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 Signatur 

Die Implementierung einer elektronischen Signatur dient der Datenverifizierung der in die eCRF einge-

tragenen Daten durch einen Prüfer oder durch die von ihm beauftragten ärztlichen Mitglieder der 

Prüfgruppe und erfüllt damit die Anforderungen der ICH-GCP- Richtlinien. Dies ist insbesondere im 

Rahmen der Dokumentation von Schwerwiegenden Unerwünschten Ereignissen und des Studienendes 

von Bedeutung. 

Zum Unterschreiben klicken Sie auf „Signatur hinzufügen“. Es öffnet sich ein Pop-Up Fenster, in dem 

die unterschriftsberechtigte Person mit dem Maus unterschreiben kann. Wenn Sie für diesen Vorgang 

das Tablet verwenden, können Sie mit dem Touchpen sehr komfortabel „richtig“ unterschreiben. 

 

Speichern Sie die Unterschrift oder klicken Sie „Wert zurücksetzen“, um die Unterschrift zu löschen 

und den Vorgang zu wiederholen. 

 

Bei fehlerhafter Verwendung der Signatur, wenn bspw. eine unberechtigte Person unterschrieben hat, 

kann die Unterschrift durch „Datei löschen“ entfernt werden. 

 

 

2.2 Missing Data Codes 

„Was nicht dokumentiert wurde, wurde nicht gemacht.“ … oder doch? 

Um derartige Unsicherheiten im Sinne einer hohen Datenqualität zu vermeiden, ist es wichtig, in der 

Datenbank fehlende Werte zu codieren. REDCap bietet ein Werkzeug zur Eingabe von standardisierten 

Missing Data Codes. Klicken Sie auf das kleine (M)-Symbol links neben dem Eingabefeld, für das Sie 

keinen Wert angeben können. 
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 Projekt Home und Design 

- Projekt Homepage: Liste aller aktuellen Nutzer dieser Datenbank; die E-Mail-Adressen sind ak-

tiv. 

- Codebuch: Zeigt alle Variablen der Datenbank in einer Überblickstabelle, in der Regel für An-

wender nicht wichtig. 

- Projektstatus: Wenn hier Entwicklung steht, findet keine Sammlung von Echtdaten statt (Test-

datenbank). Zum Studienstart wird die Datenbank in Produktivmodus geschaltet, es erscheint 

dann „Projektstatus Produktion“. Es dürfen dann nur noch echte Daten eingegeben werden! 

 Datenerhebung - <SZ-Nummer> 

In der Überschrift dieses Punktes wird Ihre Zentrumsnummer angezeigt, bspw.  

 

Prüfen Sie bitte beim ersten Login, ob an dieser Stelle Ihre SZ-Nummer dargestellt ist (vgl. SZ-Übersicht-

Tabelle im Anhang), bei Abweichung bitte dem ZDM melden. 

- Tools zur Verteilung von Umfragen: Dieser Punkt ist freigeschaltet, damit Sie innerhalb der 

RoBa-Assessments die Selbstausfüllerfragebögen für die Teilnehmer im Umfragemodus aufru-

fen können. Sie benötigen die Listen und Funktionen, die Sie mit diesem Link aufrufen kön-

nen, nicht! 

- Zeitplanung: Die Zeitplanung kann bspw. zur Berechnung zeitgerechter Termine und zur Ter-

minvereinbarung genutzt werden. Siehe Kapitel 12. 

- „Datensatz Status Übersicht“ – Gesamtübersicht übers Projekt, sichtbar sind alle Datens-

ätze/Teilnehmer des eigenen Studienzentrums und je nach ausgewähltem Dashboard die 

Messzeitpunkte („Events/Visiten“) und Formulare inkl. Status. Näheres im Punkt 4.3 und 5.3. 

- „Datensätze anzeigen/bearbeiten“ – Dieser Punkt bietet die beste Möglichkeit, gezielt ein-

zelne Datensätze/Teilnehmer aufzurufen. Näheres im Punkt 5.1. 

 Anwendungen 

- Kalender: Kann genutzt werden, siehe Kapitel 12. 

- Dateiablage: Hier liegen Dokumente, die für alle INTEGRATION-Mitarbeiter nützlich sind, 

bspw. die aktuelle Version des Handbuchs, die aktuellen Papier-CRFs, SOPs, etc.; Siehe auch 

Kapitel 14. 

Verwalte Sperrung/E-Signatur – Ist nicht für alle Anwender sichtbar, sondern nur für diejeni-

gen, die Sperr- und Unterschriftsrecht haben. 

- Query-Prozess: Der Query-Prozess erlaubt eine dokumentierte Lösung von Unklarheiten inner-

halb der Daten. Der Zugriff erfolgt in Abhängigkeit Ihrer Nutzerrechte und kann eingeschränkt 

sein. Die ausführliche Beschreibung finden Sie in Kapitel 10. 

 Berichte 

Hier sind hilfreiche Abfragen hinterlegt, die durch berechtigte Nutzer ausgeführt werden können. 
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 Hilfe & Information: 

Die Hilfe-Funktionen betreffen vorwiegend die Erstellung der Dateneingabeformulare. Für Sie als An-

wender könnten die Videos „Kurzer Überblick über REDCap“ und „Überblick Dateneingabe“ von Inte-

resse sein.  

 REDCap Administrator kontaktieren: 

Bei technischen Problemen oder Fragen können Sie über diesen Button eine E-Mail an den REDCap 

Administrator senden. Die E-Mail-Adressen finden Sie auch am Ende dieses Handbuchs. 

 

4.3 Die Übersichtsansicht: „Datensatz Status Übersicht“ und „Dashboards“ 

 

 

Klick auf „Datensatz Status Übersicht“ in der seitlichen Menüleiste (siehe Bild oben) führt zu folgender 

Übersichtsseite: 
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Möglichkeit 1: Behandlung wie geplant durchgeführt 

Klicken Sie „Behandlung wie geplant durchgeführt“, wenn der ursprüngliche Therapieplan von Anfang 

an eingehalten wurde. 

Möglichkeit 2: Abweichung vom Primärtherapieplan 

Die Auswahlmöglichkeiten  

o Dosisänderung erforderlich 

o Unterbrechung der Therapie/Zeitliche Verzögerung 

o Therapie-Regime-Umstellung 

o Therapieabbruch 

stellen jeweils Abweichungen vom Primärtherapieplan dar. Zu dokumentieren ist jeweils der aktuelle 

Stand zum Zeitpunkt des Assessments im Vergleich zur Baseline. Klicken Sie „Primärtherapieplan an-

zeigen“ zur Ansicht des Plans, auf den Sie sich bei der Dokumentation der Abweichung beziehen soll-

ten. Für jede Abweichung können Sie zudem den Zeitpunkt der Abweichung sowie den Grund angeben. 

Beachten Sie:  

Abweichungen, die über einen längeren Zeitraum andauern (bspw. eine dauerhafte Dosisreduktion) 

müssen zu jedem Messzeitpunkt, zu dem sie noch andauern, dokumentiert werden (da Dokumen-

tation jeweils in Bezug auf Baseline).  

 

Weitere Dokumentation zu tx (Therapieende, bei Dauertherapie spätestens zu t6) 

Ist die Primärtherapie bereits beendet worden?  Wenn ja, erfassen Sie zusätzlich den Tag des Thera-

pie-Endes. Das Ende der onkologischen Systemtherapie wird laut Prüfplan Kapitel 4.6.1 definiert als 

der Tag, der auf das Ende des letzten geplanten Therapiezyklus folgt (entspricht Tag 1 eines theoreti-

schen Folgezyklus). Wenn nein, wird diese Frage zu t7 und t8 nochmals gestellt. 

Progression während der Primärtherapie? Falls während der Primärtherapie ein Progress festgestellt 

wurde, dokumentieren Sie hier den Tag der Diagnose. 

Zudem wird zum Zeitpunkt tx erfasst, welche Systemtherapie der Teilnehmer tatsächlich erhalten 

hat. Diese Angabe erfolgt in Form einer Excel-Tabelle, die sämtliche Wirkstoff-Gaben jeweils mit dem 

Datum der Gabe und der jeweiligen Dosierung enthält. 

Abweichungen vom ursprünglichen Therapieplan sollten vor dem Upload nach Möglichkeit gekenn-

zeichnet werden. Um dies zu erleichtern, können während des Verlaufs der Studie in REDCap erfasste 

Abweichungen angezeigt werden, indem ein Häkchen bei „Dokumentierte Abweichungen anzeigen“ 

gesetzt wird.  

Der Upload der Excel-Datei erfolgt über einen Upload-Link. Die Benennung der Datei erfolgt nach dem 

üblichen Schema <ID-S>-<YY-MM-TT>-ktv.xlsx 
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Beispiel Excel-Datei (mit Erfassung Datum und Grund des Therapieabbruchs): 

 

 

Beispiel: Anzeige der in REDCap erfassten Dokumentation von Abweichungen 
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 Beschwerden und Nebenwirkungen der Krebserkrankung und -therapie 

Ab dem Messzeitpunkt „tx Maxi-RoBa Therapieende“ werden bei jedem weiteren Maxi-RoBa Termin 

die Beschwerden und Nebenwirkungen der Krebserkrankung und -therapie erfasst. 

Diese erfassen Sie aufgrund von Teilnehmerangaben. 

 Nebendiagnosen/Vorerkrankungen 

Nebendiagnosen/Vorerkrankungen werden zum Messzeitpunkt „t0 Maxi-RoBa Baseline“ erfasst. 

Die Erfassung aller Vorerkrankungen zum Zeitpunkt t0 ist wichtig zur Eingangscharakterisierung der 

Versorgungsgruppen. Erfassen Sie die Nebendiagnosen so vollständig und sorgfältig wie möglich durch 

Befragung und/oder Einsicht in die Krankenakten des Teilnehmers. 

