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iStrukturierte (e)CRF Entwicklung

= Modellierung
» Was: Datensparsamkeit, Verfigbarkeit (Vorhandensein)
» Wie: modular = wieder verwendbar
» Woflr: auswertbar (medizinische Statistik)

= Formulierung
» Kurz und deutlich, redundanzfrei
» Konditional (in Abhangigkeit der Eingabe)
» Standardisiert (drop down)
» Objektiv (Wirkstoff vs. Medikament)

m Terminierung
» Wann wird welche Information bendtigt?

J.Gehlen Dept. of Medical Informatics 2
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odular

m Grundsatz
» Gruppierung nach Studienprotokoll
» Subgruppierung nach Datengruppen

m Beispiel
Study
Screening Visit 1 Visit 2 Visit 3 Abschluss

| Anamn. ) Blood | EKG ] [ X-Ray |

Reiter 1 Reiter 2
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m Excel Template

@ Microsoft Excel - Excel-Template (2).xls
E‘ﬂ Datei Bearbeiten Ansicht Einfigen Formai Extras Daten Eenster 2 Adgbe PDF

AR R=A" NERE TN NN SR e RS A ARG RS T U RS R ) FE] r10 -/ F &£ U|=E==548%mE 5%
2 3
imE
118 - s
A B Cc D E F G H | J K L M N o |
1 Modul Reiter ltem Frage Typ Einheit Kommentar [Norm-Min  [Norm-Max |Anzahl Werte Format Alarm-Min  |Alarm-Max Regel
2 Zahl [000,00] |[Norm-Min/3]| [3*Norm-Max]
3 Datum [Norm-Min] [[Norm-Max] [Norm-Min] | [Norm-Max]
4 Radio Button
5 Checkbox =
6 Dropdown (Single, Multi)
7 Upload (DOC, ..)
8 Textfeld (Syntax)
9
| 10 | Pflichtfeld (muss gefillt werden)
IOptional (kann gefillt werden)
| 12 |Verboten (muss leer bleiben)
13 | [...] Defaultwert
I (...) mogliche Werte -
W 4 » [\ Tabellel/ Tabele2 / Tabele3 / < n
Bereit
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Effizienter eCRF Entwurf

Die strukturierte Datenerfassung ist fir den Erfolg einer klinischen Studie besonders wichtiz.
Das Clinical Trial Center Aachen (CTC-A) bieten in Kooperation mit dem Institut fiir Medi-
zinische Informatik der Uniklinik RWTH Aachen Unterstiitzung fiir elektronische Case Re-
pcrn Forms (eCFF). die mit dem Open Source Softwarepaket OpenClinica umgesetzt werden.
ich zur papiergestiitzten D f: bietet das web-basierte eCRF viele Vortei-
le. Unter anderem sind die Daten sofort datenschutzkonform zentral hinterlest, werden auto-
matisch gesichert imd kénnen umgehend werden. Auberdem ist die Datenqualitit
besser, weil Vollstandigkeit umd Plausibilititen sowie Normbereiche sofort tiberpriift werden
kinnen.
Durch diese Fumktionalititserweitenmg entsprechen eCEFs micht einer einfachen elektroni-
schen Darstelhmg eines Papier-CEFs. Dieses Dolument musammen mit dem mugehngen
Excel Template soll Ihmen bei dem Entwurf eines elektronischen CREs helfen.

1 Grundiegende Gestaliung eines eCRF

1.1 Modellierung

Orientieren Sie sich bei der Modelliering am Stodienprotokoll. Wenn zu verschiedenen Visi-
ten die gleichen Daten erhoben werden. sollten diese in emem Modul mir einmal definiert und
zu den entsprechenden Visiten mehrfach eingebunden werden. Auch die Mehrfacheinbindung
eines Moduls mu einer Visite ist méglich Abbildung 1 verdeutlicht den Modulgedanken

Abbildung 1:
Modularisierung des eCRF

1.2 Strukturierung

Werden in emem Modul viele Daten erhoben, sollten diese in Gruppen zu ca. 10 Fragen struk-
turiert werden. 10 Fragen passen gut auf den Bildschirm, sind fibersichtlich. 1md kénnen auch
ohne Unterbrechimg eingegeben und daraufhin persistent gespeichert werden.

1.3 Formulierung

Der Text einer Frage sollte so prizise und knapp wie méglich verfasst werden. Inshesondere
sollten keine Vemeimmgen in den Fragen vorkommen. Auch Und- oder Oder-Verkni e
sollten vermieden werden Hier werden besser zwei eigenstindige Fragen formuliert

2 eCRF-Gestaliung mit dem Excel-Hilfstemplate A
Als Autor emes eCRFs sind Sie mur fiir die Inhalte der Module vnd der %L >
Reiter, nicht jedoch fiir das graphische Layout verantwortlich Die Dar- = e ==
EWTH AACHEN - UNIVERSITA TSELINIEUM Stand: 07. Mai 2013

INSTITUT FUR MEDIZINISCHE INFORMATIE. Johan Gehlen
Bild- und Datenmanssement
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m Danke, Fragen?
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