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I Signatur

Die Implementierung einer elektronischen Signatur dient der Datenverifizierung der in die eCRF einge-
tragenen Daten durch einen Priifer oder durch die von ihm beauftragten arztlichen Mitglieder der
Prifgruppe und erfiillt damit die Anforderungen der ICH-GCP- Richtlinien. Dies ist insbesondere im
Rahmen der Dokumentation von Schwerwiegenden Unerwiinschten Ereignissen und des Studienendes
von Bedeutung.

Zum Unterschreiben klicken Sie auf ,,Signatur hinzufligen”. Es 6ffnet sich ein Pop-Up Fenster, in dem
die unterschriftsberechtigte Person mit dem Maus unterschreiben kann. Wenn Sie fiir diesen Vorgang
das Tablet verwenden, kénnen Sie mit dem Touchpen sehr komfortabel ,richtig” unterschreiben.

Elektronische Unterschrift Priifarzt ¥ Signatur hinzufiigen

Speichern Sie die Unterschrift oder klicken Sie ,Wert zuriicksetzen”, um die Unterschrift zu l6schen
und den Vorgang zu wiederholen.

Signatur hinzufiigen x

Elektronische Unterschrift Priifarzt

;?‘M,PO. /2t
Wert zuriicksetzen

Bei fehlerhafter Verwendung der Signatur, wenn bspw. eine unberechtigte Person unterschrieben hat,
kann die Unterschrift durch ,, Datei [6schen” entfernt werden.

2.2 Missing Data Codes
»Was nicht dokumentiert wurde, wurde nicht gemacht.” ... oder doch?

Um derartige Unsicherheiten im Sinne einer hohen Datenqualitat 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, fir das Sie
keinen Wert angeben kénnen.
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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 Uberblickstabelle, in der Regel fiir 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 diirfen dann nur noch echte Daten eingegeben werden!

Datenerhebung - <SZ-Nummer>

In der Uberschrift dieses Punktes wird lhre Zentrumsnummer angezeigt, bspw.

Datenerhebung — 22

Priifen Sie bitte beim ersten Login, ob an dieser Stelle lhre SZ-Nummer dargestellt ist (vgl. SZ-Ubersicht-
Tabelle im Anhang), bei Abweichung bitte dem ZDM melden.

4.2.6

4.2.7

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

RoBa-Assessments die Selbstausfiillerfragebogen fiir die Teilnehmer im Umfragemodus aufru-
fen kdnnen. Sie benotigen die Listen und Funktionen, die Sie mit diesem Link aufrufen kon-
nen, nicht!

Zeitplanung: Die Zeitplanung kann bspw. zur Berechnung zeitgerechter Termine und zur Ter-
minvereinbarung genutzt werden. Siehe Kapitel 12.

,Datensatz Status Ubersicht” — Gesamtiibersicht {bers Projekt, sichtbar sind alle Datens-

dtze/Teilnehmer des eigenen Studienzentrums und je nach ausgewahltem Dashboard die
Messzeitpunkte (,,Events/Visiten”) und Formulare inkl. Status. Ndheres im Punkt 4.3 und 5.3.
LDatensdtze anzeigen/bearbeiten” — Dieser Punkt bietet die beste Moglichkeit, gezielt ein-

zelne Datensatze/Teilnehmer aufzurufen. Naheres im Punkt 5.1.
Anwendungen

Kalender: Kann genutzt werden, siehe Kapitel 12.

Dateiablage: Hier liegen Dokumente, die fiir alle INTEGRATION-Mitarbeiter nitzlich sind,
bspw. die aktuelle Version des Handbuchs, die aktuellen Papier-CRFs, SOPs, etc.; Siehe auch
Kapitel 14.

Verwalte Sperrung/E-Signatur — Ist nicht fur alle Anwender sichtbar, sondern nur fiir diejeni-

gen, die Sperr- und Unterschriftsrecht haben.

Query-Prozess: Der Query-Prozess erlaubt eine dokumentierte Losung von Unklarheiten inner-
halb der Daten. Der Zugriff erfolgt in Abhangigkeit Ihrer Nutzerrechte und kann eingeschréankt
sein. Die ausfiihrliche Beschreibung finden Sie in Kapitel 10.

Berichte

Hier sind hilfreiche Abfragen hinterlegt, die durch berechtigte Nutzer ausgefiihrt werden kénnen.
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4.2.8 Hilfe & Information:

Die Hilfe-Funktionen betreffen vorwiegend die Erstellung der Dateneingabeformulare. Fiir Sie als An-
wender kénnten die Videos , Kurzer Uberblick (iber REDCap“ und ,Uberblick Dateneingabe” von Inte-
resse sein.

4.2.9 REDCap Administrator kontaktieren:

Bei technischen Problemen oder Fragen kdnnen Sie (iber diesen Button eine E-Mail an den REDCap
Administrator senden. Die E-Mail-Adressen finden Sie auch am Ende dieses Handbuchs.

4.3 Die Ubersichtsansicht: ,,Datensatz Status Ubersicht“ und ,,Dashboards*

f\'EDCapﬁ’ ROBA Assessment »m

Angemeldet als testuser22 | Abmelden
Meine Datenbanken A Projekt Homepage
M REDCap Messenger

Folgende Tabellen bieten allgemeine Informationen, wie die Liste der Nutzer mit Zugriff auf das Prajekt, allg.
Projektstatistiken und anstehende Termine (wenn vorhanden).

Projekt Home und Design

A Projekt Homepage - B Codebuch
2 Projektstatus: Produktion & Aktuelle Nutzer (34) B Datenbank Statistiken

Datenerhebung — 23 Nutzer Endet Eintrage in der Datenbanl Gesamt: 840/ In Gruppe:

£3 Tools zur Verteilung von Umfragen akamra e Letzte Altivitat 15-10-2020 15:52

I o e Speicherplatznutzung 10651 MB
£ Datensatz Status Ubersicht B Spefeherplatn '
ensatzen (Antonia Pahl)

ascheuble nie [#] Anstehende Termine (in den nachsten 7 Tagen)
Anwendungen =l (Anne-Marie Dr.mec -
Zeit Datum Beschreibung
() Kalender atomanek -
[B: Datenexporte. Berichte und Statistiken {Anniks Tomanek) " Keine anstehenden Termine
& Dateiablage bah37617 e
& Verwalte Sperrung/E-Signatur {Hansjarg Baurecht)
3 Randomisation bkutschke
nie
®, Queryprozess (Benjamin Kutschke
bscheerer -
Berichte QSsuche [+ nie

= {Barbara Scheerer)

Hilfe & Information 53] canding

Klick auf ,Datensatz Status Ubersicht“ in der seitlichen Meniileiste (siehe Bild oben) fiihrt zu folgender
Ubersichtsseite:

ROBA Assessment

2 Datensatz Status Ubersicht (Alle Datensatze)
B Meine Datenbanken
W REDCap Messenger Unten wird aine Tabelle mit allen vorhandenen Datensstzen und
U alle Fragebogen (wenn mehrfach, fur alle Visiten)

Sie konnen durch Kilck auf dle farbigen Buttons jeden Legenda firr Statusicons:
 auf diesem speziellen Fragebogen offnen. Bitte beachten ® Unvolistandig Unuolistandig (keine Daten gespeichert) [
Ungepraft ) Unwollstandige Umfrageantwort
angezeigt aber nicht ® volistandig i@ Volistandige Umfrageantwort
SGruppe SeNOTEN KARNSN g Mehrars Status (verschisden) @101 Mehrere Satus (sl gieich)

Frojekt Home und Design S

# Projekt Homepage - B Codebuch

B Frojeksstatus: Produktion :
Fragebogen haben. Diese konnen da

Datenerhebung — 23 | bearbeitet werden. Wenn Sie 2u elner

£3 Tools 2ur vertellung von Umfragen
B Zeitolanung

angezeigtes Dashbo)
#l Datensatz Status Uersicht SR

B Hinzufigen / Bearbeiten von Datensatzen Angereigter Datensa
Anwendungen -

B xalender

B Datenexporte Berchts und Stzuscien

& Dateiablage

& verwalte Sperrung/E Signatur Anzaigen: zebog Nur Sperrstatus | Alle Statustypen

% Randomisation

™ Quenyprozess aigemeines YT —
P Qs @ ronre.
(— 5 Tanekmari) [ sinetip g oenbmmberar 42| St A et ettt it pnbenscand | Erelast Spirocsgomesie | Macicromerrie | MDD Fm B =
85
L] . o . . . o “ e o - - o o @ ] & & @ .
L o L] o
. L3 . ° °
61 L L] . - L] o L o L] * o L @ & o & @ .
21 L3
asesee
30458 1997, weibs L] - . L] o & » ° - - o o @ @ & & @ L
0S8 1991, weitsicn .
o738
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Moglichkeit 1: Behandlung wie geplant durchgefiihrt

Klicken Sie ,,Behandlung wie geplant durchgefiihrt”, wenn der urspriingliche Therapieplan von Anfang
an eingehalten wurde.

Moglichkeit 2: Abweichung vom Primartherapieplan
Die Auswahlmoglichkeiten

Dosisanderung erforderlich
Unterbrechung der Therapie/Zeitliche Verzégerung
Therapie-Regime-Umstellung

O O O O

Therapieabbruch

stellen jeweils Abweichungen vom Priméartherapieplan dar. Zu dokumentieren ist jeweils der aktuelle
Stand zum Zeitpunkt des Assessments im Vergleich zur Baseline. Klicken Sie ,,Primartherapieplan an-
zeigen” zur Ansicht des Plans, auf den Sie sich bei der Dokumentation der Abweichung beziehen soll-
ten. Fir jede Abweichung kdnnen Sie zudem den Zeitpunkt der Abweichung sowie den Grund angeben.

Beachten Sie:

Abweichungen, die liber einen langeren Zeitraum andauern (bspw. eine dauerhafte Dosisreduktion)
missen 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 spatestens zu t6)

Ist die Primartherapie bereits beendet worden? Wenn ja, erfassen Sie zusatzlich den Tag des Thera-
pie-Endes. Das Ende der onkologischen Systemtherapie wird laut Priifplan 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 wahrend der Primartherapie? Falls wahrend der Primartherapie ein Progress festgestellt
wurde, dokumentieren Sie hier den Tag der Diagnose.

Zudem wird zum Zeitpunkt tx erfasst, welche Systemtherapie der Teilnehmer tatsachlich erhalten
hat. Diese Angabe erfolgt in Form einer Excel-Tabelle, die simtliche Wirkstoff-Gaben jeweils mit dem
Datum der Gabe und der jeweiligen Dosierung enthalt.

Abweichungen vom urspriinglichen Therapieplan sollten vor dem Upload nach Mdglichkeit gekenn-
zeichnet werden. Um dies zu erleichtern, kénnen wahrend des Verlaufs der Studie in REDCap erfasste
Abweichungen angezeigt werden, indem ein Hikchen bei ,,Dokumentierte Abweichungen anzeigen”
gesetzt wird.

Der Upload der Excel-Datei erfolgt iber einen Upload-Link. Die Benennung der Datei erfolgt nach dem
Ublichen Schema <ID-5>-<YY-MM-TT>-ktv.xIsx
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Beispiel Excel-Datei (mit Erfassung Datum und Grund des Therapieabbruchs):

&
o
& &
& . 3 &
& ) F &
o ,\9 & ée/ ée@
¢ & & Q <
ID-S 21.08.2016 Docetaxel 94 MG
ID-S 21.08.2016 Fluorouracil 4.900 MG
ID-5 21.08.2016 Oxaliplatin 160 MG
ID-S 04.09.2016 Docetaxel 94 MG
ID-S 04.09.2016 Fluorouracil 4.900 MG
ID-5 04.09.2016 Oxaliplatin 160 MG
ID-5 18.09.2016 Docetaxel 94 MG
ID-S 18.09.2016 Fluorouracil 4.900 MG
ID-5 18.09.2016 Oxaliplatin 160 MG
ID-S 02.10.2016 Docetaxel 94 MG
ID-5 02.10.2016 Fluorouracil 3.900 MG
ID-5 02.10.2016 Oxaliplatin 160 MG

(=R =R =Rl =R =R = R = = R = R = R = i =)

Stand: 17.08.2022

(}*@ cﬁ‘b
& s ~
& & N
o & &

& & &

< < <
] ] ]
] ] ]
] ] ]
] ] ]
] ] ]
] ] ]
] ] ]
] ] ]
o o o
] 1 ]
0 1 difficulty_swallowing
0 1 0

Beispiel: Anzeige der in REDCap erfassten Dokumentation von Abweichungen

Tatsachlich durchgefiihrte Systemtherapie

Excel-Datei Upload:
(Datei mit Angaben zu tatséchlich erhaltenen Substanz-Gaben)

Dateiname [ID-SHYY-MM-TT]-ktv.xlsx
Bsp: 345253-21-02-26-ktv.xlsx

Achten Sie auf Pseudonymisierung!

X Dokument hochladen

aokumentierne Abweichungen anzeigen

tl:

=> Dosisdnderung seit:

== Grund fiir die Dosisénderung
(Mehrfachauswahl méglich)

=> Anderer Grund fiir Dosisénderung: Bitte spezifizieren

2021-03-09
Patientenwunsch, Anderer Grund

Gutes Ansprechen auf die Therapie

t2:

=> Dosisdnderung seit:

== Grund fiir die Dosisénderung
(Mehrfachauswahl méglich)

=> Unterbrechung/Zeitliche Verzégerung seit:

=> Grund fiir die Unterbrechung/Zeitliche Verzégerung
(Mehrfachauswahl méglich)

2021-03-09
Medizinische Unvertraglichkeit/Toxizitat
2021-03-09

Medizinische Unvertraglichkeit/ Toxizitat

(Mehrfachauswahl méglich)

td:
== Verzeitige Beendigung der Therapie am 2021-03-09
== Grund fiir Therapieabbruch Patient h
(Mehrfachauswahl méglich) atentenwUnse
o
=> Vorzeitige Beendigung der Therapie am 2021-03-09
=> Grund fiir Therapieabbruch Patientenwunsch
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7.3.7 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.
7.3.8 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 vollstandig und sorgfaltig wie moglich 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 6ffnet. Bspw. 6ffnet sich bei Auswahl von ,,Erndhrungs- und Stoffwechselerkrankungen” die zuge-
horige Checkbox-Auswahl (in Abbildung 5: Beispieldokumentation Nebendiagnosen griin) zur weiteren
Spezifizierung. Im Beispiel (Abbildung 5: Beispieldokumentation Nebendiagnosen) ist ,Diabetes” aus-
gewahlt, was zum Offnen des weiteren Auswahlfeldes zum Diabetes Typ fiihrt.