Beachten Sie, dass sich bei Auswahl einer Nebendiagnose ein weiteres Auswahlfeld unter dem ersten 

Feld öffnet. Bspw. öffnet sich bei Auswahl von „Ernährungs- und Stoffwechselerkrankungen“ die zuge-

hörige Checkbox-Auswahl (in Abbildung 5: Beispieldokumentation Nebendiagnosen grün) zur weiteren 

Spezifizierung. Im Beispiel (Abbildung 5: Beispieldokumentation Nebendiagnosen) ist „Diabetes“ aus-

gewählt, was zum Öffnen des weiteren Auswahlfeldes zum Diabetes Typ führt. 

Bei Auswahl mehrerer Nebendiagnosen erscheinen die sich jeweils öffnenden weiteren Auswahlfelder 

nacheinander. Im dargestellten Beispiel finden Sie die Auswahlliste der Herz-Kreislauf-Erkrankungen 

NACH der Spezifikation Diabetestyp und -Behandlung.  

Eine vollständige Liste der dokumentierbaren Erkrankungen finden Sie im Anhang 15.4. 

 Dauermedikation 

Zum Messzeitpunkt „t0 Maxi-RoBa Baseline“ werden alle Medikamentengruppen erfasst, die bereits 

zum Zeitpunkt des Baseline-Assessments regelmäßig eingenommen werden. 

Zu allen weiteren Messzeitpunkten werden die Medikamente erfasst, die aufgrund der Krebserkran-

kung und/oder deren Nebenwirkungen im aktuellen Zeitraum (seit dem letzten RoBa-Termin) regel-

mäßig eingenommen wurden bzw. werden. Auch evtl. Angaben zu Zusatzbehandlungen, die der Teil-

nehmer eigeninitiativ wahrnimmt, werden dokumentiert. 

Erfassen Sie jeweils als erstes, ob eine entsprechende Einnahme oder Behandlung stattfindet. Wenn 

ja, zeigt Ihnen REDCap die Auswahlmöglichkeiten an. 

Erfassen Sie die Medikamente jeweils so vollständig wie möglich durch Befragung des Teilnehmers 

und/oder Einsicht in die Krankenakten. 
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Abbildung 5: Beispieldokumentation Nebendiagnosen 

  



INTEGRATION-Programm  REDCap Handbuch v4.0 
  Stand: 17.08.2022 

2025-10-06_01NVF18018_INTEGRATION_Anlage_11_Handbuch REDCap_v4.0.docx
  Seite 75/168 

 Wahrnehmen von Bewegungs- und Ernährungsberatungsangeboten 

Das Wahrnehmen von Bewegungs- und Ernährungsangeboten über die Regelversorgung hinaus ist laut 

Prüfplan eine Protokollverletzung. Deshalb werden die Teilnehmer bei jedem Kontakt zu deren dies-

bezüglichem Verhalten befragt. Beachten Sie, dass zu jedem Angebot, das angeklickt wird, eine Frage 

zur Häufigkeit zu beantworten ist. 

Es ist wichtig, dass Sie die Erfassung ohne Wertung und möglicherweise Beeinflussung des Teilnehmers 

vornehmen. 

 Nikotin und Alkohol 

Nikotin- und Alkohol-Konsum sind wichtige Parameter zur Adjustierung in der statistischen Analyse 

und spielen auch im Zusammenhang mit der Ernährungstherapeutischen Intervention eine Rolle. Sie 

werden deshalb bei jedem Maxi-RoBa-Termin auf einfache Weise erfasst. 

 Teilnahme am Interventionsprogramm 

Dieser Abschnitt des Formulars wird Ihnen nur zum Zeitpunkt tx und nur für Teilnehmer in Versor-

gungsgruppe 1 angezeigt. Es wird in Kürze erfasst, inwieweit eine planmäßige Teilnahme am INTER-

VENTION-Programm stattgefunden hat. 

Dies geschieht nicht durch Befragung des Teilnehmers, sondern durch Übertragung der Daten aus 

dem Interventions-Projekt. REDCap führt diesen Schritt nicht automatisiert aus. Die Erfassung sollte 

also durch einen Mitarbeiter erfolgen, der Zugang zu beiden Projekten hat.  

 

Öffnen Sie das Intervention-Projekt und rufen Sie den Teilnehmer mit seiner ID-S auf. Das RoBa-Asses-

sement-Projekt können Sie in einem zweiten Browserfenster oder Tab gleichzeitig öffnen und die Da-

ten übertragen, indem Sie zwischen den Browserfenstern oder Tabs hin und her wechseln.  

Lesen Sie jeweils das Datum des ersten Ernährungs- und Trainingstermins aus dem Interventions-Pro-

jekt (jeweils Datum von Instanz 1) aus und übertragen Sie die Daten in die entsprechenden Datenein-

gabefelder im RoBa-Assessment-Projekt. Prüfen Sie die Häufigkeit und Regelmäßigkeit der dokumen-

tierten Termine in Training und Ernährung und erfassen Sie das Ergebnis zur planmäßigen Teilnahme 

entsprechend im RoBa-Assessment-Projekt. In nachfolgender Abbildung sehen Sie die Erfassung am 

Beispiel Bewegungstherapie. 

Halten Sie bei Unklarheiten Rücksprache innerhalb Ihres Teams. 
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Prüfen Sie in den Formularen „Check-In“ und „Blutwerte/mGPS“ des Messzeitpunktes „t0 Maxi-RoBa 

Baseline“, ob Daten für ECOG und Albumin und CRP (und somit mGPS) eingegeben wurden und vor-

handen sind. 

Wenn keine Daten für ECOG und mGPS eingegeben wurden, klären Sie dies mit den Mitarbeitern Ihres 

Studienzentrums. 

Falls Daten vorhanden sind, wechseln Sie zurück zum Formular „Randomisierung“. Klicken Sie auf „Lö-

schen der Daten dieses Fragebogens“ ganz unten im Formular. Aktualisieren Sie bei Bedarf die Anzeige 

des Formulars, bspw. am PC durch Rechts-klick – Aktuelle Seite neu laden. Hat REDCap nun die Daten 

übernommen, so können Sie ganz normal randomisieren. Sind die Daten für ECOG und mGPS nach wie 

vor nicht angekommen, melden Sie sich bitte beim ZDM. 

 

7.14 SAE  (Studienkoordinator) 

Schwerwiegende Unerwünschte Ereignisse (Serious Adverse Events, SAE) müssen unmittelbar bei Be-

kanntwerden im Formular „SAE“ im Abschnitt „Allgemeines“ dokumentiert werden, da für diese eine 

Meldepflicht besteht. Ungeplante Krankenhausaufenthalte, Ereignisse, die zu bleibenden Schäden 

führen und lebensbedrohliche sowie tödliche Ereignisse sind in jedem Fall als schwerwiegend einzu-

stufen. 

Zu dokumentieren sind: 

- Tod 

- Kardiovaskuläre Ereignisse: Myokardinfarkt, Akute Herzinsuffizienz, Zerebrale Ischämie, Lun-

genarterienembolie, Sonstige 

- Bewegungsapparat: Fraktur, Ruptur, Sonstige 

- Sonstige 

Nähere Informationen finden Sie im Prüfplan. 

Das Formular „SAE“ ist, wie das Formular „Check-In“, wiederholt ausfüllbar, da im Vorfeld unbekannt 

ist, wie viele SAEs bei einem einzelnen Teilnehmer auftreten. Zu diesem Konzept finden Sie Informati-

onen in Punkt 6.2. 

Füllen Sie für jedes auftretende SAE eine eigene Instanz des Formulars „SAE“ aus. 

Im Prüfzentrum erfolgt eine Einschätzung des Schweregrades des SAE sowie die Einstufung als SAE 

durch den Prüfarzt. Diese Einschätzung muss dokumentiert und vom Prüfarzt elektronisch unterzeich-

net werden (siehe hierzu Punkt 2.1.8). Schließen Sie das Formular mit dem Status „Incomplete“ ab. 

Bei Dokumentation eines Schwerwiegenden Unerwünschten Ereignisses wird die Konsortialführung 

automatisch durch eine E-Mail hierüber informiert. Es ist dann Aufgabe der Konsortialführung, das 

Formular in REDCap zu öffnen, vollständig auszufüllen und ebenfalls elektronisch zu unterzeichnen. 

Zur Meldung wird die aktuelle Instanz des Formulars zusammen mit den erhobenen Daten als pdf-

Datei heruntergeladen. REDCap bietet diese Funktion ganz oben im Formular, sofern Sie die nötigen 

Rechte dazu haben. Die so erzeugte pdf-Datei wird an alle Stellen übermittelt, denen das SAE zu mel-

den ist. 
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Nach erfolgter Meldung wird die gemeldete Instanz des Fragebogens durch die Konsortialführung als 

„Complete“ abgeschlossen und gesperrt. 

Sie finden weitere Informationen zum Vorgehen (bspw. auch bei technischen Schwierigkeiten) in der 

SOP Datenmanagement Kapitel 12. 

 

7.15 Studienende (Studienkoordinator) 

 Berechtigung und Zeitpunkt 

Das Formular „Studienende“ kann nur von dazu berechtigten Personen bearbeitet werden. 

Spätestens zum Abschluss des INTEGRATION-Programms und der Nachbeobachtungsphase (t8 des 

letzten eingeschlossenen Teilnehmers) muss das Formular „Studienende“ (Daten Übersicht – Allge-

meines) für alle Teilnehmer ausgefüllt sein.  

Bei einem Widerruf ist die Bearbeitung des Formulars „Studienende“ unmittelbar bei Eingang des 

schriftlichen Widerrufs auszufüllen. Weiteres siehe Punkt 7.15.6. 

