_-,r| Explore the | @@ REDCap Shared Library |

Have you checked the Check For |dentifiers page to ensure all identifier fields have been tagged?

26 Creation Date 16.01.2020. This document by CTU Bern is licensed under a Creative Commons Attribution 4.0 International License
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Online-Designer — Record 1D

— Das erste Feld auf dem ersten Formular ist die Record ID. VERANDERN SIE DIESES
NIEMALS! Es wird vom System dazu benotlgt einen Datensatz/Patienten eindeutig zu

identifizieren. — — - >

Edit Field

You may add a new project field to this data collection instrument by completing the fields below and clicking the Save button at the
bottom. When you add a new fieid, it will be added to the form on this page. For an overview of the different field types available, you

y view the 33 Field Types video (4 min:

Field Type: | Text Box (Short Text

Field Label # How to use Piping
Record ID

Variable Name (u1ii:
record_id

Validation? (optional)
None

Identifier? © No Yes

Save Cancel

— Wollen Sie einen zuséatzlichen Bezeichner erheben (z.B. patient ID), erstellen Sie dazu
bitte ein neues Eingabefeld (dieses kann auch als secondary unique field definiert

werden).

Creation Date 16.01.2020. This document by CTU Bern is licensed under a Creative Commons Attribution 4.0 International License
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Online Designer — Eingabefeld erstellen

Edit/Add Field — Field Type

— Field Label

— Choices
" G — Variable Name

— Validation

— Required?
RGO S e S e — Custom Alignment
| Pt o [Tt St T i D) — Field Note

— Field Annotation

T (F R Vanable: doin
Date of enroliment

* must provide value

Add Field Add Matnx of Fields

| Variable Name

Field Label 7
|
Validation? (optional) None =]
Enable searching within a biomedical ontology '?
— choose ontology to search — -
Field jon (optional)  © Leam about Action Tags

Required?* @ No [ Yes
Identifier? @ No O Yes
Custom Alignment  Right/ Vertical (RY) |7

Field Note (optional)

Save Cancel

28 Creation Date 16.01.2020. This document by CTU Bern is licensed under a Creative Commons Attribution 4.0 International License



b
REDCap: Wie es funktioniert... Schritt fir Schritt u

Erstellung von Eingabefeldern —
vordefinierte Eingabefelder

— Text Box, validated

* Numeric fields (validation required)

« Dates (validation required)
— Text Box, unvalidated*: einzeilige Textbox
— Notes Box*: grosse Textbox fur langere Texteingaben
— Drop-down List / Radio Buttons: Einfachantwort, Multiple Choice
— Checkboxes*: Mehrfachantworten
— Calculated Fields*: Berechnungen (nur fir Zahlen & Daten)
— File Upload: Dokumente, z.B. PDF (nur fur kleine Dateien)
— Slider / Visual Analogue Scale: kodiert von 0 bis 100

* Wenn moglich vermeiden!
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Erstellung von Eingabefeldern —
Feldbezeichnung

— Die Feldbezeichnung (field label) enthalt den Fragetext
— Falls eine Nummer eingegeben werden soll, geben Sie zuséatzlich die Einheit in eckigen
Klammern an:

T+ X Vanable: height

Height|[cm]

* must provide value
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Erstellung von Eingabefeldern —
Antwortmaoglichkeiten

CTU Standard Coding

— Mehrere Antwortméglichkeiten (choices) Field Label & How {0 use Piping
Beginnend bei 1, fiir jede Antwortmdglichkeit um 1 erhdhen. Severity

— Konventionen
« 1, ja/wahr/ positiv / etc.
* 0, nein/ falsch / negativ / etc.

) Choices (one choice per line)  Copy existing choices
e 77, nicht anwendbar 1, Mild (>5%)
- 88, andere / etc. 2, Moderate (1-5%)

. ) 3, Severe (= 1%)
* 99, unbekannt / nicht verftigbar / nicht erhoben / etc.