Bei Auswahl mehrerer Nebendiagnosen erscheinen die sich jeweils 6ffnenden weiteren Auswahlfelder
nacheinander. Im dargestellten Beispiel finden Sie die Auswahlliste der Herz-Kreislauf-Erkrankungen
NACH der Spezifikation Diabetestyp und -Behandlung.

Eine volisténdige Liste der dokumentierbaren Erkrankungen finden Sie im Anhang 15.4.
7.3.9 Dauermedikation

Zum Messzeitpunkt ,,t0 Maxi-RoBa Baseline” werden alle Medikamentengruppen erfasst, die bereits
zum Zeitpunkt des Baseline-Assessments regelmaRig 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-
maRig 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 Auswahlmoglichkeiten an.

Erfassen Sie die Medikamente jeweils so vollstandig wie moglich durch Befragung des Teilnehmers
und/oder Einsicht in die Krankenakten.
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Quellen: Arztbriefe und Patientenangaben.
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Mebendiagnosen/Vorerkrankungen (angelehnt an ICD-10 und GLIM Kriterien)

(Mehrfachauswahl maglich)

Erndhrungs- oder Stoffwechselerkrankung(en)
Herz-Kreislauf-Erkrankungien)

I:l Krankheiten des Blutes und der blutbildenden Crgans
D Muskel-Skelett-Erkrankungien)

D Lungenerkrankung(en)

D Allergie(n) und Unvertraglichkeicen

I:l Krankheiffen) des Verdauungssystems

D Hauterkrankungien)

D Mierenerkrankunglen)

D MNeurologische und psychiatrische Erkrankungen
I:l Infektionserkrankungen

D Sonstige

D Keine Mebendiagnosen

=>Welche Ermndhrungs- oder S5toffwechselerkrankung{en)?
(Mehrfachauswahl maglich)

=> Diabetes Typ

=>Wie wird lhr Diabetes derzeit behandelt?
(Mehrfachauswahl maglich)

== Welche Herz-Kreislauferkrankung(en)?
(Mehrfachauswahl maglich)

Abbildung 5: Beispieldokumentation Nebendiagnosen

2025-10-06_01NVF18018_INTEGRATION_Anlage_11_Handbuch

D Schilddrisenerkrankung

Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit)

D Mangelernghrung

I:l Erh&hte Blutfette bzw. Chaolesterin cder
Triglyzeride

D Gicht oder eine Harnsdureerkrankung

D Angeborene Stoffwechselerkrankung

I:l Es==torung

D Sonstige

@,
l:::'II
l:::'III

I'u'IitInsuIin

D Mit Tabletten
D Didtetisch

D Anders

Wert zuriicksetzen

D Herzinfarkt

D Verengung der Herzkranzgefale baw. Angina
pectoris

D Herzschwiache bzw. Herzinsuffizienz

D Herzrhythmusstdrungen

I:l Arterielle Verschlusskrankheit
{Dwrchblutungsstérungen in den Beinen)

Bluthochdruck
D Sonstige
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7.3.10 Wahrnehmen von Bewegungs- und Erndhrungsberatungsangeboten

Das Wahrnehmen von Bewegungs- und Erndhrungsangeboten lber die Regelversorgung hinaus ist laut
Prifplan eine Protokollverletzung. Deshalb werden die Teilnehmer bei jedem Kontakt zu deren dies-
beziiglichem Verhalten befragt. Beachten Sie, dass zu jedem Angebot, das angeklickt wird, eine Frage
zur Haufigkeit zu beantworten ist.

Es ist wichtig, dass Sie die Erfassung ohne Wertung und moglicherweise Beeinflussung des Teilnehmers
vornehmen.

7.3.11 Nikotin und Alkohol

Nikotin- und Alkohol-Konsum sind wichtige Parameter zur Adjustierung in der statistischen Analyse
und spielen auch im Zusammenhang mit der Erndahrungstherapeutischen Intervention eine Rolle. Sie
werden deshalb bei jedem Maxi-RoBa-Termin auf einfache Weise erfasst.

7.3.12 Teilnahme am Interventionsprogramm

Dieser Abschnitt des Formulars wird lThnen nur zum Zeitpunkt tx und nur fiir Teilnehmer in Versor-

gungsgruppe 1 angezeigt. Es wird in Kiirze erfasst, inwieweit eine planméaRige Teilnahme am INTER-
VENTION-Programm stattgefunden hat.

Dies geschieht nicht durch Befragung des Teilnehmers, sondern durch Ubertragung der Daten aus
dem Interventions-Projekt. REDCap flihrt diesen Schritt nicht automatisiert aus. Die Erfassung sollte
also durch einen Mitarbeiter erfolgen, der Zugang zu beiden Projekten hat.

Offnen Sie das Intervention-Projekt und rufen Sie den Teilnehmer mit seiner ID-S auf. Das RoBa-Asses-
sement-Projekt kdnnen Sie in einem zweiten Browserfenster oder Tab gleichzeitig 6ffnen und die Da-
ten Ubertragen, indem Sie zwischen den Browserfenstern oder Tabs hin und her wechseln.

Lesen Sie jeweils das Datum des ersten Erndhrungs- und Trainingstermins aus dem Interventions-Pro-
jekt (jeweils Datum von Instanz 1) aus und Ubertragen Sie die Daten in die entsprechenden Datenein-
gabefelder im RoBa-Assessment-Projekt. Priifen Sie die Haufigkeit und RegelmafRigkeit der dokumen-
tierten Termine in Training und Erndhrung und erfassen Sie das Ergebnis zur planmaRigen Teilnahme
entsprechend im RoBa-Assessment-Projekt. In nachfolgender Abbildung sehen Sie die Erfassung am
Beispiel Bewegungstherapie.

Halten Sie bei Unklarheiten Ricksprache innerhalb lhres Teams.
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Prufen Sie in den Formularen ,,Check-In“ und ,,Blutwerte/mGPS” des Messzeitpunktes ,,t0 Maxi-RoBa
Baseline”, ob Daten fiir ECOG und Albumin und CRP (und somit mGPS) eingegeben wurden und vor-
handen sind.

Wenn keine Daten fiir ECOG und mGPS eingegeben wurden, kldren Sie dies mit den Mitarbeitern Ihres
Studienzentrums.

Falls Daten vorhanden sind, wechseln Sie zurlick zum Formular ,,Randomisierung”. Klicken Sie auf , Lo-
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
Ubernommen, so kdnnen Sie ganz normal randomisieren. Sind die Daten fiir ECOG und mGPS nach wie
vor nicht angekommen, melden Sie sich bitte beim ZDM.

7.14 SAE (Studienkoordinator)

Schwerwiegende Unerwiinschte Ereignisse (Serious Adverse Events, SAE) miissen unmittelbar bei Be-

kanntwerden im Formular ,SAE“ im Abschnitt ,Allgemeines” dokumentiert werden, da flr diese eine
Meldepflicht besteht. Ungeplante Krankenhausaufenthalte, Ereignisse, die zu bleibenden Schaden
fithren und lebensbedrohliche sowie todliche Ereignisse sind in jedem Fall als schwerwiegend einzu-
stufen.

Zu dokumentieren sind:
- Tod
- Kardiovaskulare Ereignisse: Myokardinfarkt, Akute Herzinsuffizienz, Zerebrale Ischamie, Lun-
genarterienembolie, Sonstige
- Bewegungsapparat: Fraktur, Ruptur, Sonstige
- Sonstige

N&here Informationen finden Sie im Prifplan.

Das Formular ,,SAE“ ist, wie das Formular ,,Check-In“, wiederholt ausfillbar, da im Vorfeld unbekannt
ist, wie viele SAEs bei einem einzelnen Teilnehmer auftreten. Zu diesem Konzept finden Sie Informati-
onen in Punkt 6.2.

Fiillen Sie fiir jedes auftretende SAE eine eigene Instanz des Formulars ,,SAE” aus.

Im Prifzentrum erfolgt eine Einschatzung des Schweregrades des SAE sowie die Einstufung als SAE
durch den Priifarzt. Diese Einschdtzung muss dokumentiert und vom Priifarzt elektronisch unterzeich-
net werden (siehe hierzu Punkt 2.1.8). SchlieRen Sie das Formular mit dem Status ,Incomplete” ab.

Bei Dokumentation eines Schwerwiegenden Unerwiinschten Ereignisses wird die Konsortialfiihrung
automatisch durch eine E-Mail hieriiber informiert. Es ist dann Aufgabe der Konsortialfiihrung, das
Formular in REDCap zu 6ffnen, vollstandig auszufillen 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 notigen
Rechte dazu haben. Die so erzeugte pdf-Datei wird an alle Stellen (ibermittelt, denen das SAE zu mel-
den ist.

2025-10-06_01NVF18018_INTEGRATION_Anlage_11_Handbuch REDCap_v4.0.docx
Seite 99/168



INTEGRATION-Programm REDCap Handbuch v4.0
Stand: 17.08.2022

2 PDF der Fragebégen herunterladen & VIDEQ: Einfa

‘,_t diesem Fragebogen (leer)

£ diesem Fragebogen mit den erhobenen Daten

£ diesem Fragebogen mit den erhobenen Daten (kompakt)
‘J"__ alle Forms/Umfragen (leer)

£ alle Forms/Umfragen mit den erhobenen Daten

E alle Forms/Umfragen mit den erhobenen Daten (kompakt)

Nach erfolgter Meldung wird die gemeldete Instanz des Fragebogens durch die Konsortialfiihrung 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)
7.15.1 Berechtigung und Zeitpunkt
Das Formular ,Studienende” kann nur von dazu berechtigten Personen bearbeitet werden.

Spatestens zum Abschluss des INTEGRATION-Programms und der Nachbeobachtungsphase (t8 des
letzten eingeschlossenen Teilnehmers) muss das Formular ,Studienende” (Daten Ubersicht — Allge-
meines) fir alle Teilnehmer ausgefillt sein.

Bei einem Widerruf ist die Bearbeitung des Formulars ,Studienende” unmittelbar bei Eingang des
schriftlichen Widerrufs auszufiillen. Weiteres siehe Punkt 7.15.6.

7.15.2 Regulares Studienende:

Hat der Teilnehmer an der Studie bis zur Visite t8 teilgenommen, bedeutet dies, dass er die Studie
regular 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. Priifen Sie die Richtigkeit dieser
Werte bzw. (ibertragen Sie diese per Hand, falls der automatische Ubertrag fehlerhaft ist.

7.15.3 Vorzeitiges Ende:

Wenn die Studienteilnahme vor dem Messzeitpunkt t8 beendet wurde, beantworten Sie die entspre-
chende Frage im eCRF mit ,Nein“. REDCap tragt in diesem Fall fiir die Werte ,,Datum des letzten Ter-
mins im Studienzentrum®, , Gewicht bei Studienende” und , Aligemeinzustand bei Studienende” die
Werte des letzten wahrgenommenen Maxi-RoBa-Termins ein. Priifen Sie die Richtigkeit dieser Werte
bzw. libertragen Sie diese per Hand, falls der automatische Ubertrag fehlerhaft ist.

Geben Sie den Hauptgrund fiir den Abbruch der Studie an.

Sollte der Grund ein Widerruf sein, finden Sie Naheres in Punkt 7.15.6
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7.15.4 Bewertung
Am Ende bewerten Sie das Studienende wie folgt:

- Reguldrer Abschluss der Studie: Teilnahme bis einschlieBlich 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 Priifleiter aus der Studie ausgeschlossen

- Lost to follow-up: Der primadre Endpunkt wurde erreicht, das heildt der Messzeitpunkt ,tx
Maxi-RoBa Therapieende” hat regular stattgefunden. Die Nachbeobachtung (Messzeitpunkte
16, t7, t8) fanden aber nicht oder nur teilweise statt.

7.15.5 Unterschrift
Fiir die Unterschrift zum Studienende ist der Priifarzt des jeweiligen Standortes verantwortlich.

Prifen Sie, bevor Sie die Unterschrift leisten, ob samtliche Formulare aller Messzeitpunkte vollstandig
ausgefllt und Giberprift sind bzw. ob nicht ausgefiillte Messzeitpunkte tatsachlich nicht stattgefunden
haben.

Nutzen Sie dann den Link ,Signatur hinzufligen", um eine elektronische Unterschrift zu leisten (iPad!).
Sie bestatigen hiermit die Richtigkeit und Vollstandigkeit der fur diesen Teilnehmer (von Visite t0 bis
t8) erhobenen Daten.

signatur hinzufigen x

Elektronische Unterschrift Prafarzt
1[){/\—](‘

7.15.6 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 miindlich 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 zukiinftige Da-
tenverarbeitung beziiglich des widersprechenden Probanden zu beenden. Alle bislang gewonnenen
Studiendaten verbleiben in der Studiendatenbank und werden so vollstandig wie moéglich dokumen-
tiert.
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Teilnehmerwunsch — Widerruf der Einwilligung in die Datennutzung — Loschung der Daten!

Im Fall eines Widerrufs der Einwilligung in die Datennutzung missen im Anschluss an die Dokumenta-
tion im Formular ,Studienende” alle Daten umgehend vernichtet und gel6scht 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 kdnnen hierzu
das ausgefillte Formular ,Studienende” als pdf aus REDCap erzeugen, indem Sie ganz oben im Formu-
lar den Button ,PDF der Fragebdgen herunterladen” und danach ,diesem Fragebogen mit erhobenen
Daten (kompakt)“ klicken. Um diesen Schritt auszufiihren bendtigen Sie die nétigen Rechte.