 

 Reguläres Studienende: 

Hat der Teilnehmer an der Studie bis zur Visite t8 teilgenommen, bedeutet dies, dass er die Studie 

regulär beendet hat. Das Datum des letzten Termins im Studienzentrum entspricht dann in der Regel 

dem Datum des Messzeitpunktes t8, der automatisch durch REDCap eingetragen wird. Das Gewicht 

bei Studienende sowie der ECOG bei Studienende entspricht in der Regel den bei t8 dokumentierten 

Werten, die automatisch durch REDCap voreingetragen werden. Prüfen Sie die Richtigkeit dieser 

Werte bzw. übertragen Sie diese per Hand, falls der automatische Übertrag fehlerhaft ist. 

 Vorzeitiges Ende: 

Wenn die Studienteilnahme vor dem Messzeitpunkt t8 beendet wurde, beantworten Sie die entspre-

chende Frage im eCRF mit „Nein“.  REDCap trägt in diesem Fall für die Werte „Datum des letzten Ter-

mins im Studienzentrum“, „Gewicht bei Studienende“ und „Allgemeinzustand bei Studienende“ die 

Werte des letzten wahrgenommenen Maxi-RoBa-Termins ein. Prüfen Sie die Richtigkeit dieser Werte 

bzw. übertragen Sie diese per Hand, falls der automatische Übertrag fehlerhaft ist. 

Geben Sie den Hauptgrund für den Abbruch der Studie an.  

Sollte der Grund ein Widerruf sein, finden Sie Näheres in Punkt 7.15.6 
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 Bewertung 

Am Ende bewerten Sie das Studienende wie folgt: 

- Regulärer Abschluss der Studie: Teilnahme bis einschließlich Messzeitpunkt t8. 

- Fehleinschluss: Verletzung von Ein- und Ausschlusskriterien beim Messzeitpunkt „t0 Maxi-

RoBa Baseline“ 

- Drop-out: Abbruch der Teilnahme vor dem Messzeitpunkt „tx Maxi-RoBa Therapieende“ 

- Investigator-caused discontinuation: Vom Prüfleiter aus der Studie ausgeschlossen 

- Lost to follow-up: Der primäre Endpunkt wurde erreicht, das heißt der Messzeitpunkt „tx 

Maxi-RoBa Therapieende“ hat regulär stattgefunden. Die Nachbeobachtung (Messzeitpunkte 

t6, t7, t8) fanden aber nicht oder nur teilweise statt. 

 Unterschrift 

Für die Unterschrift zum Studienende ist der Prüfarzt des jeweiligen Standortes verantwortlich. 

Prüfen Sie, bevor Sie die Unterschrift leisten, ob sämtliche Formulare aller Messzeitpunkte vollständig 

ausgefüllt und überprüft sind bzw. ob nicht ausgefüllte Messzeitpunkte tatsächlich nicht stattgefunden 

haben.  

Nutzen Sie dann den Link „Signatur hinzufügen", um eine elektronische Unterschrift zu leisten (iPad!). 

Sie bestätigen hiermit die Richtigkeit und Vollständigkeit der für diesen Teilnehmer (von Visite t0 bis 

t8) erhobenen Daten. 

  

 

 Umgang mit Widerrufen 

Die Einwilligung zur Teilnahme am INTEGRATION-Programm und der darin integrierten Studie ist frei 

widerruflich. Wenn der Proband seine Teilnahme an der Studie mündlich oder schriftlich widerruft, 

soll dieser Widerruf unmittelbar im Formular „Studienende“ dokumentiert werden. Unterscheiden Sie 

hierbei zwischen einem Widerruf in die Einwilligung zur Teilnahme und einem Widerruf in die Einwilli-

gung zur Datennutzung. Geben Sie unbedingt das Datum des Widerrufs an. 

Teilnehmerwunsch – Widerruf der Einwilligung in die Teilnahme – Keine weitere Kontaktierung 

Der Widerruf verpflichtet den Verantwortlichen, die Teilnahme an der Studie und die zukünftige Da-

tenverarbeitung bezüglich des widersprechenden Probanden zu beenden. Alle bislang gewonnenen 

Studiendaten verbleiben in der Studiendatenbank und werden so vollständig wie möglich dokumen-

tiert. 

  



INTEGRATION-Programm  REDCap Handbuch v4.0 
  Stand: 17.08.2022 

2025-10-06_01NVF18018_INTEGRATION_Anlage_11_Handbuch REDCap_v4.0.docx
  Seite 102/168 

Teilnehmerwunsch – Widerruf der Einwilligung in die Datennutzung – Löschung der Daten! 

Im Fall eines Widerrufs der Einwilligung in die Datennutzung müssen im Anschluss an die Dokumenta-

tion im Formular „Studienende“ alle Daten umgehend vernichtet und gelöscht werden. Informationen 

zum genauen Vorgehen finden Sie in der SOP Datenmanagement Kapitel 11.2.  

Beachten Sie, dass eine schriftliche Meldung ans ZDM in Regensburg erfolgen muss. Sie können hierzu 

das ausgefüllte Formular „Studienende“ als pdf aus REDCap erzeugen, indem Sie ganz oben im Formu-

lar den Button „PDF der Fragebögen herunterladen“ und danach „diesem Fragebogen mit erhobenen 

Daten (kompakt)“ klicken. Um diesen Schritt auszuführen benötigen Sie die nötigen Rechte. 

Senden Sie dieses pdf unter Verwendung der in REDCap implementierten Datenübertragungsanwen-

dung „Senden“ („Send-It“) an redcap-integration@ukr.de und löschen Sie es im Anschluss sofort wie-

der. Das ZDM wird den kompletten Datensatz aus der Datenbank löschen. Achten Sie also ganz beson-

ders darauf, dass Sie die Meldung eines Widerrufs unter der korrekten ID-S umsetzen. 

 

 

Zum weiteren und alternativen Vorgehen bei Widerruf finden Sie Informationen im SOP Datenma-

nagement Kapitel 11. 

  

mailto:redcap-integration@ukr.de
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7.16 Ergebnisbrief zu t7 (oder t8) (Studienkoordinator) 

Teilnehmer bekommen zum Abschluss der Messzeitpunkts t7 oder spätestens zum Abschluss des 

Messzeitpunkts t8 (=jeweils nach Abschluss der Auswertung der Akzelerometrie) einen standardisier-

ten Ergebnisbrief, der mittels REDCap erzeugt wird. 

Ziel: Motivation der Teilnehmer zur Teilnahme an den Nachbeobachtungszeitpunkten t6 bis t8 sowie 

zum Tragen des Akzelerometers; evtl. auch mehr Motivation, sich ums Mitbringen eines aktuellen 

Laborberichts mit Albumin und CRP-Wert zu kümmern. 

Achtung: Keine Ausgabe des Ergebnisbriefes vor t7, Gefahr der Verhaltensänderung/Beeinflussung 

der Studienergebnisse! 

 Überblick Formulare  

"Ergebnisbericht_t7" bzw. "Ergebnisbericht_t8":  

- Einsehen und ggf. Korrigieren der Maxi-RoBa-Werte t0 bis t7 bzw. t0 bis t8 

- Dokumentation Anlagen (Akzelerometrie-Auswertungen und Sonstige) 

- Erzeugen eines Ergebnis-pdf bzw. Ausdruck des Ergebnisbriefes 

- Dokumentation der Ausgabe/des Versands 

"Akz-PDF-Download": 

- Kurze Auswertungen (erzeugt durch die Movisens Software DataAnalyzer) der Akzelerometer 

als PDF zum Download  

 

Die Formulare werden erst bearbeitbar, wenn entweder der t7/t8 Termin als endgültig nicht durch-

führbar dokumentiert ist, oder der Checkout des entsprechenden Termins ausgefüllt ist.   
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 Akz-PDF-Download 

 

Das Formular "Akz-PDF-Download" wird während der zentralen Auswertung der Akzelerometrie-Da-

ten durch das ZDM befüllt und steht den Studienzentren ausschließlich zum Download zur Verfügung 

(kein Datei-Upload möglich). Es werden alle Ergebnis-PDFs aller Akzelerometerauswertungen hoch-

geladen, auch wenn eine Auswertung nicht auf vier ausreichend getragenen ("validen") Tagen beruht 

und insofern keine ausreichend aussagekräftige Messung für die Bestimmung des RoBa-Scores dar-

stellt. Die Auswertung zeigt die Nichttragezeiten pro Tag und somit in der Regel für die Teilnehmer 

nachvollziehbare Informationen. Zur Information gibt es im REDCap-Formular eine Spalte mit der An-

gabe, ob eine Messung mindestens 4 valide Tage hatte.  

Der PDF-Download wird durch Klick auf die jeweilige Datei gestartet.  

Alle PDFs sollten vor der Ausgabe an die Teilnehmer auf Richtigkeit der Angaben auf dem Deckblatt 

und – insbesondere bei weniger als 4 validen Messtagen – auf Plausibilität geprüft werden. Bei Unsi-

cherheiten bitte an redcap-integration@ukr.de wenden. 

 

Hinweis zum Datenschutz 
 
Die Akzelerometrie-Auswertungen enthalten personenbezogene Studiendaten. Lokal sollten die 
PDFs deshalb nur temporär gespeichert bzw. an einem sicheren Ort gespeichert werden.  
Ggf. nach dem Ausdruck den Download-Ordner auf dem PC löschen! 
 

 

  

mailto:redcap-integration@ukr.de
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 Ergebnisbrief zu t7 (oder t8) 

Beim Aufruf des Formulars "Ergebnisbrief_t7/8" ist zunächst folgende Tabelle sichtbar: 

 

All diese Felder werden nur beim ersten Laden des Formulars mit den in REDCap zu den jeweiligen 

Messzeitpunkten gespeicherten Daten gefüllt. 

