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1.  Zugang zum OpenClinica

- Das Open Clinica lasst sich unter folgendem Lirfkéih:

https://impact.anaesthesia-trials.org

- Zum Einloggen persotnlichen User Name und Passwageken. Anschliel3end auf Login
klicken.

- Bei der ersten Nutzung des Open Clinica muss dagygebene Passwort gedndert werden.
Bitte geben Sie das alte und das neue Passwoiit sgve ,Password Challenge Question”
und ,Answer” ein. AnschlieRend bitte ,Change Pagsivauswéhlen.

- Danach gelangen Sie zur ,Subject Matrixgjk. 2 Subject Matrix).

Login Okl Pempmpnti [Feessars

b g

Corthr s Passeard

P 1t 1 e () vt Faspe Semci One ™ .

| Logm ] Y. W ——

2.  Subject Matrix, wenn Patienten bereits angelegt sth

« + __ TMPACT Study (IMPACT) | Change Study/Site Navigationsleiste S (-t Entry Person) en | Log Out
OpenClinica — _ MA) _
ORLUWIDTIIOY  Home | Sublect Matrix | Add Subject | Notes & Discrepandies | Tasks ~ S (Ga)

Alerts & Messages v

Welcome to IMPACT Study ®

Instructions
Info . Notes & Discrepancies Assigned to Me: 0
Icon Key - Subject Matrix
Statuses 15 || Show More || Select An Evenl | Add New Subject
ot st Subiect Matrix
cehesuies Apply Filter Clear Filter
001-002 & (]
B e 0o1-003 D@ O 0O @ @ @
@ Stopped 001-004 @ | = @ @ @
m Skipped 001-005 =] Q2 D
Completed 001-006 a 3 3 3
(L] signed 001-007 2 2 8 @ @ o
Locked 001-008 =] EE R E] Study Subject
Invalid 001-009 = 2 @ @ 8 O
Actions 001-010 (%] P 8 8 @ 8
View 001-011 =] 0 & a
Edit 001-012 (] 2 8 a
View All Icons 001-013 ]
Ergebnisse 1 - 12 von 12,

- Durch das Auswéhlen d&ubject Matrix in derNavigationsleistedffnet sich eine Ubersicht
aller bisher hinzugefuigten Patienten.
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Jede Tabellenzeile reprasentiert @tudy Subject Diese umfassen einzelne thematisch
sortierte Dateneingabemasken.

Die erste Tabellespalte beinhaltet die ,Study Sethj@", dies entspricht der Pat ID, welche im
per Post zugesandten ISF (Investigator Site Fiken@ unter 2.2. (Screening Log) und 2.3
(Patient identification Log) eingetragen wurde (agkch hier im Dokumer8. Neue Patienten
anlegen)

Die weiteren Tabellenspalten beinhalten die somd$Events” (Baseline, Visiten und End of
Trial) des jeweiligen ,Study Subjects”

Bedeutungen der Symbole:

Die Dateneingabe fur diese Visite wurde noch nig@gonnen.
|| Die Dateneingabe fir diese Visite wurde begonabar noch nicht abgeschlossen.

2D 2 3  Mit den Pfeilen kann zur nachsten Ubersichtsshte'Study Subjects”
gewechselt werden.

Neue Patienten anlegen

Zum Anlegen eines neuen Patienten bitte in derigdé#ionsleiste ,Add Subject* oder
alternativ: ,Tasks" und dann ,Add Subject" auswiihle

- POSE Tast (IOSE Tast Chanos Study/Sit
OpenClinica
& Comenunity Ediios Homea | Subject Matrik | Add Subject | Notes & Discrepancies | Tasks =
POSE Test (POSE Test ange Sidy/ Site

OpenClinica :

Submit Data

Subjoct Matrix

Motes & Discropancios
Othaer

Update Profile

Das ,Add-Subject“-Fenster 6ffnet sich

IMPACT Study: Add Subject @
*indicates required field.