Senden Sie dieses pdf unter Verwendung der in REDCap implementierten Datenlibertragungsanwen-
dung ,Senden” (,Send-1t“) an redcap-integration@ukr.de und I6schen Sie es im Anschluss sofort wie-
der. Das ZDM wird den kompletten Datensatz aus der Datenbank I6schen. Achten Sie also ganz beson-

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

Visitenname: Allgemeines

Teilnehmer-1D 100039
Untersucher-Nummer 2207
Zeitpunkt - Beginn der Erfassung 20-12-2020 17:19 |FHE) ezt |
Wurde die Studie regular beendet? Oja ®nNein
Wert zuriicksetzen

Datum des letzten Termins im Studienzentrum 01-10-2020 Heute
Gewicht bei Studienende 67.9

SOOLX keg
Allgemeinzustand (ECOG) bei Studienende 1 - Einschrankung bei korperlicher Anstrengt |~

Grund fir das Therapieende
(Bitte Hauptgrund auswahlen)

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

Teilnehmerwunsch - Widerruf der Einwilligung in die Datennutzung - Loschung der Daten!
Tod

Studienende bewerten als:
anderes SAE (schwerwiegendes unerwinschtes Ereignis ausser Tod)
Incompliance
Protokollverletzung
Schwangerschaft
Elektronische Unterschrift Prifarzt Gefshrdung der Patientensicherheit
Sonstiges
Form Status .
Missing Data Codes:
Complete? No information (MI)
Not asked (NASK)

Asked but unknown (ASKU)

Lock this instrument?

If locked, no user will be able to modify this instrument for this record until someone with
Instrument Level Lock/Unlock privileges unlocks it Not applicable (NA)

Speichern & Fragebogen verlassen

Speichern & Bleiben -

Zum weiteren und alternativen Vorgehen bei Widerruf finden Sie Informationen im SOP Datenma-
nagement Kapitel 11.
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7.16 Ergebnisbrief zu t7 (oder t8) (Studienkoordinator)

Teilnehmer bekommen zum Abschluss der Messzeitpunkts t7 oder spatestens 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 Aloumin und CRP-Wert zu kiimmern.

Achtung: Keine Ausgabe des Ergebnisbriefes vor t7, Gefahr der Verhaltensanderung/Beeinflussung
der Studienergebnisse!

7.16.1 Uberblick 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

10 Maxi- t1 t2 t3 td t5 t6 t7 te
Fragebogen RoBa Midi- Midi- Midi- Midi- Midi- tx Maxi-RoBa Manxi- Maxi- Maxi-
Allgemeines Baseline RoBa RoBa RoBa RoBa RoBa Therapieende RoBa RoBa RoBa
Einwilligung ]
Randomisierung (]
SAE ‘ +
Studienende
Checkin @+ ® o+ ® -+ @ -+ ® -+ @ -+ [CRE ® [+ ® [+
Anamnese/NVerlauf (] ® @® @® @ @® @ @
Anthro/BIA ] ] ] @ @
PG-SGA (Teil 1) (Urfraqe @ @ @®
PG-5GA (Teil 2) . . .
Blutwerte/mGPS ® @® @
Einbeinstand ® ® @ @® @®
Greifkraft ] ] @ C)] C)
Spiroergometrie @® @ @
Akzelerometrie ® @® @
MFI20 (Unrsge) @ @ ® @ )
Fact/GOGNtx Teil (Umfrage o Q o
HADS (Urfrsge) @ @ )
EORTC-QLQ C30 (Unifrace @ @ ® @ @
SF36 (Umfrage) @ @ @® @ @
Checkout @ @ @ @ @
Ergebnisbericht_t7 @
Ergebnisbericht_t8
Akz-PDF-Download [C]

Die Formulare werden erst bearbeitbar, wenn entweder der t7/t8 Termin als endgultig nicht durch-
flihrbar dokumentiert ist, oder der Checkout des entsprechenden Termins ausgefullt ist.
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7.16.2 Akz-PDF-Download

Visite: t7 Maxi-RoBa

Teilnehmer-1D 100059

Download PDF Akzelerometrie-Auswertungen flr Ergebnisbrief

Auswertung Akzelerometrie: pdfs zum Download mindestens 4 valide Tage?
- t0_100058 ReportActivityS...mmary.pdf (0.12 MB) Nein

tx tx_100059 ReportActivitys...mmary.pdf (0.11 MB) Ja

t6 _

t7 t7_100059 ReportActivityS...mmary.pdf (0.11 MB) Ja

t8

Das Formular "Akz-PDF-Download" wird wahrend der zentralen Auswertung der Akzelerometrie-Da-
ten durch das ZDM befiillt und steht den Studienzentren ausschliefllich zum Download zur Verfligung
(kein Datei-Upload moglich). 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 aussagekraftige Messung fiir die Bestimmung des RoBa-Scores dar-
stellt. Die Auswertung zeigt die Nichttragezeiten pro Tag und somit in der Regel fiir 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 Plausibilitat geprift 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 temporar gespeichert bzw. an einem sicheren Ort gespeichert werden.
Ggf. nach dem Ausdruck den Download-Ordner auf dem PC I6schen!
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Beim Aufruf des Formulars "Ergebnisbrief t7/8" ist zundchst folgende Tabelle sichtbar:

Ergebnisbericht-Werte ausblenden

to

14-07-2020 08:55

tx

28-04-2021 16:58

t6

28-04-2021 16:58

t7

| | 180720220038 |

Max. Handgreifkraft (kg) 28.1 kg || 314k || xe || 321k |
Max. Einbeinstand (Sek) 34 Sek || |45sex || | sek || |45 sex |
Spiroergometrie

Max. Wattzahl 75 Watt || 150 watt || watt || 150 watt |
Rel. VO2 peak (I/min/kg) 28amumivkg || |2s.8muminkg || | muminkg || 273 muminkg |
Akzel trie MVPA/Woch

{mi:)ernrne re oehe 258 min/Woche I 56 min/Woche I min/Woche I 234 min/Woche I
Gewicht (kg) 67.3 kg I 56,9 kg I kg I 57.8 kg I
BMI (kg/m?) 21.2 kgim? || 23.4kgme || | wgme || 23.8kgm: |
Taillenumfang 108 cm I No information cm I cm I 104 cm I
BIA Phasenwinkel 6.6° || |67° |||~ || 69° |

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

Messzeitpunkten gespeicherten Daten gefiillt.

Alle Felder kdnnen bearbeitet werden, falls n6tig. Bspw. kdnnen die Uhrzeiten bei den Zeitpunkten

geloscht werden und fehlende Werte verandert werden, bspw.:

to tx t6 t7
14.07-2020 28.04-2021 | | =t | | 18-07-2022 |

Max. Handgreifkraft (kg) 28.1 kg I 31.4kg I I 32.1kg I

Max. Einbeinstand (Sek) 34 Sek || |45sek | || | s sex |

Spiroergometrie

Max. Wattzahl 75 Watt 150 Watt 150 Watt

Rel. VO2 peak (I/min/kg)

28,4 mL/minikg

25,8 mL/min/kg

27,3 mL/min/kg

Akzelerometrie MVPA/Woche

| | | |

| | | |
. 258 min/Woche || | 56 min/Woche | || 232 minwoche |
Gewicht (kg) 67.3 kg || seoke | || s78kg |
BMI (kg/m?2) 21.2 kg/m? || |234kgme | || |23.8kgrme |
Taillenumfang 108 cm || | nichtgemessen | || [104em |
BIA Phasenwinkel 6.6° || |67° | || |69° |

Hinweis:

Das Befiillen der Felder funktioniert nur dann korrekt, wenn beim Aufruf der Punkt fiir das For-
mular in der Ubersicht noch hellgrau ist.

Falls das Formular mit noch fehlenden Daten abgespeichert wurde, miissen die restlichen Daten

entweder per Hand nachgetragen werden, oder das Formular muss geléscht und dann nochmals
neu aufgerufen werden.
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Im nadchsten 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.

== Die Referenzwerte werden aufgrund des aus dem Geburtjahr berechneten Alters zu t0 (Baseline) = 63 + Jahre berechnet.

Falls n&tig, bitte Alter korrigieren.

=> Die korrekten (ggf. neu berechneten) Referenzwerte sind erst nach dem Speichern des Formulars sichtbar:

Es folgt ein Feld fur Anmerkungen/Weitere Mitteilungen an den Teilnehmer. Die Eingaben in diesem
Bereich erscheinen am Ende des gedruckten Ergebnisbriefes.

Anmerkungen/Weitere Mitteilungen:

Heading 6 - B I U {;} (_)

8 A Q o L

tx (Messzeitpunkt bei Ende der Krebstherapie) und t6 (Messzeitpunkt ca. 6 Monate nach t0) fielen bei Ihnen
zZusammen.

Ihr t8 Messzeitpunkt ist fir den 05.05.2023 vereinbart.

—_ 1—
—_— =

w
il

I~

Optional: Anlagen

Akzelerometrie-Auswertungen

mindestens 4 valide Tage? Als Anlage beigefiigt?

(Download auf Formular Akz-PDF-Download)
t0 t0_100059-20-07-14-06-Akz_result Nein 12 Nein i

Wert zurlcksetzen
tx tx_100059-21-04-28-Akz_result Ja Ja (O Nein .

Wert zuriicksetzen
te - -
t7 t7_100059-21-07-18-Akz_result Ja Ja (U Nein .

Wert zuriicksetzen

Hinweis:

Akzelerometrie-Anlagen werden erst nach zwei-maligem Speichern des Formulars in den Ergebnisbrief Gbernommen.

Weitere Anlagen:
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Im nachfolgenden Abschnitt wird dokumentiert, ob und welche Akzelerometrie-Auswertungen dem
Ergebnisbrief beigefligt werden. Ggf. weitere Anlagen (bspw. BIA-Auswertung) konnen im nachfolgen-
den Feld "Weitere Anlagen" vermerkt werden.

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

Speichern & Bleiben

klicken (dazwischen abwarten, bis das erste Mal Speichern abgeschlossen ist).

Alle anderen Anderungen und die Referenzwerte werden ebenfalls erst nach dem (einmaligen)
Speichern sichtbar und dauerhaft in REDCap (ibernommen!

Es folgt der Formularabschnitt, der fir 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 anschlieRend auch bereits der Ergebnisbrief
gedruckt werden. Schoner ist es allerdings, wenn das Formular zum Ausdruck bereits auf "Complete"

steht.

7.16.4 Abschluss des Formulars

Abschluss

Optional:

pdf des Ergebnisbriefs hochladen (wie ausgegeben/versandt) &. Dokument hochladen

Ergebnisbrief an Teilnehmer ausgegeben/versandt am EQ Jetze | DY H:M

Anmerkungen (intern)
Erweitern

Nach dem Ausdruck kann ggf. der Ergebnisbrief als PDF in REDCap geladen werden. Dies ist optional
moglich und sorgt dafiir, 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 kénnen bspw. sein: "Persdnlich ausgehéndigt”, "per Post verschickt", "Teilneh-

mer wollte Brief nochmal haben" etc.
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7.16.5 Drucken des Ergebnisbriefes

-| PDF der Fragebdgen herunterladen | | L=l Fragebogen in der Bibliothek teilen |

ieser Fragebogen (leer)

Dieser Fragebogen mit gespeicherten Daten

Dieser Fragebogen mit gespeicherten Daten (Uber Als PDF speichern im Browser)

Dieser Fragebogen mit gespeicherten Daten (kompakt)

lle Fragebdgen (leer)

TLJVL IV R ] N [

Al
Alle Fragebdgen mit gespeicherten Daten
Al

lle Fragebdgen mit gespeicherten Daten (kompakt)

Zum Ausdruck ganz oben am Kopf des Formulars die Schaltflache "PDF der Fragebdgen herunterla-
den" und dann "Dieser Fragebogen mit gespeicherten Daten (lber Als PDF speichern im Browser)"
auswahlen.

Es 6ffnet sich der Druck-Dialog des Browsers. Bei Firefox schaut das so aus wie nachfolgend darge-
stellt.

Der Ausdruck sollte ohne Kopf- und FuRRzeile und mit so groflem Abstand von unten erfolgen, dass
der Ergebnisbrief 3 Seiten hat: Seite 1: Dank an den Teilnehmer, Seite 2: Kérperliche Leistungsfahig-
keit, Seite 3: Kérperzusammensetzung. Bitte die Druck-Einstellungen individuell entsprechend anpas-

sen.
~
Drucken 3 Blatt Papier
~
\ Ziel
. [ —
=REDCap Tolinehmas 10 100052 1957, manniich
® Microsoft Print to PDF ~
Ergebnisbericht_t7
Tellnehmer.1D 1000ss Ausrichtung
'|}’( )_r‘j D LGRS [ Querformat
Integration Seiten
S Ao .
Farbmodus
INTEGRATION-Studie:
) . . Farbe
Ihre Untersuchungsergebnisse der Messzeitpunkte t0 bis t7
Weniger Einstellungen ~
Wir bedanken uns nochmals herzlich fir lhre Teilnahme an der INTEGRATION-Studie. ~
Sie haben damit einen wichtigen Beitrag fiir unsere gemeinsame Anstrengung geleistet, die FapiergroBe
" sUppot ren in Deurschland zu verbessern.
A4 ~
Nachfolgend erhalten Sie die Untersuchungsergebnisse der van Ihnen wahrgel Maxi- Skal
RoBa-Termine sowie eine kurze ErklSrung der Messwerte. alierung
':7 | An Seitenbreite anpassen
Bitte beachten Sie, dass die jeweils angegebenen Referenzwarts von gesunden Menschen -
zewennen wurden. Dadurch und aufgrund van alters- und/ader geschlechtsspezifischen O skalierung | 73 4|
Unterschieden sind diese Werte nicht uneingeschranke auf Ihre persnlichen Werte Gbertragbar :
und miissen immer im Kontext interpretiert werden. Insbesondere kénnen im Rahmen einer
Krebserkrankung und der Therapie viele stark von den ten abweichen. Seiten pro Blatt
Ihre Therapeuten werden lhre Werte mit Ihnen besprechen und diese im Kontext lhres
Behandlungsverlauts richtig einardnen kannen. 1
Rénder
Benutzerdefiniert {mm)
[(20.00 2] [s200 2]
Oben Unten
[ 20,00 el a7 2]
Links Rechts
Format
o Original
': ) Vereinfacht W
v
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7.16.6 Informationen zum Ergebnisbrief
Werte:
Greifkraft: Das Maximum aller 6 Messungen, unabhangig von der Hand

Einbeinstand: Das Maximum aller 6 Messungen, unabhangig 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 wahrend der kompletten

Messung mit maRig-intensiven bis stark-intensiven Aktivitdten (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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8 Das INTERVENTION-Projekt und seine Besonderheiten

8.1 Wiederholte Events

Anders als beim RoBa-Assessment finden die Bewegungs- und Erndhrungs-Interventionstermine hau-
figer und zu vorher nicht fest definierten Zeitpunkten statt. Es ist vollig offen, wie oft ein Teilnehmer
zum Training und zur Erndhrungsberatung kommt. Ausgehend von einer Interventions-Programm-
Dauer von einem halben Jahr mit 14-tagiger bis wochentlicher Ernahrungsberatung sowie 2 Trainings-
terminen pro Woche kommt ein Teilnehmer 13 bis 26 Mal zur Erndhrungsberatung und bis zu 52 Mal
zum Training. Diese Ausgangslage erfordert eine andere Art der Dokumentation als im RoBa-Assess-
ment-Projekt.