Alle Felder können bearbeitet werden, falls nötig. Bspw. können die Uhrzeiten bei den Zeitpunkten 

gelöscht werden und fehlende Werte verändert werden, bspw.: 

 

Hinweis: 
Das Befüllen der Felder funktioniert nur dann korrekt, wenn beim Aufruf der Punkt für das For-
mular in der Übersicht noch hellgrau ist. 
Falls das Formular mit noch fehlenden Daten abgespeichert wurde, müssen die restlichen Daten 
entweder per Hand nachgetragen werden, oder das Formular muss gelöscht und dann nochmals 
neu aufgerufen werden. 
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Im nächsten Abschnitt wird angegeben, welches Alter (zu t0) bei der Berechnung der Referenzwerte 

im Ergebnisbrief verwendet wird. Falls dieses vom korrekten Alter zu t0 abweicht, kann dies hier kor-

rigiert werden. 

 

 

Es folgt ein Feld für Anmerkungen/Weitere Mitteilungen an den Teilnehmer. Die Eingaben in diesem 

Bereich erscheinen am Ende des gedruckten Ergebnisbriefes. 
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Im nachfolgenden Abschnitt wird dokumentiert, ob und welche Akzelerometrie-Auswertungen dem 

Ergebnisbrief beigefügt werden. Ggf. weitere Anlagen (bspw. BIA-Auswertung) können im nachfolgen-

den Feld "Weitere Anlagen" vermerkt werden. 

Aus technischen Gründen werden Änderungen, die die Anlagen der Akzelerometrie-Auswertungen 
betreffen, erst in den Ergebnisbrief übernommen, nachdem das Formular zwei Mal gespeichert 
wurde: Hierzu am besten zwei Mal hintereinander auf 

                                                                  
klicken (dazwischen abwarten, bis das erste Mal Speichern abgeschlossen ist). 
 
Alle anderen Änderungen und die Referenzwerte werden ebenfalls erst nach dem (einmaligen) 
Speichern sichtbar und dauerhaft in REDCap übernommen! 

 

Es folgt der Formularabschnitt, der für die Erzeugung des Ergebnisbriefes verwendet wird (hier nicht 

dargestellt). Der Inhalt dieses Feldes wird im Ergebnisbrief abgebildet. 

Zu diesem Zeitpunkt kann das Formular gespeichert und anschließend auch bereits der Ergebnisbrief 

gedruckt werden. Schöner ist es allerdings, wenn das Formular zum Ausdruck bereits auf "Complete" 

steht.  

 

 Abschluss des Formulars 

 

Nach dem Ausdruck kann ggf. der Ergebnisbrief als PDF in REDCap geladen werden. Dies ist optional 

möglich und sorgt dafür, dass der Brief exakt wie versendet jederzeit nochmals einsehbar bzw. auch 

nochmal druckbar ist. 

Es sollte auf jeden Fall dokumentiert werden, wann der Ergebnisbrief an den Teilnehmer ausgegeben 

bzw. an ihn versandt wurde. 

Interne Anmerkungen können bspw. sein: "Persönlich ausgehändigt", "per Post verschickt", "Teilneh-

mer wollte Brief nochmal haben" etc.   
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 Drucken des Ergebnisbriefes 

 

Zum Ausdruck ganz oben am Kopf des Formulars die Schaltfläche "PDF der Fragebögen herunterla-

den" und dann "Dieser Fragebogen mit gespeicherten Daten (über Als PDF speichern im Browser)" 

auswählen. 

Es öffnet sich der Druck-Dialog des Browsers. Bei Firefox schaut das so aus wie nachfolgend darge-

stellt. 

Der Ausdruck sollte ohne Kopf- und Fußzeile und mit so großem Abstand von unten erfolgen, dass 

der Ergebnisbrief 3 Seiten hat: Seite 1: Dank an den Teilnehmer, Seite 2: Körperliche Leistungsfähig-

keit, Seite 3: Körperzusammensetzung. Bitte die Druck-Einstellungen individuell entsprechend anpas-

sen. 
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 Informationen zum Ergebnisbrief 

Werte: 

Greifkraft: Das Maximum aller 6 Messungen, unabhängig von der Hand 

Einbeinstand: Das Maximum aller 6 Messungen, unabhängig ob mit offenen oder geschlossenen Au-

gen 

Spiroergometrie: wie in REDCap bei "Watt (max.) bei Abbruch" und Absoluter Maximalwert 

"VO2/kg" dokumentiert 

Akzelerometrie: Es wird die rein gemessene Zeit in Minuten angegeben, die während der kompletten 

Messung mit mäßig-intensiven bis stark-intensiven Aktivitäten (MET>3) verbracht wurde. Der ange-

gebene Wert bezieht sich also nicht unbedingt auf genau 1 Woche, falls der Messzeitraum von 7 Ta-

gen abweicht (bspw. Abbruch der Messung, fehlerhafte Initialisierung…). 

Gewicht, BMI, Taillenumfang: wie in REDCap dokumentiert. 

Phasenwinkel: Der Mittelwert der vier dokumentierten Phasenwinkel 

Referenzwerte: 

Greifkraft: Jamar User's Guide 

Einbeinstand: Springer, B.A., et al., Normative values for the unipedal stance test with eyes open and 

closed. J Geriatr Phys Ther, 2007. 30(1): p. 8-15. 

Spiroergometrie: Heyward, V.H., Advance Fitness Assessment & Exercise Prescription. 3rd ed. 1998 

BIA: Barbosa-Silva, M.C.G. et al., Bioelectrical impedance analysis: population reference values for 

phase angle by age and sex. Am. J. Clin. Nutr., 2005. 82: p. 49–52. 

Ein Ergebnisbrief-Beispiel ist im Anhang zu finden. 
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 Das INTERVENTION-Projekt und seine Besonderheiten 

8.1 Wiederholte Events 

Anders als beim RoBa-Assessment finden die Bewegungs- und Ernährungs-Interventionstermine häu-

figer und zu vorher nicht fest definierten Zeitpunkten statt. Es ist völlig offen, wie oft ein Teilnehmer 

zum Training und zur Ernährungsberatung kommt. Ausgehend von einer Interventions-Programm-

Dauer von einem halben Jahr mit 14-tägiger bis wöchentlicher Ernährungsberatung sowie 2 Trainings-

terminen pro Woche kommt ein Teilnehmer 13 bis 26 Mal zur Ernährungsberatung und bis zu 52 Mal 

zum Training. Diese Ausgangslage erfordert eine andere Art der Dokumentation als im RoBa-Assess-

ment-Projekt. 

Die Trainings- und Ernährungstermine im INTERVENTION-Projekt sind als sogenannte „wiederholte 

Events“ angelegt. Ähnlich wie bei den wiederholt ausfüllbaren Formularen „Check-In“ und „SAE“ im 

RoBa-Assessment sind es hier ganze Messzeitpunkte, die in Ihrer Gesamtheit beliebig oft ausgefüllt 

werden können. REDCap legt auch hier für jeden Messzeitpunkt eine neue Instanz an. 

Die „Datensatz Status Übersicht“ rufen Sie wie in Punkt 4.3 beschrieben auf. Die Ansicht ist zunächst 

nicht ungewöhnlich.  

Es sind wiederum alle Ihrem Standort zugeordneten Teilnehmer-IDs vor-angelegt und Ihrem Standort 

zugeordnet. 

 

Auch können Sie einzelne Teilnehmer auf die gleiche Weise aufrufen wie bereits beschrieben (am bes-

ten wieder mittels QR-Code). 
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In der nachfolgend dargestellten Ansicht „Datensatz Startseite“ sehen Sie, dass ein Bewegungstermin 

bzw. Ernährungstermin jeweils sechs Formulare umfasst, wobei diese Formulare tlw. nicht bei jedem 

Termin ausgefüllt werden müssen (bspw. das BIA-Formular (optional) nur bei Bedarf).  

Außerdem sehen Sie einen ersten Unterschied zur bekannten Darstellung: Über den „Visitennamen“ 

Bewegung und Ernährung finden Sie jeweils einen Button [+ Neue Instanz hinzufügen]. Dieser ist bei 

der Dokumentation des ersten Bewegungs- oder Ernährungstermins noch funktionslos. 

 

 

 

Nachdem der erste Termin abgeschlossen ist (Abbildung 8, links) kann mittels Klick auf den Button 

[+ Neue Instanz hinzufügen] eine weitere Instanz eines Bewegungs- oder Ernährungstermins eröffnet 

werden. Im Beispiel sehen Sie einen neuen Bewegungs-Interventionsablauf als neue, grüne Spalte. 

Diese Instanz wird nun verwendet, um den zweiten Bewegungs-Interventionstermin zu dokumentie-

ren, das heißt, Sie klicken auf „Check-In“ und durchlaufen dann wie gewöhnlich den Termin bestehend 

aus den sechs Formularen. 
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Abbildung 8 

 

 

Im folgenden Beispiel sehen Sie die „Datensatz Startseite“ eines Teilnehmers, der bereits drei Ernäh-

rungsinterventionstermine und fünf Trainingstermine wahrgenommen hat. 

 

In den Überschriften der Spalten sehen Sie jeweils das Datum und die Uhrzeit, zu dem der Termin 

begonnen hat sowie die Nummer der Instanz, unter der REDCap den jeweiligen Termin gespeichert 

hat.  

Da diese Darstellung immer unübersichtlicher wird, je mehr Termine bereits stattgefunden haben, ist 

es möglich, die Events „einzuklappen“. Hierzu finden Sie über dem Button „+ Neue Instanz hinzufügen“ 

jeweils ein Doppelpfeilsymbol.  