Study Subject ID: z.B. 001-005

Person ID:
Secondary 1D

Datum
,Informed Consent*

Date of Enrollment for Study’ IMPACT Study '@ | 07-Apr-2020

*Ew

Sex: -Select- ~

P

Save and Add Next subject J§  Saveandrmsh 1 Gancel ]
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- Die ,Study Subject ID“ muss eingetragen werden. Diese sollte immer inmBRbr XXx-XXx
(z.B. 001-005) angegeben werden. Die ersten dreiedastehen dabei fir die Nummer des
Zentrums (im Beispiel Zentrum 001=Uniklinik Aachergie letzten drei Zahlen fir den
Patienten innerhalb des Zentrums (im Beispiel deirgjeschlossene Patient in Zentrum 001).
Diese Nummer entspricht der Pat-ID, welche auf &aipn ISF-Ordner 2.2. (Screening Log)
und 2.3 (Patient identification Log) eingetragerraeu

- ,Person ID" und,Secondary ID* missen nicht eingetragen werden (es sei denn Sibterd
hier eine kliniksinterne zusétzliche Angabe madienhr Zentrum).

- ,Date of Enrollment for Study“: Hier bitte das Datum der Einwilligung/Informed Gemt
eintragen.

- AnschlieBend bitteSave and Assign Study Event‘auswéhlen um mit der Dateneingabe fur
diesen Patienten fortzufahren (fortfahren atit Schedule Study EvgniSave and Finish®
auswahlen, um ohne weitere Dateneingabe zur Sudgcix zuriickzukehren.

4.  Offnen der Dateneingabemaske

a. Ausgehend von der Subject Matrix

- Hinweis: Dieser Schritt kann Ubersprungen werden, wenn déef gerade neu angelegt
wurde (vgl.3. Neuen Patienten anlegaimd mit ,Save and Assign Study Event” abgesclaoss
wurde. In diesem Fall 6ffnet sich das ,Schedula$tavent for...“-Fenster automatisch (Bitte
Fortfahren midb Schedule Study Evint

- In der Navigationsleiste ,Subject Matrix“ auswéahlen

IMPACT Stu PACT) Change Study/Site
Openflmm = EEE

Home | Sul

- Inder Tabelle den Mauszeiger tber das Symbol eéetigschten Study Subject ID
(Tabellenzeile) und das gewiinschte Study Eventdllaispalte, z.B. Visite 1) bewegen und
einmal klicken.

- Es offnet sich ein kleines gelbes Fenster — biehedule” auswahlen

More || Select An Event -

Eﬂﬂ_

001-002
001-003
001-004
001-005
001-006 @ect: 001-005 X
vent: Visit 1
001-007 Status:not scheduled
001-008 [(ED schedule
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b. Schedule Study Event

- Es offnet sich das ,Schedule Study Event for...“-Fens

- Study Event Definition: Bitte das gewlnschte Study Event (z.B. Visitau3wahlen

- Start Date/Time und End Date/Time:Hier ist keine Dateneingabe notwendig. Diese Fragen
beziehen sich auf die Dauer der Dateneingabe umdewevom Open Clinica automatisch

ausgefuillt.
- Bitte ,Proceed to Enter Data“ auswéhlen um fortzufahren (rdit Enter or Validate Data for
CRF9
@
* indicates required field.
Study Subject ID: 001-005
IStud\,- Event Definition: | Visit 1 (Mon-repeating) ~ ={l
Start Date/Time: | 06 Dec2019 - | (DD-MMM-YYYY HH:Mm) * P
End Date/Time: o

A
(DD-MMM-YYYY HH:MM) T
Leave this field blank if the end date/time is not applicable.

c. Enter or Validate Data for CRFs

- Es offnet sich das “Enter or Validate Data for CRIFsnster.

- Unter,Actions” bitte das,Enter-Data“-Symbol (vgl. Abb. Papier mit Stift) auswéahlen.