Die Trainings- und Erndhrungstermine im INTERVENTION-Projekt sind als sogenannte , wiederholte
Events” angelegt. Ahnlich wie bei den wiederholt ausfiillbaren Formularen ,Check-In“ und ,, SAE“ im
RoBa-Assessment sind es hier ganze Messzeitpunkte, die in Ihrer Gesamtheit beliebig oft ausgefiillt
werden kdnnen. REDCap legt auch hier flr jeden Messzeitpunkt eine neue Instanz an.

Die , Datensatz Status Ubersicht” rufen Sie wie in Punkt 4.3 beschrieben auf. Die Ansicht ist zun&chst
nicht ungewdohnlich.

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

INTERVENTION  »m0 25

&2 vertikal
Erkldrung anzeigen

angezeigtes Dashboard: | vertikal z‘ Andern | # benutzerdefiniertes Dashboard anlegen

Zeige Zugriffsgruppe | 22 z‘
Angezeigter Datensatz | Seite 1 von 1: "404918" bis "698698" |+ von 60 Datensdtzen
1000 z‘ Aufzeichnungen pro Seite

Anzeigen: MNur Fragebogenstatus MNur Sperrstatus | Alle Statustypen
Allgemeines Bewegung Erndhrung
3 =
H
o &
E = 5
= g
Elg|s E
g u RN -
c o
g 2 - 5 £ E gE|S
b | = a & 7 | E
= EIZ2|E|¢c -7 - O (- | 2| 5| &
@ B = || = E | = | [ 5 g = c | . = 3| 2
[ = =] o o 3 = 3 = o = = = 3 o E o | 2
= T 2 2 § B|R B E ¢ 37 E|Y B E s 9 B
@ = 3 = = = = 3 = =
= & 2 3 & £|6 £ £ & 2 G|6 £ & &5 = &
404918 1975, weiblich |@ @ @ O @ @ © @ @ @ @ |0 O O O O C
407573 1952 manniich | @ @ @ O @ |O O O O O O |@ @
408855 , P @ @
423616 ,

Auch kénnen 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. Erndhrungstermin jeweils sechs Formulare umfasst, wobei diese Formulare tlw. nicht bei jedem
Termin ausgefillt werden missen (bspw. das BIA-Formular (optional) nur bei Bedarf).

‘

AuBerdem sehen Sie einen ersten Unterschied zur bekannten Darstellung: Uber den ,,Visitennamen*
Bewegung und Ernahrung finden Sie jeweils einen Button [+ Neue Instanz hinzufligen]. Dieser ist bei
der Dokumentation des ersten Bewegungs- oder Ernahrungstermins noch funktionslos.

INTERVENTION s 25

[M Datensatz Startseite

Die unten stehende Ubersicht zeigt den Fortschritt der

Dateneingabe fiir den aktuellen Datensatz. Sie kdnnen die EenEndeliSInS s

farbigen Statusicons klicken um den jeweiligen Fragebogen ° Unwollstandig = ) Unvolistandig (keine Daten gespeichert) [?
7u affnen. (L) Ungepruft (&) Unvollstandige Umfrageantwort
(@) Vollstandig (@) Vollstandige Umfrageantwort
[ Datensatzaktionen (@) Mehrere Status (verschieden) (@) /@) Mehrere Status (alle gleich)

« Teilnehmer-1D 407573 erfolgreich bearbeitet

Teilnehmer-ID 407573 1952, mannlich

+ Neue Instanz hinzufigen + Neue Instanz hinzufiigen

Fragebogen . "
Allgemeines Bewegung Erndhrung
Einwilligung ]
Randomisierung C]

Studienende

Checkin

verlauf

Trainingsspezifische Anamnese
Bewegungstherapie

Ausdauer- und Kraftdiagnostik
Blutwerte/mGPS
Erndhrungsintervention

Bia Optional

Checkout

Nachdem der erste Termin abgeschlossen ist (Abbildung 8, links) kann mittels Klick auf den Button
[+ Neue Instanz hinzufligen] eine weitere Instanz eines Bewegungs- oder Erndhrungstermins eréffnet
werden. Im Beispiel sehen Sie einen neuen Bewegungs-Interventionsablauf als neue, griine Spalte.
Diese Instanz wird nun verwendet, um den zweiten Bewegungs-Interventionstermin zu dokumentie-
ren, das heilSt, Sie klicken auf ,,Check-In“ und durchlaufen dann wie gewdhnlich den Termin bestehend
aus den sechs Formularen.
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Teilnehmer-ID 404918 15978, weiblich Teilnehmer-ID 404918 1978, weiblich
+ Neue Instanz hinzufagen | Bewegung
Fragebogen NewezinE + Neue Instanz hinzufiige Fragebogen 13102000 ® + Neue Instanz hinzufigen
Allgemeines 13-10-2020 18:06 Erndhrung Allgemeines 1 ) Erndhrung
Einwilligung @ Einwilligung @
Randomisierung @ Randomisierung C]
Studienende @ Studienende
Checkin @ Checkin @
Verlauf [C] @ Verlauf @ @
Trainingsspezifische Anamnese . Trainingsspezifische Anamnese .
Bewegungstherapie [C] Bewegungstherapie .
Ausdauer- und Kraftdiagnostik . Ausdauer- und Kraftdiagnostik .
Blutwerte/mGPS @® Blutwerte/mGPS
Emahrungsintervention @ Ernahrungsintervention
Bia Optianal Bia Optional
Checkout ® @ Checkout @

Abbildung 8

Im folgenden Beispiel sehen Sie die ,,Datensatz Startseite” eines Teilnehmers, der bereits drei Erndh-
rungsinterventionstermine und flinf Trainingstermine wahrgenommen hat.

INTERVENTION PID 25

[M Datensatz Startseite

Die unten stehende Ubersicht zeigz den Fortschritz der

Dateneingabe fir den aktuellen Datensatz. Sie kdnnen die Eee=hieiiugS tatimsIce e

farbigen Statusicens klicken um den jeweiligen Fragebogen © Unvollstindig Unwvollstandig [keine Daten gespeichert) |7
zu offnen. Ungeprift &) Unvollstindige Umfrageantwort
# Vollscandig @) Vollstandige Umfrageantwort
[ Datensatzaktionen @ Mehrere Status (verschieden) @) @) Mehrere Status (alle gleich)

o Teilnehmer-ID 404918 erfolgreich bearbeitet

Teilnehmer-1D 404918 1978, weiblich

)

Bewegung Ernahrung
Fragebogen 13-10-2020 15-10-2020 19102020 2310-2020 R 16-10-2020 22102020 e
1806 11:15 443 1448 30-10-2020 1:50 11:20 1456 30-10-2020 15:02
Allgemeines =) (=2) =) =) =) =) (=2 =)
Einwilligung ®
Randomisierung L ]
Studienends
Checkin L] L] L] { ] ] L] L ] ®
Verlauf @ L] L} L] { ] ] - @ ®
Trainingsspezifische Anamnese @
Bewegungstherapie @ ® @ ® ®
Ausdauer- und Kraftdiagnostik ] ]
Blutwerte/mGeS @ e ®
Erndhrungsintervention L ] @ ]
8ia Optional
Checkout L] L} L] @ ® @ L] @

In den Uberschriften 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 unibersichtlicher wird, je mehr Termine bereits stattgefunden haben, ist
es moglich, die Events ,einzuklappen”. Hierzu finden Sie iber dem Button ,,+ Neue Instanz hinzufiigen”
jeweils ein Doppelpfeilsymbol.

Nachfolgend sehen Sie die Uibersichtlichere, 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 kdnnen Sie sehen, wie viele Instanzen es tatsachlich
schon gibt.
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Fragebogen

Einwilligung

Randomisierung

Studienende

Checkin

Verlauf®

Training=spezifische Anamnese
Bewegungstherapis
Ausdauer- und Kraftdiagnostik
Blunwerte/mGPS
Erndhrungsintervention

Bia Optional

Checkout

Teilnehmer-1D 404918 1978, weiblich

Bewegung
13-10-2020
) 13:06
Allgemeines =)
@
@
[ ]
L @
[ ]
[ ]
[ ]
@

+ Meue Instanz hinzuflgen |

Ernahrung
16-10-2020

02020 1050
(=)

11:20
£1]

REDCap Handbuch v4.0

Stand: 17.08.2022

»
+ Meue Instanz hinzufigen

30-10-2020 15:02
[E3]

Auch in dieser eingeklappten Ansicht konnen Sie bei einem neuen Termin eine neue Instanz zur Doku-

mentation hinzuzufigen, indem Sie auf ,+ Neue Instanz hinzufligen” im richtigen Ablauf (also Erndh-

rung ODER Training) klicken. REDCap fiigt wiederum eine neue Spalte in die Ubersicht ein.

Fragebogen

Einwilligung

Randomisierung

Studienende

Chieckin

Verlauf

Trainingsspezifische Anamnese
Bewegungstherapie
Ausdsuer- und Kraftdiagnostik
Blutwerte/mGPS
Erndhrungsintervention

Bia Optiocnal

Checkout

Teilnehmer-1D 404918 1978, weiblich

Bewegung
13-10-2020
i 13:06
Allgemeines =)
@
-
[ ]
[ ) @
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

30-10-2020
10:50 X

(==)

Klicken Sie nun auf den Punkt in der Zeile ,,Checkin”.

(==

@

Ermdhrung

16-10-2020
11:20

(=)

+ Meue Instanz hinzufigen

30-10-2020 15:02
(==

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

ningstermin zu dokumentieren.
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REDCap

Abmeldan

neldet als owelker
B Meine Datenbanken
B REDCap Messenger

Projekt Home und Design

# Projekt Homepage - B Codebuch
B Projekistatus. Produktion

Datenerhebung — 22

Zeitplanung
iff Datensatz Status Ubersicht

B Hinz ufigen / Bearbeiten von Datensatzen

G
i Verlauf
[ | Trainingsspezifische Anamnese
: /I Bewegungstherapie

: i Ausdauer- und Kraftdiagnostik
Il Checkout

Anwendungen

B Kalender

B+ Datenex porte, Berichte und Statistiken
& Dateiablage

& Verwalte Sperrung/E-Signatur

% Queryprozess

Berichte

11 Anzahl Interventionen
z EWE vorhanden?

Hilfe & Information

© Allgemeine Hilfe
B Hilfe-Videos
[ Schiagen Sie eine neue Funktion vor

8 REDCap Administrator kontaktieren

INTERVENTION

FID 25

Aktionen: -'_- PDF der Fragebdeen herunterladen

= Checkin

& Bearbeitung existierender Teilnehmer-1D 404818 1378 weiblich

Visitenname: Bewegung] (Instanz #8)

Teilnehmer-ID

Untersucher-MNr.

Zeitpunkt - Beginn Check-In

Identitdtsabgleich

Geburtsjahr: 1978
Geschlecht: weiblich

* Plechileld

Anmerkungen

Anmerkungen

Form Status

Complete?

Lock this instrument?

It Inckied, no user willl be abie to modify this Instrument for this record until someone with
Instrum ent Level Lock/Unbock privileges unlocks it.

REDCap Handbuch v4.0
Stand: 17.08.2022

[ VIDED: Einfache Dateneingabe

404918

HE o=

ad-mm=yyyy hh:mm

Owahr Oralsch

Wert zuriicksetzen

Incomplete |«

D 4 Sperren

Speichern & Fragebogen verlassen

Speichern & Bleiben ™

- Abbrechen — |

Die Nummer der Instanz sehen Sie hinter der Uberschrift ,Visitenname: Training” sowie in der Seiten-
leiste unter der Teilnehmer-ID. AuRerdem sehen Sie in der Seitenleiste die zum Trainingstermin zuge-
horigen Formulare: ,,Check-In“, ,Verlauf”, , Trainingsspezifische Anamnese”, , Bewegungstherapie”,
»Kraft- und Ausdauerdiagnostik” und ,Check-Out”.

In der ,Datensatz Status Ubersicht” 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.