Seien Sie bei der Kodierung konsistent!
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Erstellung von Eingabefeldern —
Variablenname

— Der Variablenname (variable name) muss eindeutig sein

— Kurz und aussagekraftig (das “autonaming” NICHT verwenden)

— Empfohlene Lange: < 26 Zeichen

— Erlaubte Zeichen: Kleinbuchstaben, Zahlen, Unterstrich (underscore)

— Fugen Sie ein Suffix hinzu, um auf den “field type” hinzuweisen (z.B. blood_draw_date)

date Date

dt Date and Time

yn Yes/no

bt Text

nr Number

code Coding of a variable

spec Specify, when to specify a variable

other Other, when to specify "other” of a variable
def Define/definition
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Erstellung von Eingabefeldern —

Validierungsformate

— Validierungsformate (Validierung)
« Zahlenfelder
= Integer (ganze Zahlen)
= Number (1, 2, 3 oder 4 Dezimalstellen)

= Number (alle Zahlenformate mdglich) "’D':t’:‘(ig“r: o .

- Daten / Zeit — *
Minimum: 01-01-2015

= DD-MM-YYYY
= HH:MM
«  Text
= Email
= Letters only (keine Leerzeichen erlaubt!)

Maximum: 31-12-2015

— Wertebereich (nur fur Zahlen- und Datumsfelder)
Mindest- und Maximalwerte verhindern fehlerhafte Dateneingaben
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Erstellung von Eingabefeldern —
Pflichtfelder & Identifikatoren

— Pflichtfelder (required): Wird ein Pflichtfeld nicht ausgefuillt, wird beim Speichern des

Formulars auf die fehlende Eingabe hingewiesen. Das Speichern wird dadurch aber nicht
verhindert (# Fragebogen, survey).

NOTE: Some fields are required! x

Your data was successfully saved, but you did not provide a value for some fields that
require a value. Please enter a value for the fields on this page that are listed below.

Provide a value for
¢ Date of enroliment

o Date of Birth
* Gender

Okay Ignore and leave record Ignore and go to next form

— ldentifikatoren (identifier): ldentifiers kdnnen vom Export ausgeschlossen werden.

34
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Erstellung von Eingabefeldern — Notizfeld

— Notizfeld (field note): Wird benitzt, um klare Instruktionen zur Dateneingabe zu geben.
Besonders hilfreich fir numerische und Datumsfelder (REDCap akzeptiert keine Fehler im
Validierungstyp).

« Validierungsformat
*  Wertebereich (Min. & Max.)

Validation? (optional) | Integer -]

Minimum: 100
Maximum: 250

T [ R Varable height

Height [em]

* must provide value |Integer, min=100, max=250 |
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Data Collection — Add / Edit Records

— Datensatze hinzufigen (d.h. Patienten, Versuchspersonen)

Data Collection

[7] Record Status Dashboard
I T Add / Edit Records I

o Add ! Edit Records

ou may view an existing record/response by selecting it from the drop-down listz below. To create a new recordiresponse, click the button below.

Total records: 0

Choosze an existing Record 1D — select record — |~

Add new record

36 Creation Date 16.01.2020. This document by CTU Bern is licensed under a Creative Commons Attribution 4.0 International License



b
REDCap: Wie es funktioniert... Schritt fir Schritt u

Data Collection — Record Status Dashboard e

— Statusibersicht zur Dateneingabe
« Symbol der Statusuibersicht ist farblich kodiert und wird manuell am Ende eines CRFs
festgelegt

= Rot = Dateneingabe unvollstandig

» Grin = Dateneingabe vollstandig und verifiziert (ready for locking)

Diagnosis
Personal and
Informaticn Comerbidities  Annual Annual Annual
Patient Patient Form Form Form
Record ID Information Information 2015 2016 2017
188-1 (Registry-specific patient ID AAR-A-001) (-] -@w ( : ) " ( : )
189-1 (Registry-specific patient ID AAR-P-001) @ '@‘ ‘Q. ( : )
Data Collection 1892 (Regisiry-specific patient ID AAR-P-002) @ ) @® ©)
189-3 (Registry-specific patient ID AAR-P-003) ) -Qw ‘Q. ( : )
I E Record Status Dashboard I 1894 (Registry-specific patient ID AAR-P-004) - @ @® @
™, Add/ Edit Records 189-5 (Registry-specific patient ID AAR-P-005) « @ @ @
. 189-6 (Registry-specific patient ID AAR-P-006) @ ® @ @
189-7 (Registry-specific patient ID AAR-P-007) @ -jw @® ( i )
191-1 (Registry-specific patient D) ) ©® ©®
191-2 (Registry-specific patient ID BAS-P-001) @ -jw ) ] @
192-1 (Registry-specific patient ID BEL-P-001) ) -Qw @ @
193-1 (Registry-specific patient ID BER-A-001}) @ 'O‘ @ (
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Online-Designer — Piping

— Piping: Ermdglicht es, zuvor erhobene Daten in den Text eines Datenerhebungsformulars
zu Ubertragen, indem man den Variablennamen in eckigen Klammern in den Text einfugt.