- Die Dateneingabemaske 6ffnet sich anschlieRend meattech (fir Informationen zur
Durchfiihrung der Dateneingabe v@l.Durchfiihrung der Dateneingape

Actions

3] &8 )

5.  Generelle Informationen zur Dateneingabe

a. Dezimalstellen
- Alle eingegebenen Werte mit einer Dezimalstelle seilsmit einem Punkt anstelle eines
Kommas eingebeben werden, z.B. 8.11)
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Datumsformat

Datumsangaben sollen im Format DD-MMM-YYYY (z.B.-G&t-2017) eingegeben werden.
Am einfachsten ist es, das Datum mit einem Klick das Kalender-Symbol neben dem
Textfeld auszuwéhlen

Screening
Visit Date | II P8 { dd-mmm-yyyy) (Screening Date)
? December, 2019 x
Time:
fme | | LI Today .ow
Subject's informed consent wk [ Sun Mon Tue Wed Thu Fo Sat
Signed Informed Consent? I:I' ] O | g1 2345 7
49 8 9 10 11 12 13 14
Patient identification number | | so| 15 16 17 18 19 20 21 [patient number)
51| 22 23 24 25 26 27 28
Indusion Criteria
52| 29 30 31
. *
1. Legally competent patient? :l P select date
Sternchen

Ein Sternchen’() hinter einem Eingabefeld bedeutet, dass dieP#ichtfeld ist.
Ohne Dateneingabe in diesem Feld kann keine deyegébenden Informationen auf der
entsprechenden Seite gespeichert werden.

,Discrepancy Note“ bei fehlenden Daten

Wenn die notwendigen Daten fiir ein Pflichtfeld miebrhanden sind, muss eine ,Discrepancy
Note" hinzugefligt werden (um die restlichen Infotimaen der Eingabe-Seite speichern zu
kdnnen).

Dafir bitte die blaue Flagge neben dem entspre@merieingabefeld anklicken.

Es 6ffnet sich eine ,Discrepancy Note*, in der eBeschreibung eingegeben werden kann.
.Description” : Bitte geben SigNot known* als Beschreibung ein, wenn Sie die Daten nicht
erhoben haben, untlone*, wenn keine der vorgegebenen Antworten zutreffend

Unter ,Detailed Note* kdnnen optional weitere Infationen bezuglich der fehlenden Daten
eingegeben werden, dadurch vermeiden Sie spateidrRgen.

Die Antwortfelder fur ,Type" und ,Set to Status“ttd nicht verandern.

»Submit“ klicken um die Notiz zu speichern

Description: * Not known

Detalled Note

Type Annotabion o |

Set to Status:® Mot Applicable [ |

[ swmt ]

In der Dateneingabemaske ist das Flaggensymbolveiff o
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e. Daten speichern

- Eingegebene Daten konnen durch Auswahlen des ,Saymbols am Ende der Seite
gespeichert werden.

- Beim SchlieBen der Seite ohne ,Save* zu klickehgegedie eingegebenen Daten verloren!

- Cave Die Daten kénnen nur gespeichert werden, wena Bflichtfelder der aktuellen
Dateneingabemaske ausgeflllt sind (oder eine iaowy Note eingegeben wurde (vt
.Discrepancy Note“ bei fehlenden Datgen

- Durch Klicken von,Exit* kann die Dateneingabe ohne Speichern beendet merde

f. Fehler bei der Dateneingabe

- Undo Button
o Neben einigen Fragen findet sich ein ,undo buttol®=}
o Die gegebene Antwort kann in diesem Falle durckk€n des Undo buttons geldscht
werden.
o Beifehlerhafter Dateneingabe einen vorhandenerundton bitte unbedingt
benutzen!

- Fehlerhafte Dateneingabe bei Fragen mit Unterpunkte
o Bei einigen Fragen (z.B. bei ,Chronic heart dis€asescheinen nach dem
Beantworten Unterpunkte

Chronic heart disease ] O |

Yes
Myocardial Infarction Mo - P Hospitalization for chest pain or an equivalent dinical event and have had STEMI or NSTEMI?
Congestive heart failure l:l:l: P Does the patient have been hospitalized or treated for heart failure?

o Indiesem Bsp.: die Optionen der ,Number of affdotessels” erscheinen erst nach
Beantworten der Frage nach ,Chronic heart disease;Yes"

Chronic heart disease * ] O |
Number of affected vessels: ) 1 vessel * PO
O 2 vessels
0 3 vessels
Myocardial Infarction [ ~]* P Hospitalization for chest pain or an equivalent dinical event and have had STEMI or NSTEMI?
Congestive heart failure :l * W Does the patient have been hospitalized or treated for heart failure?

o Falls ,Yes" ausgewahlt wurde, die Antwort auf diede aber doch ,No“ lautet,
stellen Sie bitte sicher, dass 8@ dem Andern der Antwort den Undo button fur
die Antworten ,1 vessel®, ,2 vessels” bzw. ,3 velsSdenutzen.