Allgemeines Bewegung Erndhrung
a =
o =
E e
5 =
2lalg =
E. B a E z w2
c [
@ 2 || o 5 2 B g | E [ _
E (=S = | o i 3 E = ]
£ El2|E BBz . AL
[ ar E = - [= — ol 5 o 2 [= — = 3 = 2
c = =] &= 2 = a3 | E ¥ =B = = 3 ¥ FE o £
= T E g B|E¥ B/ E & ¥ m|le B B =®m O F
] E 5 3 5|2 5 = & % 2|2 § 5 £ = B
= = 2 & £|GC &2 &£ @ 2 S5|G 2 &8 &8 m G
404518 1978, weiticn |@ @ O ® @) @ ® @) @ @ |® @ @ @) 0 @
A07573 1952, mannlich |‘| |i- ) |i-| Ii;ll |ii|| |‘| |i| |‘| |i-| Ii;ll Iiilll_l |i| ® |i|
408855 , l:l 1: ]
423616 , @ (@ )
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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 Erndhrungstermins beginnen, miissen
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 Gbertragen
werden. Dieser Schritt erleichtert IThnen die Arbeit, indem Sie keine doppelte Datenerfassung durch-
fiihren missen, und verhindert Ubertragungsfehler bei einer Ubertragung 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, spatestens 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 vollstandig ausgefiillt ist.

Rufen Sie dann den Teilnehmer im Projekt INTERVENTION auf. Klicken Sie den grauen Punkt ,Verlauf”
in der Spalte , Allgemeines” an.

Teilnehmer-ID 4003838
2

+ Neue Instanz hinzufiige + Neue Instanz hinzufilge
Neue Instanz hinzufiigen Neue Instanz hinzufiigen

Fragebogen
B Allgemeines Bewegung Erndhrung
Einwilligung ®
Randomisierung @

Studienende

Checkin

Verlauf D

Bewegungstherapie
Ernahrungsintervention
Blutwerte/mGPS

Bia Optional

Checkout

Uber dem sich 6ffnenden Formular sehen Sie einen Button [Initiate Data Piping]. Klicken Sie diesen ein
Mal an.

7 Verlauf
Initiate Data Piping
. Bearbeitung existierender Teilnehmer-|D 4546896 1372, weiblich

Visitenname: Allgemeines

Teilnehmer-1D 4546836

Zum Anlegen des Teilnehmers im Projekt INTERVENTION einmalig "Initiate Data
Piping" anklicken. Bitte warten, bis die Daten aus dem Projekt RoBa-Assessment
Ubertragen sind.

AnschlieRend dieses Formular SPEICHERN.

Wichtig: Dieses Formular an dieser Stelle bitte NICHT BEARBEITEN.

Eingaben im Formular "Verlauf” bitte ausschlieBlich innerhalb des Ablaufs eines Ernahrungs- oder Trainingstermins.
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REDCap beginnt nun, die Daten aus dem ROBA_Assessment-Projekt zu tUbertragen (,,zu pipen”). War-
ten Sie, bis die Meldung ,,Piping Data“ verschwindet. Dieser Vorgang kann ein wenig dauern. Klicken
Sie dann, ohne weitere Uberpriifung und ohne den Form-Status zu bearbeiten,

Speichern & Fragebogen verlassen .
rechts oben oder ganz unten im Formular.

Sie sehen in der Ansicht ,Datensatz Startseite”, dass der Verlaufspunkt nun rot ist. Der Ubertrag ist
hiermit beendet. Sie kénnen nun mit der Dokumentation des ersten Bewegungs- oder Erndhrungster-
mins beginnen.

 Teilnehmer-1D 4003838 erfolgreich bearbeitet

Teilnehmer-ID 4003838
22

+ Neue Instanz hinzufiigen + Meue Instanz hinzufiigen
Fragebogen . -
Allgemeines Bewegung Erndhrung

Einwilligung ®

Randomisierung ®

Studienende

Checkin

Verlauf @

Bewegungstherapie (O]
Ernahrungsintervention

Blutwerte/mGPS

Bia Optional

Checkout
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8.3 Voraussetzung fiir den ersten Trainings- oder Erndhrungstermin

Achten Sie beim ersten Ernahrungs- oder Bewegungstermin auf den Punkt , Verlauf” in der Spalte
,Allgemeines”. Beginnen Sie mit der Erfassung der Intervention nur, wenn dieser Punkt bereits
rot, griin 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.

Teilnehmer-ID 711215 1976, weiblich

s Allgemeines Bewegung Erndhrung
Einwilligung @
Randomisierung @
Uebersicht
Studienende
Checkin
Verlauf L)

Trainingsspezifische Anam nes’

Bewegungstherapie
Ausdauer- und Kraftdiagnostik
Blutwerte/mGPS
Ernahrungsintervention

Bia Optional

Checkout A

WICHTIG:

Nehmen Sie keine eigenmadchtigen Eintragungen oder Verdnderungen im Formular ,Verlauf” in-
nerhalb des Abschnitts , Aligemeines” vor.

Dieses Formular wird nur ein einziges Mal und nur durch den Datenmanagement-Koordinator auf-
gerufen, namlich beim Ubertrag der Daten aus dem ROBA_Assessment.

Nachfolgend verwendet REDCap dieses Formular durch automatische Speichervorgéange, die im Hin-
tergrund ablaufen.
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9 Die Erfassungsbogen 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 Erndahrungs- oder Bewegungstermin zugeordnet sind.

Die Inhalte dieser Formulare werden aus dem Projekt ROBA_Assessment automatisch hierher liber-
tragen und sind innerhalb des INTERVENTION-Projektes NICHT bearbeitbar.

Sie dienen lediglich der Information:

- Liegt eine gliltige Einwilligungserklarung vor?

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

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

Schwerwiegende Unerwiinschte Ereignisse im Rahmen des INTEGRATION-Programms werden aus-
schlief8lich im Projekt ROBA_Assessment erfasst. Im Projekt INTERVENTION existiert dieses Formular
aus diesem Grund nicht.

9.3 Uberblick iiber die weiteren Formulare

Bewegung Erndhrung
Check-In obligat obligat
Verlauf obligat obligat
Trainingsspezifische Anamnese erster Termin + alle 4 Wochen oder NA

nach Bedarf

Bewegungstherapie obligat NA

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

Blutwerte/mGPS NA obligat

Erndhrungsintervention NA obligat

BIA optional NA bei Bedarf

Check-Out obligat obligat
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9.4 Check-In - Pflichtformular bei jedem Bewegungs- und Ernahrungstermin
9.4.1 Inhalt und Sinn des Formulars ,,Check-In“
Das Formular ,,Check-In“ dient:

- der Erfassung von ggf. zeitlichen Verzégerungen (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 ldentitatsabgleich (Ist der Teilnehmer derjenige, den ich erwarte? Habe ich die richtige
Teilnehmerakte zur Hand und habe ich den richtigen Datensatz aufgerufen?)

- Beider Bewegungsintervention dem Check von evtl. Gegenanzeigen: Ist der Teilnehmer in der
Verfassung, das Training am heutigen Tag durchzufiihren?

- Informationen zur Falligkeit von nicht obligaten Dokumentationen, bspw. Erinnerung an trai-
ningsspezifische Anamnese alle 4 Wochen

Das Formular ,,Check-In“ ist Teil eines jeden Bewegungs- und Erndhrungs-Termins. Ruft man das ent-
sprechende ,,Check-In“ Formular auf, werden in der seitlichen Navigationsleiste Links zu allen Formu-
laren sichtbar, die beim ausgewahlten Termin ausgefiillt werden sollen.

Vergleichen Sie die angezeigten Werte fir Geburtsjahr und Geschlecht mit denen des Teilnehmers
sowie der Teilnehmerakte und bestitigen Sie die Ubereinstimmung, indem Sie ,Wahr* anklicken.

Beginnen Sie mit der Intervention und Dokumentation nur bei Ubereinstimmung. Sollte es Unstimmig-
keiten geben, klaren Sie zunachst ab, ob Sie die korrekte ID-S aufgerufen haben und die korrekte Teil-
nehmerakte zur Hand haben. Wenden Sie sich an den/die zustindigen Mitarbeiter lhres Studienzent-
rums, falls Sie selbst eine Unstimmigkeit nicht aufklaren kénnen.

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

9.4.2 Dokumentation von Terminausfallen

.~ Bearbeitung existierender Teilnehmer-10 100059 1357, mannlich

Visitenname: Bewegung (Instanz #9)

Teilnehmer-1D 100059
Untersucher-Nr. 2902
Zeitpunkt - Beginn Check-In 28-01-2021 16:16 |[FI0] | Jerze |

dd-mm-yyyy hih:mm

Zeitliche Verzdgerung?
Bei Abweichung vom reguldren Bewegungs-Terminplan bitte auswahlen und nachfolgend Grund angeben.

Grund fiir die zeitliche Verzégerung Patienterwunsch (bspw. keine Zeit, Urlaub et
Identitatsabgleich
Geburtsjahr: 1957
Geschlecht: méannlich ®wahr O Falsch
= Pflichtfeld Wert zurdcksstzen
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Der Ausfall von Interventionen wird immer erst beim nachsten stattfindenden Interventionstermin er-
fasst, indem ein Hakchen bei ,,Zeitliche Verzogerung” gesetzt wird und anschliefend der Grund ausge-
wahlt 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 nachsten Fragebogen”.

9.5 Verlauf — Pflichtformular bei jedem Bewegungs- und Ernahrungstermin
9.5.1 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 Ernahrungstermins. REDCap zeigt je-
weils die zuletzt erfassten Informationen an und speichert diese zum aktuellen Zeitpunkt wieder iden-
tisch ab, sofern keine Anderungen dokumentiert werden. Sind keine Anderungen eingetreten, kann es
also einfach ohne Aufwand abgespeichert werden. Sind Anderungen eingetreten, kénnen diese jeder-
zeit erfasst und abgespeichert werden. Die Anderungen sind danach sowohl im Erndhrungs- als auch
im Bewegungsablauf sichtbar, unabhingig davon, innerhalb welches Ablaufs die Anderungen vorge-
nommen wurden.

Bereiche, die ausschlieRlich zur Information/der Ansicht dienen und nicht bearbeitbar sind, sind blau
umrandet dargestellt.

WICHTIG:
1. Bearbeiten Sie das Formular ,,Verlauf” niemals innerhalb des Abschnitts Aligemeines.

Teilnehmer-1D 469188 1977, weiblich

+ Neue Instanz hinzufigen |

Fragebogen Bewegung + Neue Instanz hinzufigen
Allgemeines 27.10-2020 08:45 Erndhrung
Einwilligung ]
Randomisierung @

Studienende r

Checkin @
Verlauf x (]
Trainingsspezifische Anamnese { |
Bewegungstherapie

Ausdauer- und Kraftdiagnostik

Blutwerte/mGPS

Ernahrungsintervention

Bia Optional

Checkout
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2. Auch wenn Sie das Formular , Verlauf” in einem Bewegungs- oder Erndahrungsablauf 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” durchgefiihrt werden.

= Verlauf
Initi Piping
. Bearbeitung existierender Teilnehmer-ID 409092 1967, weiblich

Visitenname: Bewegung (Instanz #3)

Teilnehmer-1D 409092
Untersucher-Nr. 73
Zeitpunkt Beginn der Erfassung B [Je=|

Krebsdiagnose - Primartumor

Diagnose Primartumor (bei Baseline)

Zeitpunkt Beginn der Erfassung 2020-10-09 10:47
Primartumor: Datum der Erstdiagnose 2020-10-01

Primartumor Behandlungsdiagnose - Bésartige

Neubildungen (C00-DA8): (C50) Brustdrise [Mamma]

T (TumorgréBe): Tumorspezifische Einteilung beachten! m™

N (Lymphknoten): NO
M (Fernmetastasen): MO - Keine Anzeichen fur Fernmetastasen
G (Grading): G1

=> Stadieneinteilung nach vICC |

3. Speichern Sie das Formular ,,Verlauf“ unbedingt bei jedem Bewegungs- oder Erndhrungstermin
sofort nach dem Check-In ab, auch wenn Sie keine Anderungen 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. Erndhrungstermin genau geprift und bearbeitet werden. Bei
Folgeterminen reicht es meist zu fragen, ob es Anderungen gab. Falls es keine Anderungen gab,
kénnen Sie einfach nach unten scrollen und den aktuellen Stand mit ,,Complete” abspeichern.
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9.5.2

Die Inhalte des Formulars Verlauf entnehmen Sie nachfolgender Tabelle.

Krebsdiagnose — Primartumor

Geplante Primartherapie

Verlauf der Krebstherapie

Nebendiagnosen

Besondere Behandlungssituationen/
Einschrankungen

Dauermedikation, aktuell

Alkohol- und Nikotinkonsum

Tabelle 2: Inhalte des Formulars ,Verlauf”

Inhalte des Formulars ,,Verlauf”

Instanz #1

Ansicht
(Ubertragen aus Baseline)

Ansicht
(Ubertragen aus Baseline)

Neue Information —
bearbeiten!

Ansicht
(Ubertragen aus Baseline)
+

Erganzungen und
Anderung méglich

Neue Information —
bearbeiten!

Ansicht
(Ubertragen aus Baseline)
+
Anderung méglich

Ansicht
(Ubertragen aus Baseline)
+

Anderung méglich
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Ab Instanz #2

Ansicht
(Ubertragen aus Baseline)

Ansicht
(Ubertragen aus Baseline)

Ansicht (aktueller Stand)
+

Anderungen méglich

Ansicht
(aktueller Stand)
+

Anderung méglich

Ansicht
(aktueller Stand)
+
Anderung méglich

Ansicht
(aktueller Stand)
+

Anderung méglich

Ansicht
(aktueller Stand)
+

Anderung méglich
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9.5.3 Krebsdiagnose — Primdrtumor

REDCap Handbuch v4.0
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Die Krebsdiagnose wird bei jedem Bewegungs- und Erndahrungstermin 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:

Krebsdiagnose - Primartumor

Diagnose Primartumor (bei Baseline)

Zeitpunkt Beginn der Erfassung
Primartumor: Datum der Erstdiagnose

Primartumor Behandlungsdiagnose -
Basartige Neubildungen (C00-D48):

=> Primdrtumor Verdauungsorgane (C15-C26)
- bitte genaue Lokalisation spezifizieren:

T (TumorgroBe):
Tumorspezifische Einteilung beachten!