SO QR varisbid ice_ceam I. ___________________________ n
1 _! Chocolate :
What is your favorite ice cream}’ - Vanilla :
1 _) Strawberry 1
1 1 reset
r=1 1
Setup 1 Add Field | | Add Matrix of Fields | 1
. 1 1
ShHhvEn Van‘abn’}: slider ;
1 Hate it Indifferent | lowe [ice_cream]!
1
How much do you love [ice_vcream] ice cream?
Click & and ther to sat =
reset
What is your favorite ice cffam¥ === ========== @ Chocolate fm = = = = e = o 1
: ~' Vanilla :
1 ~) Strawberry 1
D : : reset
elngabe How much do you love Chocolate ice cream? Hate it Indifferant | love Chocolate!
Clisk = the: o to ==t response
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Online-Designer — Verzweigungslogik |

— Verzweigungslogik (branching logic): Die Verzweigungslogik erméglicht, dass
Eingabefelder nur angezeigt werden, sobald bestimmte Bedingungen erfllt sind.

& I:..J T '_"3" K Vanable: sex

Gender - Male
* must provide value ' Female
1 reset
]
1
——————————————————————————————————————————— -t
1
I =
: & U0'Y '_"I" K Vanable: pregnancy_test_res_scr [Branching logic exists]
1 _
: () Positive result
e Pregancy test (serum) € ' Negative result
* must provide value () Not applicable (patient not of child-bearing potential)
reset

Positive result exclusive at Screening

Die Frage zum Schwangerschaftstest sollte nur bei weiblichen Patienten erhoben
werden!
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Online-Designer — Verzweigungslogik |l
BERN
s _'f' & Variable: pregnancy_test_res_scr [Branching logic exists]

Fe——————

H Positive result

1 .

: Pregancy test (serum) Negative result

: * must provide value Mot applicable (patient not of child-bearing potential)

! reset

i Positive result exclusive at Screening

1

v

— Verzweigungslogik kann auf zwei Arten umgesetzt werden:

® Prog rammieren @ Advanced Branching Logic Syntax
Show the field ONLY if__.
[sex]="2'

° d rag & d rop Show the field ONLY if...

Q) ALL below are true

ANY below are true
‘ sex = Female (2) ¥

— Verzweigungslogik kann nur durch die Eingabe von Testdaten getestet werden (kann im
Online-Designer oder der Preview-Ansicht nicht tberpruft werden!)

Creation Date 16.01.2020. This document by CTU Bern is licensed under a Creative Commons Attribution 4.0 International License
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Berechnungen (Calculations)

— Beispiele verfligbarer Funktionen: mean, sum, date difference, round,
if/then statement if (CONDITION, value if CONDITION is TRUE, value if CONDITION is FALSE)

— Akzeptierte mathematische Operationen: +Add * Multiply
- Subtract { Divide
— Eine Berechnung kann nur Nummern als Output haben

— Andere wichtige Codes: “” (NULL), <> (UNEQUAL), = (EQUAL), ...

— Tipp: REDCap’s MyCalc gibt Hifle zu Berechnungen

Berechnungen kénnen sehr complex warden. Daher sollte man diese unbedingt
validieren/testen, bevor man sie verwendet.
ACHTUNG: Wenn das Resultat einer Berechnung verwendet wird, um eine medizinische
Diagnose zu stellen, ist sie als Medizinprodukt zu betrachten.
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Project setup — Define my events

— Nur far longitudinale Studien
* Geben Sie unter event name die Bezeichnung der Visite ein.
« Es kdnnen mehrere Studienarme definiert werden. Diese dienen der Gruppierung von
Visiten (events), z.B. Behandlungs- vs. Kontrollgruppe.