0 Gibt es ein Freitexteld (z.B. bei ,Yes- Cancer iggtlimor)*) soléschenSievor dem
Andern der iibergeordneten Fragein ,No* auch die Daten aus dem der Frage
untergeordneten Freitextfeld (hier: ,Cancer type®).

Cancer (solid tumor) :': h Has the patient had cancer (non metastatic and other than basal cell skin cancer)?

Cancer type: | | * P
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o Bitte beachten Sie diese Hinweise auch fur andexgdh mit Unterpunkten!

- Fehlermeldungen beim Speichern der Daten

o Wenn beim Klicken von ,Save” noch Daten in Pfligitfern fehlen, erscheinen rote
Fehlermeldungen.

o Beim Klicken auf die Fehlermeldung wird automatigcim entsprechenden
Eingabefeld gesprungen.

o0 Bitte erganzen Sie die fehlenden Informationenwatlen zum Speichern der Daten
erneut ,Save* aus.

o Cave Die Seite kann nur gespeichert werden, wennFaldermeldungen durch
korrekte Dateneingabe oder Hinzufligen von Discrep&iotes (vgl5d
,Discrepancy Note“bei fehlenden Datgrentfernt wurden.

g. Single best answer
- ,Single best answer’ bedeutet, dass nur eine Antvausgewahlt werden darf. Eine
Mehrfachauswahl ist nicht moglich. Wahlen Sie liier Antwort, dieam meisterzutrifft.

6. Besondere Hinweise zur Durchfiihrung der Dateneingad

a. Allgemeine Informationen

- Fir eine Anleitung wie die Dateneingabemaske zueiffist, lesen Sie bitté Offnen der
Dateneingabemaske.

- Ubertragen Sie die Daten des Papier-CRFs in das Ofieica.

- Die Reihenfolge des Papier-CRFs und des eCRFs (Oliina) ist die Selbe.

- Wenn Daten fehlen, fiigen Sie bitte eine ,Discrepdwate” hinzu (vgl5d,Discrepancy Note*
bei fehlenden Datgn

- Die eingegebenen Daten abspeichern GglDaten speichejn

b. Alle inhaltlichen Definitionen und Erkl&rungen zu den Visiten finden Sie in unserem
separaten Impact-Glossary

c. Visite O (Screening and Baseline data)
- Ein,Signed Informed Consent"“ muss fur den Einschluss des Patienten in die Suailiegen
(die Frage nach diesem muss mit ,Yes" beantwortetien).
- Die Einschlusskriterien missen fir einen Einschluss des Patienten in widieSmit ,Ja“
beantwortet werden.
- Die Ausschlusskriterien missen fir einen Einschluss des Patienten intdigiesmit ,Nein“
beantwortet werden.
0 Unter ,repeated surgery* als Ausschlusskriteriunrsight man einen Patienten,
welcher bereits innerhalb des Rekrutierungszeitsagme Operation bekommen hat
und in IMPACT bereits einmal eingeschlossen war.
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- DerBMI (Body Mass Index) wird nach Eingabe von Grof3e ¢Hgiund Gewicht (Weight)
(durch Klicken auf das Taschenrechner-Symbol odesp&ichern der Daten) automatisch
errechnet. In diesem Feld ist keine Eingabe notwgend

d. Visite 1 (Surgery day, pre- and intraoperative)