Nachfolgend sehen Sie die übersichtlichere, reduzierte Darstellungsform. Sie sehen anhand der rechts-

gerichteten Doppelpfeil-Symbole auf einen Blick, dass bereits mehr Instanzen existieren als sichtbar 

sind. Anhand der angezeigten Instanz-Nummern können Sie sehen, wie viele Instanzen es tatsächlich 

schon gibt. 
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Auch in dieser eingeklappten Ansicht können Sie bei einem neuen Termin eine neue Instanz zur Doku-

mentation hinzuzufügen, indem Sie auf „+ Neue Instanz hinzufügen“ im richtigen Ablauf (also Ernäh-

rung ODER Training) klicken. REDCap fügt wiederum eine neue Spalte in die Übersicht ein.  

 

Klicken Sie nun auf den Punkt in der Zeile „Checkin“. 

Sie gelangen zum „Check-In“ Formular einer neuen Instanz des Trainingsablaufs, um einen neuen Trai-

ningstermin zu dokumentieren. 
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Die Nummer der Instanz sehen Sie hinter der Überschrift „Visitenname: Training“ sowie in der Seiten-

leiste unter der Teilnehmer-ID. Außerdem sehen Sie in der Seitenleiste die zum Trainingstermin zuge-

hörigen Formulare: „Check-In“, „Verlauf“, „Trainingsspezifische Anamnese“, „Bewegungstherapie“, 

„Kraft- und Ausdauerdiagnostik“ und „Check-Out“. 

In der „Datensatz Status Übersicht“ erkennen Sie das Vorhandensein von Instanzen, indem die Form-

Status Symbole nicht immer nur Punkte sind, sondern „Punkte-Kaskaden“. Diese Darstellung zeigt an, 

dass sich hinter den entsprechenden Punkten bereits mehrfach bearbeitete Formulare verbergen. 
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8.2  „Data Piping“ = „Holen“ der Daten aus dem ROBA_Assessment (DMK) 

Bevor Sie mit der Dokumentation des ersten Trainings- oder Ernährungstermins beginnen, müssen 

einmalig die Informationen zum Teilnehmer, die im Rahmen des t0 Maxi-RoBa Baseline-Termins im 

dortigen Formular „Anamnese/Verlauf“ erfasst wurden, an das INTERVENTION-Projekt übertragen 

werden. Dieser Schritt erleichtert Ihnen die Arbeit, indem Sie keine doppelte Datenerfassung durch-

führen müssen, und verhindert Übertragungsfehler bei einer Übertragung der Informationen per 

Hand. 

Das „Holen“ der Daten erfolgt nur ein einziges Mal durch den Datenmanagement-Koordinator, vor-

zugsweise direkt im Anschluss an die Randomisierung, spätestens unmittelbar vor der Dokumenta-

tion eines ersten Interventions-Termins. 

 

Voraussetzung ist, dass das Formular „Anamnese/Verlauf“ des Teilnehmers zum Messzeitpunkt „t0 

Maxi-RoBa Baseline“ im RoBa-Assessment vollständig ausgefüllt ist. 

Rufen Sie dann den Teilnehmer im Projekt INTERVENTION auf. Klicken Sie den grauen Punkt „Verlauf“ 

in der Spalte „Allgemeines“ an. 

 

Über dem sich öffnenden Formular sehen Sie einen Button [Initiate Data Piping]. Klicken Sie diesen ein 

Mal an. 
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REDCap beginnt nun, die Daten aus dem ROBA_Assessment-Projekt zu übertragen („zu pipen“). War-

ten Sie, bis die Meldung „Piping Data“ verschwindet. Dieser Vorgang kann ein wenig dauern. Klicken 

Sie dann, ohne weitere Überprüfung und ohne den Form-Status zu bearbeiten, 

 rechts oben oder ganz unten im Formular. 

Sie sehen in der Ansicht „Datensatz Startseite“, dass der Verlaufspunkt nun rot ist. Der Übertrag ist 

hiermit beendet. Sie können nun mit der Dokumentation des ersten Bewegungs- oder Ernährungster-

mins beginnen. 
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8.3 Voraussetzung für den ersten Trainings- oder Ernährungstermin 

Achten Sie beim ersten Ernährungs- oder Bewegungstermin auf den Punkt „Verlauf“ in der Spalte 

„Allgemeines“. Beginnen Sie mit der Erfassung der Intervention nur, wenn dieser Punkt bereits 

rot, grün oder gelb ist.  

Wenn der Punkt noch grau ist, muss das Data-Piping noch erfolgen. Beginnen Sie in diesem Fall 

NICHT mit der Dokumentation, sondern wenden Sie sich an den Datenmanagement-Koordinator 

Ihres Studienzentrums. 

 

 

WICHTIG:  

Nehmen Sie keine eigenmächtigen Eintragungen oder Veränderungen im Formular „Verlauf“ in-

nerhalb des Abschnitts „Allgemeines“ vor.  

Dieses Formular wird nur ein einziges Mal und nur durch den Datenmanagement-Koordinator auf-

gerufen, nämlich beim Übertrag der Daten aus dem ROBA_Assessment. 

Nachfolgend verwendet REDCap dieses Formular durch automatische Speichervorgänge, die im Hin-

tergrund ablaufen. 
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 Die Erfassungsbögen im Einzelnen: INTERVENTION 

9.1 Einwilligung, Randomisierung und Studienende 

Die Formulare „Einwilligung“, „Randomisierung“ und „Studienende“ finden Sie in der Spalte „Allgemei-

nes“, da diese keinem bestimmten Ernährungs- oder Bewegungstermin zugeordnet sind. 

Die Inhalte dieser Formulare werden aus dem Projekt ROBA_Assessment automatisch hierher über-

tragen und sind innerhalb des INTERVENTION-Projektes NICHT bearbeitbar.  

Sie dienen lediglich der Information: 

- Liegt eine gültige Einwilligungserklärung vor? 

- Hat der Teilnehmer die Teilnahme an der Studie bereits beendet? 

- Geburtsjahr und Geschlecht dienen wie im Projekt ROBA_Assessment zum Abgleich der Iden-

tität des Teilnehmers.  

- In welche Gruppe ist der Teilnehmer randomisiert? – Innerhalb des INTERVENTION-Projektes 

sind nur die Teilnehmer der Versorgungsgruppe 1 bearbeitbar. 

 

9.2 Anmerkung zu Schwerwiegende Unerwünschte Ereignisse 

Schwerwiegende Unerwünschte Ereignisse im Rahmen des INTEGRATION-Programms werden aus-

schließlich im Projekt ROBA_Assessment erfasst. Im Projekt INTERVENTION existiert dieses Formular 

aus diesem Grund nicht. 

 

9.3 Überblick über die weiteren Formulare 

 Bewegung Ernährung 

Check-In obligat obligat 

Verlauf obligat obligat 

Trainingsspezifische Anamnese erster Termin + alle 4 Wochen oder 
nach Bedarf 

NA 

Bewegungstherapie obligat NA 

Ausdauer- und Kraft-Diagnostik dritter Termin und am Ende der Krebs-
therapie/Interventionsphase 

NA 

Blutwerte/mGPS NA obligat 

Ernährungsintervention NA obligat 

BIA optional NA bei Bedarf 

Check-Out obligat obligat 
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9.4 Check-In – Pflichtformular bei jedem Bewegungs- und Ernährungstermin 

 Inhalt und Sinn des Formulars „Check-In“ 

Das Formular „Check-In“ dient: 

- der Erfassung von ggf. zeitlichen Verzögerungen (also ausgefallenen Interventionsterminen) 

- der Erfassung des Startzeitpunktes der Intervention (zusammen mit dem Endzeitpunkt der Do-

kumentation im Formular „Check-Out“ der Anwesenheitszeiten der Teilnehmer) 

- dem Identitätsabgleich (Ist der Teilnehmer derjenige, den ich erwarte? Habe ich die richtige 

Teilnehmerakte zur Hand und habe ich den richtigen Datensatz aufgerufen?) 

- Bei der Bewegungsintervention dem Check von evtl. Gegenanzeigen: Ist der Teilnehmer in der 

Verfassung, das Training am heutigen Tag durchzuführen? 

- Informationen zur Fälligkeit von nicht obligaten Dokumentationen, bspw. Erinnerung an trai-

ningsspezifische Anamnese alle 4 Wochen 

Das Formular „Check-In“ ist Teil eines jeden Bewegungs- und Ernährungs-Termins. Ruft man das ent-

sprechende „Check-In“ Formular auf, werden in der seitlichen Navigationsleiste Links zu allen Formu-

laren sichtbar, die beim ausgewählten Termin ausgefüllt werden sollen. 

Vergleichen Sie die angezeigten Werte für Geburtsjahr und Geschlecht mit denen des Teilnehmers 

sowie der Teilnehmerakte und bestätigen Sie die Übereinstimmung, indem Sie „Wahr“ anklicken.  

Beginnen Sie mit der Intervention und Dokumentation nur bei Übereinstimmung. Sollte es Unstimmig-

keiten geben, klären Sie zunächst ab, ob Sie die korrekte ID-S aufgerufen haben und die korrekte Teil-

nehmerakte zur Hand haben. Wenden Sie sich an den/die zuständigen Mitarbeiter Ihres Studienzent-

rums, falls Sie selbst eine Unstimmigkeit nicht aufklären können. 

Es ist von zentraler Bedeutung, dass die Dokumentation in REDCap immer unter der korrekten ID-S 

stattfindet.  

 Dokumentation von Terminausfällen 
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Der Ausfall von Interventionen wird immer erst beim nächsten stattfindenden Interventionstermin er-

fasst, indem ein Häkchen bei „Zeitliche Verzögerung“ gesetzt wird und anschließend der Grund ausge-

wählt wird. Der Zeitbereich, in dem keine Intervention stattgefunden hat, ergibt sich automatisch aus 

dem Datum der aktuellen und dem Datum der letzten dokumentierten Intervention und muss nicht 

extra erfasst werden. 

Speichern Sie das Check-In Formular am besten mit „Speichern und zum nächsten Fragebogen“. 