4 Define your events and designate instruments for them
Create events for re-using data collection instruments and/or set up scheduling
Complete! Goto | Define My Events | or | Designate Instruments for My Events
I
1
1
1
1
Arm 1: Patient visits +Add New Arm | I
1
1
Arm name: Patient visits I Rename Am 1
1
\ 4
Event # Event Name Custom Event Label &) Unique event name &5
(optional) (auto-generated)
o R 1 Screening visit screening_visit_arm_1
o R 2 Baseline visit baseline_visit_arm_1
o R ) Week 52 visit week_52_visit_arm_1
o R 4 EOS visit eos_visit_arm_1
7 R 5 Injection 2 injection_2_arm_1
7 R 6 Injection 3 injection_3_arm_1
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Project Setup — Visitenplan

— Weisen Sie hier die von lhnen erstellten CRFs (instruments) den entsprechenden Visiten
(events) zu.

Data Week
————————— » Collection Screening Baseline 52 EOS | Injection Injection
visit visit visit | visit 2 3
Instrument ) @ 3) @) ) )

Demographics v 4

General and

Data at

y | Define your events and designate instruments for them S

Create events for re-using data collection instruments and/or set up scheduling

r

1

1

1

1

1

1

1 .

1 Ophthalmic
1

1

1

1

1 Eligibility at
: Screening

L]

Complete!

Goto | Define My Events | or | Designate Instruments for My EVENLS | m me s e o e s s
General and

Ophthalmic 4 4 4 4 4
Data

Eligibility at
Baseline
Randomization 4

Aflibercept
Injection

BPRC -
Disease 4 4
Activity Form

End of Study
Form
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Optional modules und customizations

44

Optionale Module und Anpassungen
*  Wiederholung von CRFs oder Visiten (repeatable instruments and events)
= Repeated instruments: fur Studien mit einem einzigen oder mehreren
Visitenzeitpunkten
= Repeated events: nur fur longitudinale Studien Enable optional modules and customizations
* Automatische Nummerierung (auto-numbering for records) Enable | @ Repeatable instruments and events [2
= Bitte aktiviert lassen! e @ selng et fmgrilon
* Terminplanungs-Modul (scheduiing module) B e et e
= Nur fOr longitudinale Studien
 Randomisierungs-Modul (randomization module)
= Nur fur randomisierte Studien

- E-Mail-Feld fir die Einladung zu einer Online-Umfrage festlegen (designate an email
field to use for invitations to survey participants)

= Bei den generellen Projekteinstellungen muss «Use surveys in this project»
aktiviert sein

Creation Date 16.01.2020. This document by CTU Bern is licensed under a Creative Commons Attribution 4.0 International License



b
REDCap: Wie es funktioniert... Schritt fir Schritt u

Optional modules - Repeatable instruments Gy
and events (I)

— Definition der CRFs (instruments) und Visiten (events), welche wiederholt werden
sollen

* Not repeating vs. Repeat Instruments vs. Repeat Entire Event
 Bei Bedarf kann ein benutzerdefinierter Bezeichner definiert werden

Custom label for

Event Name Repeat entire event or selected  |nstrument name repeating instruments (optional) &)
instruments? (select instruments to repeat) Example: [visit_date], [weight] kg
Baseline Visit -- not repeating -- ~
« Follow-up Visit Repeat Entire Event (repeat |~
« Medication Repeat Instruments (repeat |~ Medication [med_name], [med_dose] [med_uni
" Adverse Events Repeat Instruments (repeat |~ |  [] Adverse Event [ae_description], [ae_date]
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Optional modules - Repeatable instruments Gy
and events (1)

--» FUgt neue Visite hinzu

RecordID 1 '
1
i
Follow-
1
] isi +Addnew | ===
Data Collection Instrument Baseline 0;2:;':3 Adverse .
Visit (#1) (#2) Medication Events FUI‘ welte rfUhrende
Demographics |nf0rmatlonen Sehen Sle
Clinical Data -:- 0 ° SlCh b|tte daS
Laboratory Data entSpreChende
Medication . + .
Adverse Event . T SChUIU”gSV|deO an
Repeating Instruments
Medication Adverse Event
HEHTE CEEEIETE Legend for status icons:
1 @ Aspirin, 300 mg 1 (@  Fever,09-05-2018 @ Incomplete () Incomplete (no data saved) |2
2 @ STULEEL 2 | @ Headache 11-05-2018 () Unverified (@) /@) Many statuses (all same)

+ Add new (@ Complete (@) Many statuses (mixed)

----= F(igt neues CRF hinzu
Creation Date 16.01.2020. This document by CTU Bern is licensed under a Creative Commons Attribution 4.0 International License
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Exkurs - Randomization module (I)

— Definition des Randomisierungsmodells S A Iedniestion ool

The randomization module will help you implement a defined randomization model within your project, allowing you

Konfiguration durch CTU Bern, erfordert Erfahrung Hnies p MR L8 o S e

- Stratifizierung (optional) ma) ST
*  Gruppe/Studienzentrum (optional) i
* Randomisierungsfeld i
1
STEP 1: Define your randomization model = = = = = = = = = o o o o o o o o -

This step will allow you to define the randomization model you will be implementing and all its parameters, which includes defining
strata (if applicable) and optionally randomizing subjects per group/site (if a muiti-site study).