N (Lymphknoten):
M (Fernmetastasen):
G (Grading):

==> Stadieneinteilung nach UICC

9.5.4 Geplante Primartherapie

2020-10-1317:39

2020-10-13

(C15-C26) Verdauungsorgane

(C25) Pankreas

T

MO

MO - Keine Anzeichen fir Fernmetastasen
G1

1}

Der Primartherapieplan wird bei jedem Bewegungs- und Erndhrungstermin 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:

Geplante Primartherapie (bei Einschluss in die Studie)

O primartherapieplan ausblenden

Geplante Priméartherapie (bei Baseline)

Zeitpunkt Beginn der Erfassung
Angaben zu Krebs-Operation
Datum/Geplantes Datum der OP

Therapieziel

Geplante Systemtherapie:
== Immuntherapie (IT) - Bitte spezifizieren:

Zusatzliche Therapie
{Mehrfachauswahl méglich)

Anzahl Substanzen
Substanz 1:

Substanz 1 Tagesdosis
Substanz 1 Einheit

Substanz 1 Dosis in % der Standarddosis

Substanz 1 Anzahl der Therapietage pro Zyklus

2025-10-06_01NVF18018_INTEGRATION_Anlage_11_Handbuch

Gab es Ergdnzungen zum urspriinglichen Therapieplan?

=> Therapieziel kurativ - Bitte weiter spezifizieren

Ja

2020-12-14 10:41
Krebs-0P geplant
2020-12-29

kurativ
Perioperativ
Immuntherapie (IT)

Kombi IT {z.B. Ipilimumab + Nivolumak)

Hormontherapie (antihormonelle Therapie),

Radiotherapie

2

5-Fluorouracil (5-FU)

3

mg

100 % der Standarddosis

3
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9,5.5 Verlauf der Krebstherapie

Angaben zum Verlauf der Krebstherapie werden im t0 Maxi-RoBa Baseline nicht dokumentiert und
insofern auch nicht Gibertragen. Fiillen Sie diesen Punkt bei lhrem ersten Erndahrungs- oder Bewe-

gungstermin auf jeden Fall aus.

Bei nachfolgenden Terminen finden Sie iiber der Zeile ,Nur bei Anderungen aktualisieren:“ die Anzeige
der aktuellen Information (blau umrandet). Eine Bearbeitung der darunter stehenden Dateneingabe-
felder ist dann nur noch bei eingetretenen Verdnderungen noétig. Dieses Prinzip ist im Zusammenhang
mit den Nebendiagnosen (Abschnitt 9.5.6) etwas genauer beschrieben.

Beispiel erste Instanz: Verlauf der Krebstherapie

Letzte Informationen zum Verlauf der Therapie:

Nur bei Anderungen aktualisieren:

Bitte ausfiillen!
(O Nein, die Primartherapie dauert an
di imarth ie bereits beend rden? (O Nein, aber die Beendigung ist innerhalb der
1. Ist die Primértherapie bereits beendet worden? kommenden 14 Tage geplant

(O Ja, Primértherapie beendet
Wert zurlcksetzen

2. Wurde ein Progress festgestellt? Oja Onein
Wert zuriicksetzen

[JBehandlung wird wie geplant durchgefiihrt
[ Dosisanderung erforderlich

3. Umsetzung des Primartherapieplans [ unterbrechung der Therapie/Zeitliche
(Mehrfachauswahl méglich) VerzGgerung

[ Therapie-Regimeumstellung

[ Therapieabbruch

Anmerkungen zum Verlauf der Krebstherapie

Beispiel Verlauf der Krebstherapie
Folgeinstanzen Letzte Informationen zum Verlauf der Therapie:
(nach Ausfillen und
. 1. Ist die Primértherapie bereits beendet worden? Nein, die Primartherapie dauert an
Speichern):
2. Wurde ein Progress festgestellt? Mein
yr=etinE el mart Derap Splans Behandlung wird wie geplant durchgefiihrt

(Mehrfachauswahl méglich)

Nur bei Anderungen aktualisieren:
@® Nein, die Primartherapie dauert an
C Nein, aber die Beendigung ist innerhalb der

e 5 . 5
1. Ist die Primértherapie bereits beendet worden? kemmenden 14 Tage geplant
O Ja, Primartherapie beendet
Wert zurlicksetzen
2. Wurde ein Progress festgestellt? OJja ®Nein
Wert zurlicksetzen

Behandlung wird wie geplant durchgefiihrt
[J Dosisanderung erforderlich

3. Umsetzung des Priméartherapieplans Ounterb rechung der Therapie/Zeitliche

(Mehrfachauswahl méglich) Verzbgerung
[ Therapie-Regimeumstellung

[ therapieabbruch

Anmerkungen zum Verlauf der Krebstherapie
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9.5.6 Nebendiagnosen

Die Nebendiagnosen werden beim ersten Interventionstermin (Bewegung oder Erndhrung) 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” kdnnen Sie zudem ablesen, von welchem Tag die
dargestellte Information stammt (Format: yyyy-mm-dd hh:mm). Beispiel:

Nebendiagnosen

Quellen: Arztbriefe und Patientenangaben.

Aktuell bekannte Mebendiagnosen:

Zeitpunkt Beginn der Erfassung 2020-12-0310:31

Nebendiagnosen/Vorerkrankungen (angelehnt an ICD-10 und GLIM
Kriterien) Herz-Kreislauf-Erkrankungien)
{(Mehrfachauswahl maglich)

== Welche Herz-Kreislauferkrankung(en)?
{(Mehrfachauswahl moglich)

Bluthachdruck

MNur bei Anderungen aktualisieren:

Nebendiagnosen/Vorerkrankungen (angelehnt an ICD-10 und GLIM Kriterien)
(Mehrfachauswahl maglich)

I:l Erndhrungs- cder Stoffwechselerkrankungien)

Herz-Kreislauf-Erkrankung({en)

I:l Krankheiten des Blutes und der blutbildenden Organe

D Muskel-Skelet-Erkrankung{=n)

Lungenerkrankungien)

|:| Allergie(n) und Unvertraglichkeiten

|:| Krankheit(en) des Verdauungssystems

I:l Hauterkrankung{en)

I:l Nierenerkrankung{en)

I:l Meuralogische und psychiatrische Erkrankungen

D Infekticnserkrankungen

I:l Sonstige (bspw. Odeme/Aszites)

Keine Nebendiagnosen

D Herzinfarkt

D Werengung der Herzkranzgefalle baw. Angina
pectoris

D Herzschwache bzw. Herzinsuffizienz
=>Welche Herz-Kreislauferkrankung(en)?

{Mehrfachauswahl maglich) [ Herzrhythmusstorungen

l:‘ Arterielle Verschlusskrankheit
{Dwrchblutungsstdrungen in den Beinen)

Eluthochdruck
l:‘ Sonstige

Anmerkungen zu Nebendiagnosenorerkrankungen

Nach diesem Anzeigebereich finden Sie eine gelbe Zeile ,Nur bei Anderung aktualisieren:”“ und darun-
ter finden Sie die Dateneingabefelder zur Dokumentation der Nebendiagnosen, wie sie sie aus dem
ROBA_Assessment kennen. Diese Dateneingabefelder sind vorbefiillt mit den aktuellen Daten und in-
sofern (sofern Sie sich in der aktuellen Instanz befinden) identisch mit der Anzeige dariiber.
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Sind keine Anderungen zu dokumentieren, belassen Sie die Einstellungen wie sie sind! Sie kénnen
einfach bis zur niachsten Uberschrift scrollen.

Wenn Anderungen 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 vollstandige Liste der dokumentierbaren Erkrankungen finden Sie im Anhang 15.4.

Zusatzlich zu den dort gelisteten Erkrankungen kénnen Sie im Formular ,Verlauf” im Projekt INTER-
VENTION folgende Erkrankungen dokumentieren:

- Unter Erndhrungs- und Stoffwechselerkrankungen: EiweifRmangel-Syndrom, Metabolisches
Syndrom, Kachexie

9.5.7 Besondere Behandlungssituation/Einschridnkungen

Besondere Behandlungssituation/Einschrankungen werden im Maxi-RoBa Baseline nicht dokumen-
tiert und werden insofern auch nicht (ibertragen. Fiillen Sie diesen Punkt bei lhrem ersten Erndh-
rungs- oder Bewegungstermin auf jeden Fall aus.

Bei nachfolgenden Terminen finden Sie iiber der Zeile ,,Nur bei Anderungen aktualisieren:“ die Anzeige
der aktuellen Information wie bereits in den Beispielen fiir die anderen Informationen dargestellt. Eine
Bearbeitung der Dateneingabefelder ist dann nur noch bei eingetretenen Veranderungen notig.

Besondere Behandlungssituationen / Einschrankungen

Aktuell bekannte besondere Behandlungssituationen/Einschrankungen:

Mur bei Anderungen aktualisieren:

|:| Implantiertes medizin-elekironisches Gerat
{Herzschrittmacher, implantierter Defibrillator,
Neurastimulator)

I:l Kinstliches Gelenk/kinstliche Gelenke

Weisen Sie derzeit eine oder mehrere der folgenden S Kuredichal mabiune

Einschrankungen/besonderen Behandlungssituationen auf? PEG [Magensonde)

{Mehrfachauswahl maglich) I:lStoma

|:| Port {Portkatheter)

|:| Frakturgefahr {(bspw. durch Knochenmetastasen)
D Sonstige

|:| MNein, keine Einschrankung
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9.,5.8 Dauermedikation/RegelmiRige Medikamenteneinnahme

Die regelmiRige Medikamenteneinnahme wird beim ersten Interventionstermin (Bewegung oder Er-
nahrung) 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” konnen Sie zudem ablesen, von
welchem Tag die dargestellte Information stammt (Format: yyyy-mm-dd hh:mm).

Dauermedikation

Quellen: Arztbriefe und Patientenangaben

Aktuell bekannte regelmiafige Medikamenteneinnahme/Zusatzbehandlung:

Zeitpunkt Beginn der Erfassung 2020-12-23 1157
Aktuell regelmaiige Medikamenteneinnahme? Ja

Medikamente, die aktuell regelmaBig eingenommen werden:

(Mehrfachauswahl maglich) Andere Blutdrucksenker, Magensaurehemmer

Nur bei Anderungen aktualisieren:

Aktuell regelmakige Medikamenteneinnahme? @Ja O Mein
Wert zuniicksetzen
D Antidepressiva
D Antidiabetika
I:l Antiemetika (Ubelkeit/Erbrechen)
I:l Antiepileptika
Betablocker
Andere Blutdrucksenker
D Blutverddnner

Medikamente, die aktuell regelmaBig eingenommen werden: I:l Diuretika
{Mehrfachauswahl méglich) [T Harnssuresenker
D Harmane

D Kontrazeptiva
Magensdurshemmer
I:l Schmerzmedikamente

I:l Statine
D Andere
D Keine
Anmerkungen zur Davermedikation
MNehmen Sie in Eigeninitiative eine Zusatzbehandlung wahr? Oja O Mein
Wert zuniicksetzen

Nach diesem Anzeigebereich finden Sie eine gelbe Zeile ,Nur bei Anderung aktualisieren:“ und darun-
ter finden Sie die Dateneingabefelder zur Dokumentation der Medikation, wie sie sie aus dem
ROBA_Assessment kennen. Diese Dateneingabefelder sind vorbefiillt mit den aktuellen Daten und in-
sofern identisch mit der Anzeige dariiber (sofern Sie sich in der aktuellen Instanz befinden).

Sind keine Anderungen der regelmiRigen Medikamenteneinnahme zu dokumentieren, belassen Sie
die Einstellungen wie sie sind! Sie konnen einfach bis zur nachsten Uberschrift scrollen.
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Wenn Anderungen 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-
moopathie etc.) sind beim ersten Interventionstermin auf jeden Fall auszufiillen, bei Folgeterminen
dann nur bei Verdanderungen.

9.5.9 Nikotin und Alkohol

Angaben zum Alkohol- und Nikotinkonsum werden beim ersten Interventionstermin (Bewegung oder
Erndhrung) 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” konnen Sie zudem ablesen, von
welchem Tag die dargestellte Information stammt (Format: yyyy-mm-dd hh:mm).

Alkohol- und Nikotinkonsum

Aktuell bekannte Informationen zum Alkohol- und Nikotinkonsum:

Zeitpunkt Beginn der Erfassung 20201203 10:31

Rauchen Sie zurzeit Zigaretten, Zigarren, Zigarillos, Pfeife oder
andere Tabakprodukte oder konsumieren 5ie auf andere Weise
MNikotin?

Mein - lch habe aber froher geraucht baw.
Mikotin konsumiert

Wie oft nehmen 5ie ein alkoholisches Getrank zu sich? Nie

Mur bei Anderungen aktualisieren:

D Mein - lch habe noch nie geraucht bzw. Mikotin

Rauchen Sie zurzeit Zigaretten, Zigarren, Zigarillos, Pfeife oder konsumisre
andere Tabakprodukte oder konsumieren Sie auf andere Weise @ Mein - lch habe aber friher geraucht bzw.
Nikotin? Mikotin konsumiert
l:::'_Ia
Wert zuriicksetzen
@ Nie

D Taglich/Fast tiglich
D Regelmailig
D Gelegentlich

Wie oft nehmen 5ie ein alkoholisches Getrank zu sich?
Wert zurlicksetzen

Nach diesem Anzeigebereich finden Sie eine gelbe Zeile ,Nur bei Anderung aktualisieren:“ und darun-
ter finden Sie die Dateneingabefelder zur Dokumentation des Konsums, wie sie sie aus dem ROBA_As-
sessment kennen. Diese Dateneingabefelder sind vorbefillt mit den aktuellen Daten und insofern
identisch mit der Anzeige darlber (sofern Sie sich in der aktuellen Instanz befinden).

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

Wenn Anderungen eingetreten sind, dokumentieren Sie diese.
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Die Erfassung von Anderungen des Alkohol- und Nikotinkonsums ist nur im Rahmen der Erndhrungs-
intervention vorgesehen.