- Surgery data
0 End of Anaesthesia Zeitpunkt der Extubation ihh:mm
0 Time to extubation=Zeit vom Stopp der Zufuhr des Hypnotikums (Aus#elmades
Perfusors bei TIVA oder Erhdhen des Frischgasfiigeen Auswaschen des Narkosegases)
bis zur Extubation itmm:ss
0 NRS (well-being of the patient, rated by the patiet), NRS (pain at rest)
= Ideal wére 1 — 2min. nach Extubation, jedoch kamm @uch den Wert ein
paar Minuten spéater erheben.
Hinweis: Sollte der Patient zu diesem Zeitpunkt nicht aasipbar sein und somit das
Wohlbefinden nicht beurteilbar, bitte eine DiscnepaNote (vgl.5d ,Discrepancy
Note*“ bei fehlenden Datgmmit der Description ,Not known* hinzufligen. Wedar
Patient offensichtlich keinen Schmerz verspirtedaoch ziemlich miide zu sein
scheint, kann man NRS 0 fur kein Schmerz bei di¢ggte eintragen.

e. Visite 2 (Surgery day, postoperative (Revovery roohCU)

- Arrival at PACU/ICU = Zeitpunkt der Ankunft
- Vital-Data: Diese Daten sollen im Aufwachraum bzw. auf der Waehungsstatiof.5-1.5h
nach OP erhoben werden

f.  Visite 4 (Postoperative Day 30 (follow-up visit))

- 30" postoperative day
0 Visit Date: OP-Tag + 30 Tagéwurde der Patient Montag operiert, so ist Diegista
Tag 1, Mittwoch Tag 2 etc.)
o0 Wourde die FragéAlive on postoperative day 30?"mit “No” beantwortet, muss das
Todesdatum angegeben werden.
o Wourde die FragéSerious cardiac or pulmonary complications, acutestroke, or
acute kidney injury at any time until day 30 aftersurgery?* mit “Yes”
beantwortet, muss auch die Frage “Please tick appitable event” ausgefullt
warden.
0 Hospital length of stay
»including surgery day, excluding day of dischafgem hospital“. Der
Baselinewert oder der Tag des Beginns des Krankmsaldenthaltes spielen
keine Rolle. Der OP-Tag ist hier Tag Der Entlasstag wird nicht mitgezahlt.
Der Entlasstag ist der Tag, an dem Patient naclsé{an die Reha oder in ein
anderes Krankenhaus entlassen wurde oder verstistbé/Nurde der Patient
Montag operiert und Donnerstag entlassen, so istidatag Tag 1, Dienstag
Tag 2 und Mittwoch Tag 3 = 3 Tage). Ist der Pateniag 30 immer noch
im Krankenhaus, so ist die Zahl 31 einzugeben.
o0 ICU length of stay
» Inklusive OP Tag, exklusive Entlasstag von derristestation
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g. End of Trial Form
- Das Study Event ,End of Trial“ wird ausgefillt, wedie Studie fir den Patienten zu Ende ist.

- Primary Reason for End of Trial for the patient:

,ENnd of Trial per Protocol“ soll angekreuzt werdemenn die Studie fur den Patienten
regular nach Studienprotokoll nach der Visite 5Srigle wurde. In diesem Falle bitte das
letzte Visiten-Datum als ,End of Trial Date* angebe

Wurde die Studie fur den Patienten nicht reguléhrder Visite 5 beendet (z.B. es ist keine
Kontaktaufnahme mit dem Patienten méglich am Tay e "Lost to follow-up"
ankreuzen und das letzte Kontaktdatum angeben

Sollte der Patient seine Studienteilnahme vorzeltigenden, bitte " Patient refused
continuation" ankreuzen und das letzte Kontaktdangeben

Sollte der Patient verstorben sein, dann bitte teankreuzen und das Todesdatum

1.

7. Mark CRF complete

angeben.

Sollte es irgendeinen anderen Grund geben, dasStddie vorzeitig fir den Patienten
abgebrochen wird, bitte den entsprechenden Grundrawort angeben und das ,End of
Trial Date" entsprechend anpassen

Mark CRF Complete

. save __§  Bdat

- Bitte am Ende des Ausflillens jeder Visite und ded Bf Trial form “Mark CRF complete”
auswahlen!!!

- Dieser Schritt andert den Status der Visite voridaantry started” zu “complete”. Damit ware
keine weitere Dateneingabe oder Veranderung dearDraehr mdglich. Die completete Visite
wird in der Subiect Matrix ariin daraestellt (vaksB bei der der Uberschrift .End of trial*)

Sty Sbjct 10 et Vit vt i 3 Vi 4 End of il cion

001-001

@ (S X

10