A) Use stratified randomization?
It is often necessary to ensure equal treatment among a number of factors. Stratified randomization is the solution to achieve
balance within one or more subgroups, such as gender, race, diabetics/non-diabetics, etc. By choosing strata (criteria fields), you
may then be able to ensure balance within those subgroups. Tell me more

B) Randomize by group/site?
If is this a multi-center/multi-site project (or something similar), you may want to stratify the randomization by each group/site. You
can select an existing multiple choice field that represents the groups/sites, OR you can use Data Access Groups to stratify by
group/site
C) Choose your randomization field
This is the field where the allocated randomization (treatment) group will be saved and stored, and is where the Randomize button
will appear on your data collection form
- select a field - v

Save randomization model ‘ Erase randomization model
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Exkurs - Randomization module (I1)

— Es werden zwei Randomisierungslisten hochgeladen
1 fir den Entwicklungsmodus (development mode)
1 fir die Produktivschaltung (production status)

A

B
1 [random_res .redcap_data_access_group

WO NN A W N

48

W NWRE WNRBWRRBWONNDWWENS NN

19
19
19
19
19
19
19
19
19
19
19
19
19
19
19
19
19
19
19
20
20
20
20

Reminders:
= Once your project is in production status, the allocation tables will become locked and unmodifiable.
« Be sure to include more assignments in your allocation table than you think you will need (to accommodate possible drop-out and
drop-in of subjects)
+ Record names (e.g., study ID) should NOT be included as a column in your allocation table, but only the fields listed in the example
files from Step 2 above

Upload allocation table (CSV file) for use in DEVELOPMENT status
v/ Deete aliocation table?| Download table

Already uploaded

Upload allocation table (CSV file) for use in PRODUCTION status
Detete allocation table?| Download table

Already uploaded

Studienzentren: Bern (19), Aarau (20)
Stratifikationsfaktoren: 1, 2 oder 3
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Project Setup — Additional customizations

— Zusatzliche Anpassungen
« Secondary unique field (z.B. patient ID)
« Data error resolution systems (Monitoring)
=  Kommentarfunktion (Field Comment Log)
= user/role-spezifische Monitoring-Rechte (Data Resolution Workflow )

{ Enable optlonal modules and customizations
v Disable & Auto-numbenng for records | ?

Complete! Enable » Scheduling module (longitudinal only) |?
Disable » Randomization module | ?

& Designate an email field to use for invitations to survey participants | ?

Additional customizations
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Applications

50

Data Quality and Data Resolution Workflow (=> Monitoring)

Vordefinierte Regeln zum Aufspuren von fehlenden oder inkonsistenten Daten

Es kdnnen eigene Regeln definiert werden

Regeln kénnen wahrend der Dateneingabe (Echtzeit-Uberpriifung), einzeln oder fur
den gesamten Datensatz ausgefuhrt werden

Identifizierte Diskrepanzen sind mit dem Data Resolution Workflow verkntpft

Data Exports, Reports, and Stats (=> Analysis)

Daten konnen fir Excel und gangige statistische Applikationen exportiert werden

(R, STATA, SAS, SPSS)

Berichte (reports) konnen erstellt und exportiert werden

Involvieren Sie friihzeitig diejenige Person, welche die Datenauswertung vornehmen
wird!
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Clinical Data Management System (CDMS) Hinweis

Wichtig bel der Arbeit mit .CSV (Data
Dictionary / Export)

Stellen Sie sicher, dass Ihre Computereinstellungen richtig eingestellt sind, um die CSV-
Datei zu lesen
Klicken Sie auf Systemsteuerung — Datums -, Uhrzeit, -oder Zahlenformate &ndern —

u

b
UNIVERSITAT
BERN

zusatzliche Einstellungen — das Trennzeichen muss «,» und nicht «;» sein!