Bei Bewegungsinterventions-Terminen konnen Sie diesen Punkt immer ignorieren.

9.5.10 Beenden des Formulars:

Stellen Sie den korrekten Form-Status ein und schliellen Sie das Formular am besten mit , Speichern
und zum nachsten Fragebogen®.

9.6 Trainingsspezifische Anamnese — Fakultativ auszufiillen bei Trainingsterminen

Die trainingsspezifische Anamnese wird beim ersten Trainingstermin durchgefiihrt und dann regelma-
Rig etwa alle 4 Wochen wiederholt. Auerdem kann das Formular jederzeit bei Bedarf ausgefullt wer-
den. Zwischen den Pflichtterminen liegt es also im Ermessen des Therapeuten, ob die Anamnese bei
einem Training durchgefiihrt 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 Falligkeit der Durch-
flihrung.

Erfolgt eine Bearbeitung "nach Bedarf" bereits vor Ablauf der 4 Wochen, erinnert REDCap vom tat-
sachlich neu erfassten Tag ausgehend wieder nach 26 Tagen, dass eine erneute trainingsspezifische
Anamnese erfolgen soll.

Inhalte:
Trainingsspezifische Anamnese Instanz #1 Ab Instanz #2
Einschrankungen / besondere Behand- Ansicht aus ,Verlauf” Ansicht aus ,Verlauf”
lungssituationen, trainingsrelevante Diag- (aktueller Stand)

nosen und Medikamenteneinnahme

Personliche Ziele Ersterfassung Wiederholung am
Ende (nach 6 Mona-
ten)
Fragebogen Nebenwirkungen (allgemein Ersterfassung Neuerfassung alle
und symptomspezifisch) 4 Wochen
(inkl. Auswertung der Fragen)
Ergebnis: Symptome und Nebenwirkungen Ersterfassung Neuerfassung alle
(tatsachlich vorliegend, Beurteilung des 4 Wochen
Therapeuten)

Beim Ersttermin beginnt das Formular mit der Anzeige bereits bekannter Einschrinkungen / Neben-
diagnosen / Medikamenteneinnahme (blau umrandet). Diese dienen Ihrer schnellen Information bzw.
Erinnerung im Beratungsgesprach. Die Inhalte werden angezeigt, wie sie zuletzt im Formular ,, Verlauf”
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dokumentiert wurden und kénnen hier nicht bearbeitet werden. Fiir eine Anderung der Angaben
wechseln Sie ins Formular ,,Verlauf”, fithren die Anderung dort durch, speichern diese und kommen
zuriick zum Formular ,Bewegungstherapie”.

Einziges bearbeitbares Feld ist das Feld ,Weitere dauerhafte Einschrankungen?“ Dieses wird bei Fol-
geterminen vorausgefillt dargestellt, dient also als dauerhafte Information fiir die Bewegungsthera-

peuten. Beispiel:

Trainingsspezifische Anamnese

Aktuell bekannte trainingsrelevante Diagnosen - gef. Anderungen im Formular "Verlauf” erfassen

Zeitpunkt Beginn der Erfassung 2020-12-2312:12

=>Welche Herz-Kreislauferkrankung(en)?

{Mehrfachauswahl maglich) e

Aktuell bekannte regelmaBige Medikamenteneinnahme - gef. Anderungen im Formular "Verlauf"
erfassen

Zeitpunkt Beginn der Erfassung 2020-12-2312:12
Aktuell regelmaiige Medikamenteneinnahme? Ja

Medikamente, die aktuell regelmaBig eingenommen werden:

And Blutdrucksenker, M 3 h
(Mehrfachauswahl maglich) ndere Blutdrucksenker. Magensaureshemmer

MNehmen Sie in Eigeninitiative eine Zusatzbehandlung wahr? Mein

Aktuell bekannte besondere Behandlungssituation/Einschrankungen - ggf. Anderungen im Formular
"Verlauf" erfassen

Zeitpunkt Beginn der Erfassung 2020-12-2312:12

Weisen Sie derzeit eine oder mehrere der folgenden
Einschrankungen/besonderen Behandlungssituationen auf? Mein
{Mehrfachauswahl moglich)

Ggf. Notiz: Weitere dauerhafte Einschrankungen

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 schétzen Sie... Inre Midigkeit/Erschépfung ein?“ ist zugleich die Frage zur
Abschatzung des Vorliegens von Fatigue. Beispiel:

1. Leiden Sie derzeit unter Schmerzen? Oja ® Nein
‘Wert zuriicksetzen

=> Zur information: Angabe beim letzten Termin: Nein

2. Wie schatzen Sie subjektiv lhre korperliche Belastbarkeit ein?
(0 = nicht belastbar bis 10 = voll belastbar)

Qo C1 02 O3 O4 ®s5 O O7 O Co O1o

=> Zur information: Angabe beim letzten Termin: 5

Wert zuriicksetzen

3. Wie schatzen Sie subjektiv lhre Midigkeit/Erschépfung ein?
(0 = nicht miide bis 10 = sehr mide)

Qo O1 O2 O3 O4 Os @ O7 Os Oo O1o

=> Zur information: Angabe beim letzten Termin: 6

Wert zuriicksetzen
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4. Haben Sie ein unangenehme(s) Kribbeln, Schmerzen oder @Ja ) Nein
Missempfindungen in Hénden oder FliBen? Wert zursdksetzen
5a. Leiden Sie unter: PankreasCa, MagenCa, OsophagusCa, Kopf- OJa @ Mein
Hals-Tumor, akute Leukémie oder BronchialCa? Wert zursdksetzen
5b. Haben Sie in den letzten 6 Monaten mehr 5% lhres Oja ® Nein
Kérpergewichtes verloren oder (bei BMI< 20) mehr als 2% ? Wert zuriicksetzen
6. Empfinden Sie an der betroffenen Stelle eine Schwellung, ein ®@)a O Mein
Spannungs- oder Schweregefiihl eder Schmerzen? Wert zuriicksetzen
7. Haben Sie eine arztlich diagnostizierte Osteopenie oder OJa @ Nein
OS‘WWNSE? Wert zuriicksstzen
8. Leiden 5ie an Knochenmetastasen? OJE ® Nein

‘Wert zuricksstzen

9. Haben Sie das, Gefiihl sich deutlich schlechter konzentrieren zu kénnen oder vergesslicher zu sein? Auf einer
Skala von 0 bis 10 - Wie schlimm ist es?
(0 = kein Problem bis 10 = sehr schlimm)

Co O1 O2 ®3 O4 Os O O7 Og Og O1o

‘Wert zurilicksetzen

10. Leiden Sie unter Harninkontinenz? Oja ® Nein
‘Wert zuriicksetzen

11. Leiden Sie unter Stuhlinkontinenz? Oja (® Nein
‘Wert zuriicksetzen

Die Antworten liefern Hinweise auf mogliche Symptome und Nebenwirkungen. Je nach dokumen-
tierter Antwort liefert REDCap einen Hinweis, welches Symptom/Nebenwirkung evtl. vorliegen kdnnte.
Zum Abschluss entscheiden Sie als Therapeut, welche Symptome und Nebenwirkungen tatsachlich

vorliegen. Beispiel:

Ergebnis

Aufgrund der oben dokumentierten Antworten konnten folgende Symptome und Mebenwirkungen vorliegen:
CIPN
Fatigue

VAS Eingangsfrage (Wie schatzen Sie subjektiv lhre Midigkeit/Erschopfung ein?): &

{Einschluss in das Fatigue Modul ab VAS 4)

Sekundires Lymphodem

Chemotherapie-induzierte Polyneuropathie

{CIPN)
D Kachexie
D Fatigue
Tatsachlich vorliegende Symptome und Nebenwirkungen D Sekundires Lymphédem
Mehrfach hl maglich
(Mehrfachauswahl moglich) D S
Bizher bekannte Symptome und Nebenwirkungen sind RS EEE
voreingestellt. Gef. anhand der heutigen Anamnese aktualisieren. D Onkologie-induzierte kognitive Dysfunktion
{CRCI)

D Harninkontinenz
D Stuhlinkontinenz

D Keine

Die Frage zu den personlichen 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
(Ubertragen aus letztem
Termin)
Kurzanamnese Ubernahme aus Trai- Falls Trainingsspezifische
ningsspezifische Anam- Anamnese ausgefillt:
nese Ubernahme, ansonsten
Neuerfassung
Trainingsplan Ersterfassung Ansicht
(aktueller Stand)
+

Anderung méglich

Tabelle 3: Inhalte des Formulars ,,Bewegungstherapie”

9.7.1 Ergebnis des letzten Trainings

Ab Instanz #2 wird Ihnen im Formular ,, Bewegungsintervention” zunachst das_Ergebnis des vorange-
gangenen Trainingstermins angezeigt. Dieser Abschnitt ist blau umrandet und nicht bearbeitbar, son-
dern dient der Information. Beispiel:

Visitenname: Bewegung (Instanz #2)

Teilnehmer-1D 407573
Untersucher-Nr. 2202 I
Zeitpunkt - Beginn Bewegungsintervention 23-12-202014:02 [IE] | Jetzt |

Ergebnis des letzten Trainings am 23-12-2020 12:12

Bewegungsintervention nach Protokell durchgefiihrt? Nein

- Abweichung im Modul CIPN

Welche Abweichungen? Keine Zeit far Sensomaotoriktraining

9.7.2 Kurzanamnese

Die Kurzanamnese umfasst drei Fragen (Schmerzen, Belastbarkeit, Midigkeit), 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”
Ubertragen. Bei Trainingsabldufen ohne , Trainingsspezifische Anamnese” sind die Antworten auf die
Fragen hier zu erfassen. Zu lhrer Information werden jeweils die Antworten, die beim letzten Termin
gegeben wurden, angezeigt.
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9.7.3 Trainingsplan

Hier wird der Therapieplan ausgewahlt und erfasst. REDCap 6ffnet 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 zugehorige Bewegungsemp-
fehlung laut SOP an. Sie kdnnen diese Empfehlungen fir lhre nachfolgende Auswahl der Intensitat des
Trainings verwenden. Beachten Sie die SOP zur Bewegungsintervention! Beispiel:

Trainingsplan

O Basistraining
Ausgewidhlte Bewegungstherapie: O Modultraining

@ Basis- und Modultraining
Wert zuriicksetzen

Modultraining

Chemotherapie-induzierte Polyneuropathie
{Sensomotorisches Training)

I:l Kachexie (Hypertrophietraining, moderates
Ausdauertraining)

I:‘ Fatigue (Fatigue-assoziierte Intensitdt beim Kraft-
und Ausdauertraiming)
I:‘ Sekundires Lymphddem (Progressives

Krafttraining)
Welches Modul wird durchgefiihrt [verschiedene Module

kiinnen kombiniert werden]: I:l Osteoporose (Krafttraining und Impacttraining)

I:l Kmochenmetastasen (Metastasen assoziiertes
Training)
Onkologie-induzierte kognitive Dysfunktion
{CRCI) {Koordinationstraining,
Merkfahigkeitstraining unter kirperlicher
Eewegung, Ausdauertraining)

I:‘ Harninkontinenz (SchlieBmuskeltraining)

I:‘ Stuhlinkontinenz (SchlieBmuskeltraining)

Chemotherapie-induzierte Polyneuropathie (Sensomoterisches Training)

Bewegungsempfehlung:
Ergé&nzend zum Basistraining:

Progressives Sensomaotorik Training fir Hinde und/oder FiEe.
2x/Woche. 15 min, Dauer einer Ubung 20 Sek., Pause 40 Sek.

Sobald die eine Ubung 20 Sek. geschafft wurde, erhidhen Sie den Schwierigkeitsgrad.

‘Weitere Informationen erhalten Sie in der SOP Bewegungsintervention

Sie wahlen dann die Intensitdten aus, in denen die Ausdauer- und Krafttraining durchgefiihrt werden
sollen. REDCap zeigt nach der Auswahl automatisch die Inhalte der gewahlten Module.

Basistraining

Hinweis:
Die Patienten seliten in den ersten 2-4 Wochen ein jeweils moderates Training im Zyklus Kraftausdaver bzw. Iyklus
Ausdauertraining durchfihren, ehe sie in den Zielbereich "nahezu anstrengendes Training™ wechseln.

@ Moderat
Ausdauver - Modul: O Intensiv

O Keines

Wert zuriicksetzen
Soll im Zyklus Moderat:
Intensitdt: 50-60% der max. HFW
BORG-5kala: 13-15
Dauer: 20 Minuten
Zirkeldurchgange: 2

@ Kraftausdauer
Kraft - Modulk: O Hypertrophie

O Keines

Wiert zurlicksetzen

Soll im Fyklus Kraftausdauwer:
Intensitdt: 50-60% h2RM
RPE-Ekala: &
‘Wiederholungszahl: 20
Zirkeldurchgange: 2
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Der so erfasste aktuelle Therapieplan wird bei Folgeterminen zunachst zu lhrer Information mit
blauem Rahmen angezeigt (nur Anzeige, nicht bearbeitbar). Darunter sind die Dateneingabefelder be-
reits entsprechend voreingestellt und miissen nur bearbeitet werden, falls sich eine Anderung ergibt.
Falls sich am Plan nichts dndert, konnen Sie also einfach zum Ende des Formulars scrollen und spei-
chern. Dieses Datenerfassungsprinzip entspricht demjenigen im Formular , Verlauf” und ist dort ge-
nauer erklart. Beispiel:

Derzeitiger Trainingsplan

Ausgewahlte Bewegungstherapie: Basis- und Medultraining

Welches Modul wird durchgefiihrt (verschiedene Module kénnen Chemotherapie-induzierte Polyneuropathie
kombiniert werden): (Sensomaotorisches Training)

Ausdauer - Modul: Moderat

Kraft - Modul: Kraftausdauer

Aufgrund des Stufentests zu Beginn eingesetzte Trainings-Watt-Zahl 50

Trainingsgerat Crosstrainer

9.8 Ausdauer- und Kraftdiagnostik — fakultativ auszufiillen bei Trainingsterminen

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

Wahlen Sie zundchst aus, welche Diagnostik Sie dokumentieren méchten. In der Folge 6ffnen sich die
entsprechenden Eingabemasken.