 

9.5 Verlauf – Pflichtformular bei jedem Bewegungs- und Ernährungstermin 

 Allgemeine Informationen zum Formular 

Dieses Formular ist eng verwandt mit dem Formular „Anamnese/Verlauf“ im Projekt ROBA_Assess-

ment, hat hier aber eine andere Funktion. Es dient der Erfassung des jeweils aktuellen Gesundheitszu-

standes des Teilnehmers. Es ist Teil eines jeden Trainings- und Ernährungstermins. REDCap zeigt je-

weils die zuletzt erfassten Informationen an und speichert diese zum aktuellen Zeitpunkt wieder iden-

tisch ab, sofern keine Änderungen dokumentiert werden. Sind keine Änderungen eingetreten, kann es 

also einfach ohne Aufwand abgespeichert werden. Sind Änderungen eingetreten, können diese jeder-

zeit erfasst und abgespeichert werden. Die Änderungen sind danach sowohl im Ernährungs- als auch 

im Bewegungsablauf sichtbar, unabhängig davon, innerhalb welches Ablaufs die Änderungen vorge-

nommen wurden. 

Bereiche, die ausschließlich zur Information/der Ansicht dienen und nicht bearbeitbar sind, sind blau 

umrandet dargestellt. 

WICHTIG:  

1. Bearbeiten Sie das Formular „Verlauf“ niemals innerhalb des Abschnitts Allgemeines. 
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2. Auch wenn Sie das Formular „Verlauf“ in einem Bewegungs- oder Ernährungsablauf aufrufen, 

finden Sie ganz oben den Button [Initiate Data Piping].  

Ignorieren Sie diesen unbedingt! Das Data Piping darf nur einmalig und nur durch eine berechtigte 

Person (DMK) im Abschnitt „Allgemeines“ durchgeführt werden.  

 

3. Speichern Sie das Formular „Verlauf“ unbedingt bei jedem Bewegungs- oder Ernährungstermin 

sofort nach dem Check-In ab, auch wenn Sie keine Änderungen dokumentieren. 

Das Einhalten der Reihenfolge ist wichtig. 

Das Formular wirkt auf den ersten Blick viel komplizierter als es ist. 

Es muss beim ersten Bewegungs- bzw. Ernährungstermin genau geprüft und bearbeitet werden. Bei 

Folgeterminen reicht es meist zu fragen, ob es Änderungen gab. Falls es keine Änderungen gab, 

können Sie einfach nach unten scrollen und den aktuellen Stand mit „Complete“ abspeichern. 
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 Inhalte des Formulars „Verlauf“ 

Die Inhalte des Formulars Verlauf entnehmen Sie nachfolgender Tabelle.  

 Instanz #1 Ab Instanz #2 

Krebsdiagnose – Primärtumor Ansicht 
(übertragen aus Baseline) 

Ansicht 
(übertragen aus Baseline) 

Geplante Primärtherapie Ansicht 
(übertragen aus Baseline) 

Ansicht 
(übertragen aus Baseline) 

Verlauf der Krebstherapie Neue Information –  
bearbeiten! 

Ansicht (aktueller Stand) 
+ 

Änderungen möglich 

Nebendiagnosen Ansicht 
(übertragen aus Baseline) 

+ 
Ergänzungen und  
Änderung möglich 

Ansicht 
(aktueller Stand) 

+ 
Änderung möglich 

Besondere Behandlungssituationen/ 
Einschränkungen 

Neue Information –  
bearbeiten! 

Ansicht 
(aktueller Stand) 

+ 
Änderung möglich 

Dauermedikation, aktuell Ansicht 
(übertragen aus Baseline) 

+ 
Änderung möglich 

Ansicht 
(aktueller Stand) 

+ 
Änderung möglich 

Alkohol- und Nikotinkonsum Ansicht 
(übertragen aus Baseline) 

+ 
Änderung möglich 

Ansicht 
(aktueller Stand) 

+ 
Änderung möglich 

Tabelle 2: Inhalte des Formulars „Verlauf“ 
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 Krebsdiagnose – Primärtumor 

Die Krebsdiagnose wird bei jedem Bewegungs- und Ernährungstermin so angezeigt, wie sie zum Zeit-

punkt „t0 Maxi-RoBa Baseline“ im Projekt ROBA_Assessment erfasst wurde. Der Abschnitt ist nicht 

bearbeitbar und dient lediglich der Information. Beispiel: 

 

 Geplante Primärtherapie 

Der Primärtherapieplan wird bei jedem Bewegungs- und Ernährungstermin so angezeigt, wie er zum 

Zeitpunkt „t0 Maxi-RoBa Baseline“ im Projekt ROBA_Assessment erfasst wurde. Er ist nicht bearbeitbar 

und dient lediglich der Information. Der Plan kann ausgeblendet werden. Beispiel: 
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 Verlauf der Krebstherapie 

Angaben zum Verlauf der Krebstherapie werden im t0 Maxi-RoBa Baseline nicht dokumentiert und 

insofern auch nicht übertragen. Füllen Sie diesen Punkt bei Ihrem ersten Ernährungs- oder Bewe-

gungstermin auf jeden Fall aus. 

Bei nachfolgenden Terminen finden Sie über der Zeile „Nur bei Änderungen aktualisieren:“ die Anzeige 

der aktuellen Information (blau umrandet). Eine Bearbeitung der darunter stehenden Dateneingabe-

felder ist dann nur noch bei eingetretenen Veränderungen nötig. Dieses Prinzip ist im Zusammenhang 

mit den Nebendiagnosen (Abschnitt 9.5.6) etwas genauer beschrieben. 

Beispiel erste Instanz: 

 
 

Beispiel 
Folgeinstanzen  
(nach Ausfüllen und 
Speichern): 
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 Nebendiagnosen 

Die Nebendiagnosen werden beim ersten Interventionstermin (Bewegung oder Ernährung) so ange-

zeigt, wie sie zum Zeitpunkt „t0 Maxi-RoBa Baseline“ im Projekt ROBA_Assessment erfasst wurden. 

Der Darstellungsbereich, der nicht bearbeitet werden kann und nur der schnellen Information dient, 

ist blau umrandet. Bei Folgeterminen sehen Sie im Anzeigebereich immer den zuletzt abgespeicherten 

Stand. An der Zeile „Zeitpunkt Beginn der Erfassung“ können Sie zudem ablesen, von welchem Tag die 

dargestellte Information stammt (Format: yyyy-mm-dd  hh:mm). Beispiel: 

 

Nach diesem Anzeigebereich finden Sie eine gelbe Zeile „Nur bei Änderung aktualisieren:“ und darun-

ter finden Sie die Dateneingabefelder zur Dokumentation der Nebendiagnosen, wie sie sie aus dem 

ROBA_Assessment kennen. Diese Dateneingabefelder sind vorbefüllt mit den aktuellen Daten und in-

sofern (sofern Sie sich in der aktuellen Instanz befinden) identisch mit der Anzeige darüber.  
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Sind keine Änderungen zu dokumentieren, belassen Sie die Einstellungen wie sie sind! Sie können 

einfach bis zur nächsten Überschrift scrollen. 

Wenn Änderungen eingetreten sind, dokumentieren Sie diese wie zum Formular „Anamnese/Verlauf“ 

in ROBA_Assessment (7.3.8) beschrieben. 

Ihre Informationen erhalten Sie wiederum durch Befragung und/oder Einsicht in die Krankenakten des 

Teilnehmers. 

Eine vollständige Liste der dokumentierbaren Erkrankungen finden Sie im Anhang 15.4.  

Zusätzlich zu den dort gelisteten Erkrankungen können Sie im Formular „Verlauf“ im Projekt INTER-

VENTION folgende Erkrankungen dokumentieren: 

- Unter Ernährungs- und Stoffwechselerkrankungen: Eiweißmangel-Syndrom, Metabolisches 

Syndrom, Kachexie 

 

 Besondere Behandlungssituation/Einschränkungen 

Besondere Behandlungssituation/Einschränkungen werden im Maxi-RoBa Baseline nicht dokumen-

tiert und werden insofern auch nicht übertragen. Füllen Sie diesen Punkt bei Ihrem ersten Ernäh-

rungs- oder Bewegungstermin auf jeden Fall aus. 

Bei nachfolgenden Terminen finden Sie über der Zeile „Nur bei Änderungen aktualisieren:“ die Anzeige 

der aktuellen Information wie bereits in den Beispielen für die anderen Informationen dargestellt. Eine 

Bearbeitung der Dateneingabefelder ist dann nur noch bei eingetretenen Veränderungen nötig. 
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 Dauermedikation/Regelmäßige Medikamenteneinnahme 

Die regelmäßige Medikamenteneinnahme wird beim ersten Interventionstermin (Bewegung oder Er-

nährung) so angezeigt, wie sie zum Zeitpunkt „t0 Maxi-RoBa Baseline“ im Projekt ROBA_Assessment 

erfasst wurde. Der Darstellungsbereich, der nicht bearbeitet werden kann und nur der schnellen Infor-

mation dient, ist blau umrandet. Bei Folgeterminen sehen Sie im Anzeigebereich immer den zuletzt 

abgespeicherten Stand. An der Zeile „Zeitpunkt Beginn der Erfassung“ können Sie zudem ablesen, von 

welchem Tag die dargestellte Information stammt (Format: yyyy-mm-dd  hh:mm). 

 

 

Nach diesem Anzeigebereich finden Sie eine gelbe Zeile „Nur bei Änderung aktualisieren:“ und darun-

ter finden Sie die Dateneingabefelder zur Dokumentation der Medikation, wie sie sie aus dem 

ROBA_Assessment kennen. Diese Dateneingabefelder sind vorbefüllt mit den aktuellen Daten und in-

sofern identisch mit der Anzeige darüber (sofern Sie sich in der aktuellen Instanz befinden).  