= .
@ [Ed > Contral Panel ~ O|  numbers |currency Time | Date

Fomats  Location  Administiative Example

Adjust your computer’s settings

ew by Category 1

Positive; | 123456782.00 | Negative: ‘—\:3'45

Format:
German {Switzerland ~ .
¢ ) System and Security . User Accounts
Revi omputer's status ’ % ch .
. ) Change account type
Save ba copi our files with File History Decimal symbal:
Date and time formats Backup and Restore (Windows 7) N o
Appearance and Personalization Ma. of dligits after decimal: 2 v
Short date: el MM.yyyy ~ "i Network and Internet -
Lang date: dddd, d. MMMM yyyy v S  view network status and tasks . [Clock and Region
3 _ : 239456780 -
Short time: HH:mm v / Hardware and Sound = Change date, time, or number formats Digit grouping: 123456739
2 ’ Megative sign symbol: - -
Long time: HH:mmss v ﬂ 2 device Ease of Access gatwve sign sy
: fjust commenly used mobility settings Let Windows suggest seftings Negative number format: 1 >
First day of weel: Montag ~ g i Optimize visual display
o, Programs Display leading zeros: 07 -
[] Uninstall a program
— et programs Era—
Short date:
~ - Measurement system: Metric ~
Long date: Dienstag, 7. Juli 2020
Short time: Standard digits: 0123456789 v
Lang time: Use native digits: Mever -
e . Click Reset to restore the system default settings for Reset
numbers, currency, time, and date.
oK Cancel Apply oK Cancel Apphy

51 Creation Date 16.01.2020. This document by CTU Bern is licensed under a Creative Commons Attribution 4.0 International License



b
REDCap: Wie es funktioniert... Schritt fir Schritt u

Dateneingabe —
Allgemeine Uberlegungen

— Definieren Sie vorab, wann welcher “form status” gesetzt werden soll (z.B.

“‘complete”, “unverified”) und was damit an wen signalisiert werden soll

— Zentrales Datenmonitoring: Legen Sie friihzeitig fest, wer fur die
regelmassige Uberprifung der Datenqualitat wahrend der
Studiendurchfiihrung verantwortlich ist (d.h. wer "Datenqualitats-fules”
durchfuihrt und Abfragen ausgibt und schlieRt). REDCap bietet Ubersichten
uber fehlende und fehlerhafte Daten und Sie kdnnen |hre eigenen
Datenqualitatsregeln erstellen

— Statistik: Beziehen Sie die Person, die die Endanalyse durchfuhrt, friihzeitig
ein! (Datenbanktberprifung beztglich primarer und sekundéarer Endpunkte,
Definition der Variablenkodierung)
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General: Changing the format (color, text) of e
the form, field or text display using HTML

Gute Beispiele zu finden in “REDCap Help & FAQ”:

https://redcap.vanderbilt.edu/surveys/?s=u7B74tUTsa

Participant is not ACTIVE

Please review participant status form before continuing

Code is:

<div class="red" style="text-align:center;">
<h3 style="text-align:center;">Participant is not ACTIVE</h3>
Please review participant status form before continuing.

<fdiv=

53
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Wichtig: Datenbank eingehend testen!

Test your project thoroughly

[tis important to testthe essential components of your project before moving it into production. Try creating a
few test records and entering some data for each to ensure that your data collection instruments look and
behave how you expect, especially branching logic and calculations. Then review your test data by creating
repaorts and exparting your data to view in Excel or a statistical analysis package. If you have surveys, complete

_U'm donal the surveys as if you were a paricipant by using the Public Survey Link or Paricipant List by sending a survey
invitation to yourself. If other project modules will be used regularly, test them out a bittoo. The bestway to test
your projectis to use it as if you were entering real production data, and it is always helpful to have colleagues
(especially team members) take a look at your project to get a fresh set of eyes [ooking at it.

Creation Date 16.01.2020. This document by CTU Bern is licensed under a Creative Commons Attribution 4.0 International License
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Produktivschaltung der Datenbank

— CTU Bern schaltet Ihre Datenbank produktiv, sowie diese gemass Ihren Vorstellungen
funktioniert, eingehend getestet und durch die CTU Bern einem Review unterzogen
wurde.

— Alle eingegebenen Testdaten werden geldscht. Es kbnnen nun die eigentlichen
“‘echten” Daten gesammelt werden.