Ausdauerdiagnostik (zu Beginn)
Im Folgenden zu dekumentieren: Ll Kraftdiagnostik (zu Beginn)
(Mehrfachauswahl maglich) O Ausdauerdiagnostik (zum Abschluss)
O Kraftdiagnostik (zum Abschluss)

Die Ausdauerdiagnostik zu Beginn der Bewegungstherapie erfolgt durch den 30/15 Stufentest, der
im Rahmen des RoBa-Baseline-Termins ohnehin durchgefiihrt wurde und zur Schonung des Teilneh-
mers hier, zu Beginn des Programmes, zur Trainingssteuerung verwendet wird. Die Informationen wer-
den in REDCap automatisch aus dem ROBA_Assessment (ibertragen.

Bestimmen Sie in diesem Zusammenhang die Start-Trainings-Wattzahl und dokumentieren Sie, wel-
ches Ausdauertrainingsgerat verwendet wird. Beispiel:
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Ausdauerdiagnostik: 30/15 Stufentest

Datum 30/15 Stufentest
Watt max. (bei Abbruch)
Herzfrequenz max. (bei Abbruch)

BORG bei Abbruch

REDCap Handbuch v4.0
Stand: 17.08.2022

201220201347 |G | Jeo |

75

160

Schilige/Minut=

Ce O7 Os Og O O11 O1z O13 014 O15 O1e ®17 O13 O1s On

VO2 peak (bei Abbruch)

rel. VO2 peak (bei Abbruch)

RQ (bei Abbruch)
Ergebnis:

Aufgrund des Stufentests zu Beginn eingesetzte Trainings-Watt-
Zahl

Trainingsgerit

Wert zuriicksezen
0,98
X200 L'min
124
}K ml/min/kg
1,45
00

50

Watt

@] Fahrradergometer
(® Crosstrainer
O Laufband

@] Ruderergometer
Wert zurGicksetzen

Bei der Erfassung der Kraftdiagnostik dokumentieren Sie in REDCap lediglich das Datum sowie die pro-
tokollgerechte Durchfiihrung. Beachten Sie die SOP.

Die Erfassung der Ausdauer- und Kraftdiagnostik zum Abschluss der Therapie/Intervention erfolgt per
Hand (kein automatischer Ubertrag 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 nachsten Termin als erste Information fiir den Bewegungstherapeuten angezeigt. Beispiel:

. Bearbeitung existierender Teilnehmer-ID 407573 1952, ménnlich

Visitenname: Bewegung
Teilnehmer-1D 407573

Untersucher-Nr. 2202

Bewegungsintervention nach Protokell durchgefihrt? Oja ® Nein

Wert zurGcksetzen
Abweichung im Modul CIPN
Keine Zeit fiir Sensomatoriktraining

Welche Abweichungen?

Anmerkungen zum heutigen Training

23-12-202013:59 0] | Jem=x |

S-mm-yyyy hh:mm

Wann hat der Teilnehmer das Studienzentrum verlassen?
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10 Query-System
10.1  Uberblick

REDCap bietet die Moglichkeit, Unklarheiten innerhalb der Daten in einem dokumentierten Ablauf
mittels Queries zu l6sen. Je nach Berechtigung kann ein Nutzer Queries 6ffnen, beantworten, schlie-
Ren, nur ansehen oder hat gar keinen Zugriff. Das Offnen von Queries ist dem ZDM sowie den Studien-
und Datenmanagement-Koordinatoren erlaubt. Das SchlieSen erfolgt ausschlieRlich durch das ZDM.

Das ZDM programmiert Data Quality Checks, die fortlaufend die Plausibilitat der Dateneingaben ge-
maR definierter Regeln (inkl. bspw. Ausfillen von Pflichtfeldern, Angabe von Missing Codes, Plausibili-
tat von Datumsangaben etc.) priift. Eine Unplausibilitit fihrt zur Offnung einer Query. Die durch eine
Qualitdtsregel erstellten Queries sind (bei automatischer Erstellung) NICHT einer Person zugewie-
sen. Verantwortlich fiir deren Bearbeitung ist der jeweilige Datenmanagement-Koordinator des SZ.

Zudem erfolgen weitere regelmaRige, nicht automatisierte Priifungen der Dateneingaben sowie der
Datei-Uploads. Bei Unplausibilitaten erstellt das ZDM Queries und adressiert diese an die Datenma-
nagement-Koordinatoren der jeweiligen Studienzentren. Diese kdnnen die Queries selbst |6sen oder
innerhalb lhres Teams anderen Mitarbeitern zuordnen (weiterleiten).

Fertig gepriifte Formulare werden in REDCap durch das ZDM gesperrt. Es ist dann keine weitere Ver-
anderung im Formular mehr moglich. Die Aufhebung der Sperrung, falls doch noch eine nachtragliche
Anderung im Formular erforderlich ist, ist durch den Datenmanagement-Koordinator méglich. Das
nachfolgende erneute Sperren darf nur durch das ZDM erfolgen, um sicherzustellen, dass eine noch-
malige Priifung der Daten erfolgt. Naheres hierzu finden Sie in Kapitel 11.

10.2 Offnen 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.

BlA-Datei Upload:

Dateiname [ID-S]-[YY-MM-TT]-BIA.xIs
Bsp: 345253-21-02-26-BlAxls &, Dokument hochladen

Achten Sie auf Pseudonymisierung

Es 6ffnet sich folgender Dialog:
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Nachdem Sie mit ,,Zeitplan anlegen” die Angaben bestatigt haben, finden Sie die Termine auch im Ka-
lender, den Sie in REDCap ebenfalls iber die seitliche Navigationsleiste aufrufen kénnen.

Anderungen der Termine sind jederzeit moglich. Rufen Sie den Termin hierzu entweder direkt aus der
Kalender heraus auf oder wahlen Sie unter ,, Zeitplanung” den Reiter , Zeitplan ansehen oder bearbei-

“u

ten”.

REDCap meldet Ihnen, wenn Sie einen Termin aullerhalb des definierten (erlaubten) Zeitbereiches
festlegen mochten.

Abstand Toleranzbereich

Visite # — Ab'::nlrlu:cge Visitenname
o "R 1 0 -0/+0 Allgemeines
X 2 0 -0/+0 tl Maxi-RoBa Baseline
x 2 28 -0/+7 t1 Midi-RcBa
X 4 56 -0i+7 t2 Midi-RcBa
x 5 84 -0/+7 t3 Midi-RcEBa
o =R ] 112 -0/+7 t4 Midi-RcBa
X 7 140 -0/+7 t5 Midi-RoBa
o X 8 154 -34/+33 tx Maxi-RoBa Therapieende
x o 182 -0r+7 16 Maxi-RoBa
& R 10 365 -0/+7 t7 Maxi-RoBa
»x 547 0f+7 t8 Maxi-RoBa

Ausnahme: tx

Der Zeitpunkt tx, das RoBa-Assessment +/(-) 14 Tage zum Abschluss der Priméartherapie, muss indivi-
duell festgelegt werden und lasst 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 geanderten Termins!
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Adjust ALL following by 4 days?

Wenn Sie das Datum dieses Kalenderereignisses &ndern, machten Sie ggf.
die folgenden Termine entsprechend anpassen. Méchten Sie die
folgenden Termine entsprechend um (4 Tage korrigieren?)? (HINWEIS:
Das betrifft KEINE Ad Hoc Ereignisse.)

YES, adjust ALL dates NGO, just this one

13 Send-it (Senden)

,Send-It“ bzw. auf Deutsch ,,Senden” ist eine in REDCap implementierte, sichere Datei-Ubertragungs-
anwendung, die im Rahmen des INTEGRATION-Programms bspw. dazu verwendet wird, die Anforde-
rungsdatensatze fur die Krankenversicherungsdaten (GKV-Daten) an die Vertrauensstelle zu lbertra-
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 selbsterkldarend. Die Datei, die weitergegeben werden soll, wird
hierbei auf den geschiitzten REDCap-Fileserver geladen. Der vom Sender angegebene Empfanger er-
halt 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
benotigt wird. Der Up- und Download erfolgt verschliisselt tiber https. Die Dateien werden nach einer
vom Sender einstellbaren Zeit (bspw. 3 Tage) automatisch vom Server geldscht, unabhangig davon, ob
sie heruntergeladen wurden oder nicht. Im Fall der GKV-Daten wird die Datei gemaR Datenschutzkon-
zept vor der Ubergabe auch verschliisselt. Dies ist nur bei sehr sensiblen Daten notwendig. Bitte priifen
Sie bei einer evtl. Nutzung welchen Schutzgrad die Daten haben, die Sie (ibermitteln mochten. Achten
Sie trotz sicherem Ubertragungsweg darauf, keine personenidentifizierenden Daten der Teilnehmer
lhres Standortes unverschliisselt und/oder an unberechtigte Empfinger zu libermitteln.
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Weitere Informationen zur Verschliisselung und Ubertragung der KV-Daten finden Sie in der SOP Da-
tenmanagement.

,Send-It“ erlaubt die Ubertragung immer nur einer Datei. Das gleichzeitige Ubertragen von mehreren
Dateien ist, neben der verschliisselten Ubertragung im VC-Container, auch in einer zip-Datei moglich.

Die MaximalgroRe der zu Ubertragenden Datei betragt 300 MB.

14 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 unabhéangig von der Zugriffsgruppe (=Studienzentrum) fiir ALLE Nutzer
der Datenbank und nur innerhalb des Projektes, in dem sie hochgeladen sind, sichtbar.

Beispiel:

& Dateiablage

Diese Seite kann far die Bereitstellung von Dateien und Dokumenten fur dieses Projekt genutzt werden. Sie konnen Dateien fir den
spateren Gebrauch hochladen oder vorhandene Dateien herunterladen. Die Syntax und Ergebnisdateien von Datenexporten
werden ebenfalls hier gespeichert.

2% Nutzer Dateien [ Datenexport Dateien & Neue Datei hochladen

HINWEIS: Bitte beachten! Auch wenn Zugriffsgruppen in dieser Datenbank genutzt werden, kénnen manuell
hochgeladene Dateien von allen Mutzern der Datenbank (unabhangig von Ihrer Zugriffsgruppe) heruntergeladen
werden.

Filtern nach Dateityp: | ALLE - || Aktion

% SF-36 P
Dateiname: 2020-30-06_LQ4_SF-36_Entwurf.pdf X
Datum des Uploads: 27-07-2020 “ x
Dateigréle: 465.9 KB

m

=
% EORTC-QLQ-C30 P
Dateiname: 2020-30-06_LQ5_EORTC-QLQ_C30_Entwurf.pdf )
Datum des Uploads: 27-07-2020 %
Dateigréle: 466.5 KB
=
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15 Anlage

15.1 Zentrumsnummern

11 Bonn

12 Bremen

13 Frankfurt
14 Freiburg
15 Halle

16 Hamburg

17 Heidelberg
18 Kéln

19 Leipzig

20 UKSH Libeck
21 Miinchen

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

Selbstausfiillerfragebogen | Umfrage

Event | Visite | Zeitpunkt | Termin

Datensatz | Teilnehmer |Proband | Patient

15.3 Abkiirzungen

Bspw. Beispielsweise

DMK Datenmanagement-Koordinator

eCRF elektronisches Datenerfassungsformular

RoBa Ressourcenorientierte Bedarfsanalyse

SAE Serious Adverse Event (Schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis)
Sz Studienzentrum

ZDM  Zentrales Datenmanagement (Uni Regensburg)

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

Nebendiagnosen/Vorerkrankungen

Quellen: Arztbriefe und Patientenangaben.

Nebendiagnosen/Vorerkrankungen (angelehnt an ICD-10 und GLIM Kriterien)

(Mehrfachauswahl maglich)

Emahrungs- oder Stoffwechselerkrankunglen)
Herz-Kreislauf-Erkrankung(en)

Krankheiten des Blutes und der blutbildenden Organe
Muskel-Skelett-Erkrankunglen)
Lungenerkrankung(en)

Allergie{n) und Unvertraglichkeiten
Krankheit{en) des Verdauungssystems
Hauterkrankung(en)

Nierenerkrankunglen)

Neurologische und psychiatrische Erkrankungen
Infektionserkrankungen

Sonstige

[ Keine Nebendiagnosen

=>Welche Erndhrungs- eder Stoffwechselerkrankung(en)?
(Mehrfachauswahl maglich)

=>Welche angeborene Stoffwechselerkrankung?

=>Welche sonstige Stoffwechselerkrankung?

=>Welche Schilddriisenerkrankung{en)?
(Mehrfachauswahl maglich)

== Diabetes Typ

=>Wie wird lhr Diabetes derzeit behandelt?
(Mehrfachauswahl méglich)

=> Diabetes Behandlung anders - Bitte spezifizieren:

=> Spezifizierung der Essstérung:

=»> Spezifizierung Essstérung - Sonstige:

2025-10-06_01NVF18018_INTEGRATION_Anlage_11_Handbuch

Schilddriisenerkrankung

Diabetes mellitus (fuckerkrankheit)

O Mangelernshrung

[ ] Erhahte Blutfette baw. Chalesterin ader
Triglyzeride

[ Gicht oder eine Harnsdureerkrankung

Angeborene Stoffwechselerkrankung

Essstérung

Sonstige

] Autcimmunerkrankung: Morbus Basedow
] Autcimmunerkrankung: Morbus Hashimoto
O Hyperthyrease

] Hypothyreose

[ struma

Djudmangelbedingte Schilddrisenerkrankung

QO
O
Om

‘Wert zurdcksetzen
[ it Insulin
[ Wit Tabletten
[ Disretisch
Anders

O Anorexie nervosa
(O Bulimia nervosa

® Sonstige
‘Wert zurdicksetzen
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