Sind keine Änderungen der regelmäßigen Medikamenteneinnahme zu dokumentieren, belassen Sie 

die Einstellungen wie sie sind! Sie können einfach bis zur nächsten Überschrift scrollen. 
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Wenn Änderungen eingetreten sind, dokumentieren Sie diese wie zum Formular „Dauermedikation“ 

in ROBA_Assessment (7.3.9) beschrieben. 

Ihre Informationen erhalten Sie wiederum durch Befragung und/oder Einsicht in die Krankenakten des 

Teilnehmers. 

Angaben zu Zusatzbehandlungen, die der Teilnehmer eigeninitiativ wahrnimmt (Heilpraktiker, Ho-

möopathie etc.) sind beim ersten Interventionstermin auf jeden Fall auszufüllen, bei Folgeterminen 

dann nur bei Veränderungen. 

 Nikotin und Alkohol 

Angaben zum Alkohol- und Nikotinkonsum werden beim ersten Interventionstermin (Bewegung oder 

Ernährung) so angezeigt, wie sie zum Zeitpunkt „t0 Maxi-RoBa Baseline“ im Projekt ROBA_Assessment 

erfasst wurden. Der Darstellungsbereich, der nicht bearbeitet werden kann und nur der schnellen In-

formation dient, ist blau umrandet. Bei Folgeterminen sehen Sie im Anzeigebereich immer den zuletzt 

abgespeicherten Stand. An der Zeile „Zeitpunkt Beginn der Erfassung“ können Sie zudem ablesen, von 

welchem Tag die dargestellte Information stammt (Format: yyyy-mm-dd  hh:mm).  

 

Nach diesem Anzeigebereich finden Sie eine gelbe Zeile „Nur bei Änderung aktualisieren:“ und darun-

ter finden Sie die Dateneingabefelder zur Dokumentation des Konsums, wie sie sie aus dem ROBA_As-

sessment kennen. Diese Dateneingabefelder sind vorbefüllt mit den aktuellen Daten und insofern 

identisch mit der Anzeige darüber (sofern Sie sich in der aktuellen Instanz befinden).  

Sind keine Änderungen des Konsums zu dokumentieren, belassen Sie die Einstellungen wie sie sind!  

Wenn Änderungen eingetreten sind, dokumentieren Sie diese. 
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Die Erfassung von Änderungen des Alkohol- und Nikotinkonsums ist nur im Rahmen der Ernährungs-

intervention vorgesehen. 

Bei Bewegungsinterventions-Terminen können Sie diesen Punkt immer ignorieren. 

 

 Beenden des Formulars: 

Stellen Sie den korrekten Form-Status ein und schließen Sie das Formular am besten mit „Speichern 

und zum nächsten Fragebogen“. 

 

9.6 Trainingsspezifische Anamnese – Fakultativ auszufüllen bei Trainingsterminen 

Die trainingsspezifische Anamnese wird beim ersten Trainingstermin durchgeführt und dann regelmä-

ßig etwa alle 4 Wochen wiederholt. Außerdem kann das Formular jederzeit bei Bedarf ausgefüllt wer-

den. Zwischen den Pflichtterminen liegt es also im Ermessen des Therapeuten, ob die Anamnese bei 

einem Training durchgeführt wird oder nicht.  

Das Formular ist im Ablauf immer vorhanden, kann aber ignoriert werden. REDCap erinnert jeweils 

nach 26 Tagen sowohl im Formular Check-In als auch im Formular selbst an die Fälligkeit der Durch-

führung. 

Erfolgt eine Bearbeitung "nach Bedarf" bereits vor Ablauf der 4 Wochen, erinnert REDCap vom tat-

sächlich neu erfassten Tag ausgehend wieder nach 26 Tagen, dass eine erneute trainingsspezifische 

Anamnese erfolgen soll. 

Inhalte: 

Trainingsspezifische Anamnese Instanz #1 Ab Instanz #2 

Einschränkungen / besondere Behand-
lungssituationen, trainingsrelevante Diag-
nosen und Medikamenteneinnahme 

Ansicht aus „Verlauf“ Ansicht aus „Verlauf“ 
(aktueller Stand) 

Persönliche Ziele Ersterfassung Wiederholung am 
Ende (nach 6 Mona-

ten) 

Fragebogen Nebenwirkungen (allgemein 
und symptomspezifisch) 
(inkl. Auswertung der Fragen) 

Ersterfassung 
 

Neuerfassung alle 
4 Wochen 

Ergebnis: Symptome und Nebenwirkungen 
(tatsächlich vorliegend, Beurteilung des 
Therapeuten) 

Ersterfassung Neuerfassung alle 
4 Wochen 

 

Beim Ersttermin beginnt das Formular mit der Anzeige bereits bekannter Einschränkungen / Neben-

diagnosen / Medikamenteneinnahme (blau umrandet). Diese dienen Ihrer schnellen Information bzw. 

Erinnerung im Beratungsgespräch. Die Inhalte werden angezeigt, wie sie zuletzt im Formular „Verlauf“ 
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dokumentiert wurden und können hier nicht bearbeitet werden. Für eine Änderung der Angaben 

wechseln Sie ins Formular „Verlauf“, führen die Änderung dort durch, speichern diese und kommen 

zurück zum Formular „Bewegungstherapie“.  

Einziges bearbeitbares Feld ist das Feld „Weitere dauerhafte Einschränkungen?“ Dieses wird bei Fol-

geterminen vorausgefüllt dargestellt, dient also als dauerhafte Information für die Bewegungsthera-

peuten. Beispiel: 

 

Es folgen Fragen zum aktuellen Zustand der Teilnehmers. Bei Folgeterminen wird bei den ersten drei 

Fragen jeweils die Antwort, die beim letzten Termin gegeben wurde, als Information angezeigt. Die 

Antwort auf die Frage „Wie schätzen Sie… Ihre Müdigkeit/Erschöpfung ein?“ ist zugleich die Frage zur 

Abschätzung des Vorliegens von Fatigue. Beispiel: 
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Die Antworten liefern Hinweise auf mögliche Symptome und Nebenwirkungen. Je nach dokumen-

tierter Antwort liefert REDCap einen Hinweis, welches Symptom/Nebenwirkung evtl. vorliegen könnte. 

Zum Abschluss entscheiden Sie als Therapeut, welche Symptome und Nebenwirkungen tatsächlich 

vorliegen. Beispiel: 

 

Die Frage zu den persönlichen Zielen wird lediglich beim Ersttermin und am Ende des Interventions-

programms erfasst. 
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9.7 Bewegungstherapie – Pflichtformular bei Trainingsterminen 

Inhalte: 

 Instanz #1 Ab Instanz #2 

Ergebnis des letzten Trainings NA Ansicht 
(übertragen aus letztem 

Termin) 

Kurzanamnese Übernahme aus Trai-
ningsspezifische Anam-

nese 

Falls Trainingsspezifische 
Anamnese ausgefüllt: 

Übernahme, ansonsten 
Neuerfassung 

Trainingsplan Ersterfassung Ansicht 
(aktueller Stand) 

+ 
Änderung möglich 

Tabelle 3: Inhalte des Formulars „Bewegungstherapie“ 

 

 Ergebnis des letzten Trainings 

Ab Instanz #2 wird Ihnen im Formular „Bewegungsintervention“ zunächst das Ergebnis des vorange-

gangenen Trainingstermins angezeigt. Dieser Abschnitt ist blau umrandet und nicht bearbeitbar, son-

dern dient der Information. Beispiel: 

 

 

 Kurzanamnese 

Die Kurzanamnese umfasst drei Fragen (Schmerzen, Belastbarkeit, Müdigkeit), die bei jedem Trainings-

termin gestellt werden. Falls beim Termin die „Trainingsspezifische Anamnese“ erfasst wird, werden 

diese Fragen bereits dort gestellt und die Antworten automatisch ins Formular „Bewegungstherapie“ 

übertragen. Bei Trainingsabläufen ohne „Trainingsspezifische Anamnese“ sind die Antworten auf die 

Fragen hier zu erfassen. Zu Ihrer Information werden jeweils die Antworten, die beim letzten Termin 

gegeben wurden, angezeigt. 
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 Trainingsplan 

Hier wird der Therapieplan ausgewählt und erfasst. REDCap öffnet weitere Datenerfassungsfelder erst, 

wenn Sie eine Auswahl zwischen Basistraining, Modultraining und Basis- und Modultraining getroffen 

haben. Bei Auswahl eines Modultrainings zeigt Ihnen REDCap die jeweils zugehörige Bewegungsemp-

fehlung laut SOP an. Sie können diese Empfehlungen für Ihre nachfolgende Auswahl der Intensität des 

Trainings verwenden. Beachten Sie die SOP zur Bewegungsintervention! Beispiel: 

 

Sie wählen dann die Intensitäten aus, in denen die Ausdauer- und Krafttraining durchgeführt werden 

sollen. REDCap zeigt nach der Auswahl automatisch die Inhalte der gewählten Module.  
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Der so erfasste aktuelle Therapieplan wird bei Folgeterminen zunächst zu Ihrer Information mit 

blauem Rahmen angezeigt (nur Anzeige, nicht bearbeitbar). Darunter sind die Dateneingabefelder be-

reits entsprechend voreingestellt und müssen nur bearbeitet werden, falls sich eine Änderung ergibt. 