— Nach diesem Zeitpunkt kénnen kleinere strukturelle Anderungen im sogenannten
“draft mode” implementiert werden (das Sammeln von Daten ist weiterhin moglich).

— Uberlegen Sie sorgféltig, ob eine Anderung riskant ist, bevor Sie sie umsetzen! (d.h. ob es
zu Datenschaden oder -verlusten kommen kann)

— Die Anderungen werden nicht sofort umgesetzt, sondern missen durch die CTU
freigegeben werden.

— In REDCap Light Uberpruft die CTU Bern die Anderungen generell nicht!

— Ein Review durch die CTU Bern kann im Costing gewlnscht werden.

Move your project to production status

Move the project to production status so that real data may be collected. Once in production, you will not be
able to edit the project fields in real ime anymore. However, you can make edits in Draft Mode, which will then
needto be approved by a REDCap administrator before taking effect.

Goto | Move projectto production |
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Prinzipien des CRF Designs

— Offenes vs. geschlossenes Antwortformat

— Validierung und Instruktionen zur Dateneingabe

—  Mehrfach- vs. Einfachantwort

— Vollstandigkeit, Konsistenz und Korrektheit des Datensatzes

https://redcap.ctu.unibe.ch
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Offenes Antwortformat

OPEN ENDED QUESTION

Country of birth |'was bornin CH

== "Berlin”

== "Germany and Italy"

== "Germany"”, "D", "GER", "Deutschland”, "Germny", ...
== "l was born in Germany in spring of 1950"

— Freie Texteingabe

— Erhebung von Detalils

— Far Teilnehmer aufwandig

— Antworten mussen fir die Analyse aufbereitet werden
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Geschlossenes Antwortformat
CLOSED ENDED QUESTION

Country of birth Switzerland | v |

- Avoid or limit open ended questions
- Avoid or limit "text responses”

59

Vordefinierte Antwortmdoglichkeiten

Einfach auszufillen

Verzweigungslogik anwendbar

Antworten mussen nicht nachtraglich aufbereitet werden
Konsistenz-Uberprifungen kénnen implementiert werden
Antwortmaéglichkeiten sind nicht abschliessend (=> andere, keine, unbekannt)
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Offenes vs. geschlossenes Antwortformat

Take Home Message
Verwenden Sie offene Antwortformate nur, wenn nicht absehbar ist, wie die
Antworten ausfallen werden (bspw. Kommentare).

Comments

60 Creation Date 16.01.2020. This document by CTU Bern is licensed under a Creative Commons Attribution 4.0 International License



REDCap: Prinzipien des CRF-Designs u

Verzweigungs- und Konsistenzprifungen
(Vollstandigkelit, Konsistenz und Korrektheit
des Datensatzes)

HIV infecticn O Yes O Mo

reset

— Was tun, wenn der Teilnehmer niemals auf HIV getestet wurde?
— “No” wurde bedeuten, dass der Teilnehmer HIV-negativ ist resp. darauf getestet wurde
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Verzweigungs- und Konsistenzprifungen
(Vollstandigkelit, Konsistenz und Korrektheit
des Datensatzes)

P Pt e
HIV infection (Jyes (UNo @ Unknown
reset

Take Home Message
Geben Sie fir jede Einfachantwort (falls zutreffend) eine Antwortoption
“‘unbekannt / nicht verfugbar / nicht erhoben” an.
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Verzweigungs- und Konsistenzprifungen
(Vollstandigkelit, Konsistenz und Korrektheit
des Datensatzes)

Drusen
[ Exudates
[ ] Hemorrhages

Age-related Macular Degeneration (AMD) abnormalities
(] atrophy

(] pigmentary changes

— Was tun, wenn andere AMD-Abnormalitaten festgestellt wurden?
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Verzweigungs- und Konsistenzprifungen
(Vollstandigkelit, Konsistenz und Korrektheit
des Datensatzes)

Drusen

[ Exudates

] Hemorrhages

[ atrophy

Ul Pigmentary changes

Other

Age-related Macular Degeneration (AMD) abnormalities

Fibrosis

Please specify other AMD abnormalities

Take Home Message
Geben Sie fur jede Mehrfachantwort (falls zutreffend) eine Antwortoption “andere” an und
verknupfen Sie diese mittels Verzweigungslogik mit einem Kommentarfeld.
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Verzweigungs- und Konsistenzpriufungen

(Vollstandigkelit, Konsistenz und Korrektheit
des Datensatzes)

Do you smoke? Oyes UnNo
reset
O1-3
Oas
How many cigarettes do you smoke a day in average? O7-10
O 1120
O »20
reset

—  Was tun, wenn der Teilnehmer ein Nichtraucher ist?

— Die durchschnittliche Anzahl an taglich gerauchten Zigaretten soll nur fir Raucher erfasst
werden.
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Verzweigungs- und Konsistenzpriufungen
(Vollstandigkelit, Konsistenz und Korrektheit
des Datensatzes)

I P
Do you smoke? ®ves (UNo

reset

O13
(OFF;

How many cigarettes do you smoke a day in average? O7-10

O 1120
O =20

Do you smoke? OvYes @no

Take Home Message
Nutzen Sie die Verzweigungslogik (branching logic) von REDCap,
um ausschliesslich Eingabefelder anzuzeigen, welche wirklich bendétigt werden.
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Validierung & Instruktionen zur
Dateneingabe

Zahlenfelder

Systolic blood pressure 1200
s . 120
ystolic blood pressure [mmHg] .
{ Integer, min=50, max=250 w
N\ N\
Feldbezeichnung (field label) Notizfeld (field note)

Take Home Message:

— Vermerken Sie (falls zutreffend) die Einheit in der Feldbezeichnung (z.B. [mmHq])
— Definieren Sie fur jedes Zahlenfeld ein Validierungsformat (z.B. integer)

— Definieren Sie Wertebereiche (z.B. min=50, max=250)

— Geben Sie im Notizfeld das Validierungsformat und den Wertebereich an
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Validierung & Instruktionen zur
Dateneingabe

Datumsfelder

IDatE of baseline visit 12-06-2117

12-06-2017 | [] [ Today |
DD-MM-YYYY, min=01-01-2017, max=31-12-2018

N\

Notizfeld (field note)

Date of baseline visit

Take Home Message:

— Definieren Sie fur jedes Datumsfeld ein Validierungsformat (z.B. D-M-Y)
— Definieren Sie Wertebereiche (z.B. min=01-01-2017, max=31-12-2019)
— Geben Sie im Notizfeld das Validierungsformat und den Wertebereich an
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Mehrfachantworten

To which of the following countries have you been traveling within the last 12 months?

[ canada
Ecuador
[indonesia
Namibia
[ 1Portugal
[ other(s)

Flease check all that apply

— Schnelle Dateneingabe

— Aber: Kdnnen Sie sich sicher sein, dass der Teilnehmer in den letzten 12 Monaten nicht
nach Kanada gereist ist?
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Einfachantworten

To which of the fellowing countries have you been traveling within the last 12 months?

Yes No
Canada O @

reset
Ecuador ® O

reset
Indonesia O @

reset
Namibia @® O

reset
Portugal O @®

reset
Other(s) O @

reset

— Langsame Dateneingabe
— Aber: Kdnnen Sie sich sicher sein, dass der Teilnehmer in den letzten 12 Monaten nicht
nach Kanada gereist ist?
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Einfach- vs. Mehrfachantworten

Take Home Message
Verwenden Sie flr primére Endpunkte immer
(Matrizen von) Einfachantworten (z.B. Ja/Nein-Radiobuttons)
anstelle von Mehrfachantworten (z.B. Checkboxen)!
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Validierung & Instruktionen zur
Dateneingabe

Dinge, welche Sie vermeiden sollten:

Did you feel sad? ®ves ONo
reset
>> Unclear time frame
Is Australia rich in flora and fauna? OvYes @no .
rese
>> Double-barrelled questions
Do you agree that Australia is too far to travel to? ®ves ONo
reset
>> Hidden assumptions
How many tablets against pain did you take in the past 24 hours? 2
mg
>> Answer and question don't match
Patient is not swiss OYes @nNo
reset
>> Negative questions

72 Creation Date 16.01.2020. This document by CTU Bern is licensed under a Creative Commons Attribution 4.0 International License



b

Prinzipien des CRF Designs u

b

Literatur

73

Society for Clinical Data Management (SCDM), www.scdm.org

(e.g. Good Clinical Data Management Practice, GCDMP)

European Clinical Research Infrastructure Network (ECRIN), www.ecrin.org
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