Falls sich am Plan nichts ändert, können Sie also einfach zum Ende des Formulars scrollen und spei-

chern. Dieses Datenerfassungsprinzip entspricht demjenigen im Formular „Verlauf“ und ist dort ge-

nauer erklärt. Beispiel:  

 

 

9.8  Ausdauer- und Kraftdiagnostik – fakultativ auszufüllen bei Trainingsterminen 

Das Formular Ausdauer- und Kraft-Diagnostik wird bei jedem Trainingstermin angezeigt, sollte jedoch 

folgendermaßen bearbeitet werden 

- Dritter Trainingstermin: Ausdauer- und Kraftdiagnostik (zu Beginn) 

- Bei Abschluss der Krebstherapie (Ende der Intervention): Ausdauer- und Kraftdiagnostik (zum 

Abschluss) 

Zu anderen Zeitpunkten kann das Formular ignoriert werden. 

Wählen Sie zunächst aus, welche Diagnostik Sie dokumentieren möchten. In der Folge öffnen sich die 

entsprechenden Eingabemasken. 

 

Die Ausdauerdiagnostik zu Beginn der Bewegungstherapie erfolgt durch den 30/15 Stufentest, der 

im Rahmen des RoBa-Baseline-Termins ohnehin durchgeführt wurde und zur Schonung des Teilneh-

mers hier, zu Beginn des Programms, zur Trainingssteuerung verwendet wird. Die Informationen wer-

den in REDCap automatisch aus dem ROBA_Assessment übertragen. 

Bestimmen Sie in diesem Zusammenhang die Start-Trainings-Wattzahl und dokumentieren Sie, wel-

ches Ausdauertrainingsgerät verwendet wird. Beispiel: 
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Bei der Erfassung der Kraftdiagnostik dokumentieren Sie in REDCap lediglich das Datum sowie die pro-

tokollgerechte Durchführung. Beachten Sie die SOP. 

Die Erfassung der Ausdauer- und Kraftdiagnostik zum Abschluss der Therapie/Intervention erfolgt per 

Hand (kein automatischer Übertrag aus RoBa_Assessment). 

 

9.9 Trainingsergebnis – obligat zu erfassen bei Trainingsterminen im Formular Check-Out 

Zum Abschluss des Trainings erfassen Sie das Trainingsergebnis im Formular Check-Out. Dieses wird 

beim nächsten Termin als erste Information für den Bewegungstherapeuten angezeigt. Beispiel: 
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 Query-System 

10.1 Überblick 

REDCap bietet die Möglichkeit, Unklarheiten innerhalb der Daten in einem dokumentierten Ablauf 

mittels Queries zu lösen. Je nach Berechtigung kann ein Nutzer Queries öffnen, beantworten, schlie-

ßen, nur ansehen oder hat gar keinen Zugriff. Das Öffnen von Queries ist dem ZDM sowie den Studien- 

und Datenmanagement-Koordinatoren erlaubt. Das Schließen erfolgt ausschließlich durch das ZDM. 

Das ZDM programmiert Data Quality Checks, die fortlaufend die Plausibilität der Dateneingaben ge-

mäß definierter Regeln (inkl. bspw. Ausfüllen von Pflichtfeldern, Angabe von Missing Codes, Plausibili-

tät von Datumsangaben etc.) prüft. Eine Unplausibilität führt zur Öffnung einer Query. Die durch eine 

Qualitätsregel erstellten Queries sind (bei automatischer Erstellung) NICHT einer Person zugewie-

sen. Verantwortlich für deren Bearbeitung ist der jeweilige Datenmanagement-Koordinator des SZ. 

Zudem erfolgen weitere regelmäßige, nicht automatisierte Prüfungen der Dateneingaben sowie der 

Datei-Uploads. Bei Unplausibilitäten erstellt das ZDM Queries und adressiert diese an die Datenma-

nagement-Koordinatoren der jeweiligen Studienzentren. Diese können die Queries selbst lösen oder 

innerhalb Ihres Teams anderen Mitarbeitern zuordnen (weiterleiten).  

Fertig geprüfte Formulare werden in REDCap durch das ZDM gesperrt. Es ist dann keine weitere Ver-

änderung im Formular mehr möglich. Die Aufhebung der Sperrung, falls doch noch eine nachträgliche 

Änderung im Formular erforderlich ist, ist durch den Datenmanagement-Koordinator möglich. Das 

nachfolgende erneute Sperren darf nur durch das ZDM erfolgen, um sicherzustellen, dass eine noch-

malige Prüfung der Daten erfolgt. Näheres hierzu finden Sie in Kapitel 11. 

 

10.2 Öffnen von Feld-bezogenen Queries (nur ZDM und Koordinatoren) 

Der Queryprozess kann direkt auf einem Fragebogen durch Klick auf die Sprechblase neben dem Da-

teneingabefeld gestartet werden.  

 

Es öffnet sich folgender Dialog: 
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Nachdem Sie mit „Zeitplan anlegen“ die Angaben bestätigt haben, finden Sie die Termine auch im Ka-

lender, den Sie in REDCap ebenfalls über die seitliche Navigationsleiste aufrufen können. 

Änderungen der Termine sind jederzeit möglich. Rufen Sie den Termin hierzu entweder direkt aus der 

Kalender heraus auf oder wählen Sie unter „Zeitplanung“ den Reiter „Zeitplan ansehen oder bearbei-

ten“. 

REDCap meldet Ihnen, wenn Sie einen Termin außerhalb des definierten (erlaubten) Zeitbereiches 

festlegen möchten. 

 

 

Ausnahme: tx 

Der Zeitpunkt tx, das RoBa-Assessment +/(-) 14 Tage zum Abschluss der Primärtherapie, muss indivi-

duell festgelegt werden und lässt sich nicht durch eine allgemeine Regel vorherbestimmen. 

 

Wichtig: 

Nach Eintrag des Termins UNBEDINGT im nachfolgenden Dialog „No, just this one“ anklicken, an-

sonsten verschiebt REDCap alle nachfolgenden Termine anhand des gerade geänderten Termins! 
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 Send-it (Senden) 

„Send-It“ bzw. auf Deutsch „Senden“ ist eine in REDCap implementierte, sichere Datei-Übertragungs-

anwendung, die im Rahmen des INTEGRATION-Programms bspw. dazu verwendet wird, die Anforde-

rungsdatensätze für die Krankenversicherungsdaten (GKV-Daten) an die Vertrauensstelle zu übertra-

gen. Andere Anwendungen sind denkbar. Jeder REDCap Nutzer kann unter Verwendung dieser Anwen-

dung mit jedem anderen REDCap Nutzer vertrauliche Daten sicher austauschen.  

Die Anwendung ist weitestgehend selbsterklärend. Die Datei, die weitergegeben werden soll, wird 

hierbei auf den geschützten REDCap-Fileserver geladen. Der vom Sender angegebene Empfänger er-

hält daraufhin zwei automatisiert erstellte Emails: eine E-Mail mit einem unique (einzigartigen) URL 

zum Download der Datei sowie eine zweite E-Mail mit dem Passwort, das zum Download der Datei 

benötigt wird. Der Up- und Download erfolgt verschlüsselt über https. Die Dateien werden nach einer 

vom Sender einstellbaren Zeit (bspw. 3 Tage) automatisch vom Server gelöscht, unabhängig davon, ob 

sie heruntergeladen wurden oder nicht. Im Fall der GKV-Daten wird die Datei gemäß Datenschutzkon-

zept vor der Übergabe auch verschlüsselt. Dies ist nur bei sehr sensiblen Daten notwendig. Bitte prüfen 

Sie bei einer evtl. Nutzung welchen Schutzgrad die Daten haben, die Sie übermitteln möchten. Achten 

Sie trotz sicherem Übertragungsweg darauf, keine personenidentifizierenden Daten der Teilnehmer 

Ihres Standortes unverschlüsselt und/oder an unberechtigte Empfänger zu übermitteln. 
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Weitere Informationen zur Verschlüsselung und Übertragung der KV-Daten finden Sie in der SOP Da-

tenmanagement. 

„Send-It“ erlaubt die Übertragung immer nur einer Datei. Das gleichzeitige Übertragen von mehreren 

Dateien ist, neben der verschlüsselten Übertragung im VC-Container, auch in einer zip-Datei möglich. 

Die Maximalgröße der zu übertragenden Datei beträgt 300 MB. 

 

 Dateiablage 

Dieses Handbuch sowie im weiteren Verlauf der Studie auch weitere Datenerfassungsrelevante Doku-

mente finden Sie auch in REDCap unter Dateiablage. 

Wichtig: Die Dokumente sind unabhängig von der Zugriffsgruppe (=Studienzentrum) für ALLE Nutzer 

der Datenbank und nur innerhalb des Projektes, in dem sie hochgeladen sind, sichtbar. 

Beispiel: 
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 Anlage 

15.1 Zentrumsnummern 

11 Bonn 

12 Bremen 

13 Frankfurt 

14 Freiburg 

15 Halle 

16 Hamburg 

17 Heidelberg 

18 Köln 

19 Leipzig 

20 UKSH Lübeck 

21 München 

22 Regensburg 

23 Testzentrum 

 

15.2 Synonyme 

Folgende Bezeichnungen werden im vorliegenden Handbuch bzw. in REDCap jeweils synonym verwen-

det: 

REDCap Projekt | Datenbank 

Zugriffsgruppe | DAG (Data Access Group) | Studienzentrum, Klinik, Standort, etc. 

Formular | Datenerfassungsinstrument | eCRF 

Selbstausfüllerfragebogen | Umfrage 

Event | Visite | Zeitpunkt | Termin 

Datensatz | Teilnehmer |Proband | Patient 

 

15.3 Abkürzungen 

Bspw. Beispielsweise 

DMK Datenmanagement-Koordinator 

eCRF elektronisches Datenerfassungsformular 

RoBa Ressourcenorientierte Bedarfsanalyse 

SAE Serious Adverse Event (Schwerwiegendes unerwünschtes Ereignis) 

SZ Studienzentrum 

ZDM Zentrales Datenmanagement (Uni Regensburg) 

u.v.a. und viele andere 
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15.4 Vollständige Liste der Nebendiagnosen/Vorerkrankungen 
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