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Diese SOP beschreibt die folgenden Arbeitsschritte fiir die Verwendung des
CASTOR Electronic Data Capture (EDC) Systems

2. Datenverwaltung der Aufgaben und Verantwortlichkeiten

Rolle Zustandigkeiten
Ausrichter e Bereitstellen eines GCP-konformen eCRF.
Koordinator e Aufbau des eCRF in CASTOR EDC
Wissenschaft e Inhaltliche Anderungen am eCRF vornehmen

e Verwaltung von Benutzerrollen und -rechten
Priifarzt e Registrierung eines neuen Probanden im eCRF

(sowohl DLZ als auch Probanden in den anderen
teilnehmenden Zentren).

Rechtzeitige Eingabe der E-Mail-/Postadresse bei der
Registrierung von Patienten in CASTOR EDC.
Randomisierung aller Probanden

Registrierung des Operationsdatums am Tag der
Operation

Rechtzeitige Eingabe der Papierfragebogen in das
eCRF und korrekte Erfassung aller Daten im eCRF.

,Lock“-Datensitze

Clinical Research
Associate (CRA)

Uberwachung/Monitoring
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3. CASTOR EDC nutzen

3.1 Einen neuen Patienten in CASTOR registrieren

Anmelden auf: https://data.castoredc.com
ACTION-1-Studie:

® Live ACTION-1

Add a [New record]

ACTION-1 - NotLive (v445.81)

Search in Record v [JEsactmateh

View mode: Filter by record status: Fiter by institute:
Selected: 28/28
AUMC loc AMC, AUMC loc Vi, Alrine, Amphia, Antonius, BRAVIS, |+

New record details New record details
@Pect an institute 1'9 Institute: ' Dijklander w
Record ID: | Please select an institute. ‘ Record ID:  DLZ004

Nach der Auswahl der Einrichtung wird die RECORD-ID automatisch generiert.
Wihlen Sie [Next]


https://data.castoredc.com/
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Das eCRF wird fiir diesen Patienten geoffnet:

Record ID: DLZ004

] Record ACTION-1
Study C i
Reports AT andopm AAA
Surveys Record: DLZ004
ol Progress: 0%

Not Started

In- and exclusion
criteria and informed
consent

© Not Started

Inclusion criteria

© Not Started
Exclusion Criteria
© Nt Started

Informed Consent

Not Started

Not Started

Not Started
Surgery

Not Started
ACT Heparin

Not Started

2nd Heparin dose

> Not Live (v.445.81)

In- and exclusion criteria and informed consent

1. Inclusion criteria

@ 11 Older than 18 years?

@ 12 Able to speak/read local language?

@ 13 Origin of AAA distal or SMA?

@ 14 Plan toimplant tube/bifurcation

prothesis?

@ 15 Transabdominal or retro-peritoneal
approach?

@ 16 Elective procedure for AAA?

Baseline Characteristics :

Pre-operative variables :

Es stehen 3 Optionen zur Verfiigung:

I.  Einschlusskriterien eintragen

II. Randomisieren

O Yes
O No

O ves
O e

O vYes
© e

O Yes
O N

O Yes
O N

O Yes
O Ne

III.  Backto records (Zurtick zu den Aufzeichnungen)

3.2 Randomisierung

Die Randomisierung erfolgt am Tag der Operation, wenn der Patient in Narkose ist.

Back to records Record ID: DLZ004

Study ﬂ i
Reports ACT and open AAA
Surveys Record: DLZO04
Gl Progress:

Randomization

Wahlen Sie [Randomize]

Not Live (v.445.81)

[ Record ACTION-1 Record randomization details

' — .Th\s record can be randomized now.

0%

Fields required for randomization

Field

V2020.004 15-05-2023
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ACHTUNG: Randomisierung kann nicht riickgédngig gemacht werden

@ Record ID: DLZ004 - Not Live (v.445.81)

Record ACTION-1 Record randomization details
Study /_‘
Record number Record randomized by
Reports AT pen AAK DLZ004 A.G.Honohan@westfriesgasthuis.nl
Surveys Record: DLZ004 Randomization number Record randomized on
- 001 2020-01-27 14:39:58
Gttt Progress: 0%

Randorizati Randomization group
Andomization ACT guided Heparinization

1. Back to records: Hier erhalten Sie eine Ubersicht und den Status aller

Datensatze, die der Benutzer sehen/bearbeiten darf usw.

5 G Castor Study Managemen... © Castor EDC - Login G Google @ Clinical Research - Intranet & Home Centrale Commiss... £ Home - Dutch Clinical Re.. Welkom op de ELS| Websi. o~ o
Structure ACTION-1 - Not Live (v.445.81)
Forms
Search: in Record v [JExact match ®»> D & m
£3 Records
N View mode: v "
rts
“po! List records ~ [ Completed records Selected : 28/28
[ Incompicte records AUME loc AMC, AUMC loc Vu, Alrijoe, Amphis, Antanius, BRAVIS, |+
EEs [V Not started
[] Avehived records
(el Record ~ Institute  Last ope... Last opened by Randomization group  Progress Createdby ~Createdon Updatedon Updated by Qu.. Actions
Statistics DLZ004 Dijkdlander 27 Jan 20... Aine Honohan ACT guided Hepariniza... Aine Hono... 27 Jan2020 27 Jan 2020 Aine Hono...
Audit Trail DIZ005 Dijklander 27 Jan 20... Aine Honchan 5000 1U Heparin Aine Hono... 27 Jan2020 27 Jan2020 Aine Hone...
.~ DLZ006 Dilklander 27 Jan 20... Aine Honohan - Aine Hono... 27 Jan2020 27 Jan2020 Aine Hono...
Users TSAG01 ISALA 27 Jan 20... Aine Honohan - Aine Hono... 27Jan2020 27 Jan2020 Aine Hono...
Settings Vucoo1 AUMCloc... 27 Jan 20... Aine Honohan - Aine Hono... 27 Jan2020 27 Jan 2020 Aine Hono...

Um einen Datensatz zu bearbeiten, wahlen Sie einen Datensatz aus und 6ffnen Sie

diesen mit einem Doppelklick darauf
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4. Fragebogen/Befragungen

Zum Versenden von Fragebogen ist es notwendig, die E-Mail- oder Postadresse in
CASTOR einzugeben. Der Zeitpunkt ist wichtig, da die Umfragen automatisch erstellt
und nach 1 Woche, 4 Wochen, 3 Monaten und 6 Monaten versandt werden. Beim
Anlegen eines neuen Datensatzes ist es wichtig, dass Sie sofort die E-Mail-

/Postadresse des Patienten eingeben.

4.1 E-Mail- /Postadresse des Patienten dem Castor EDC hinzufiigen
Klicken Sie im Bildschirm der Datensatziibersicht auf das Zahnrad hinter dem

betreffenden Patienten. Klicken Sie anschliefdend auf ,,update email address*.

e DEMO-ACTION  © NetLive(v.0.21)
Forms
- i Recor g oo s uver [0
[ Records
Reports Record Institute  Lastopen... lastopen.. Rando... Progress Createdby Createdon Updatedon Updatedby Qu... Actions
Surveys DLZ001 Dijklander ~ 16Mar2.. LilianeRo.. - Liliane Roo... 16Mar2020 16Mar2020 LilianeRoo.. @

'+ Importspreadshect

Monitoring

Statistics

Audit Trail

Der folgende Sicherheitsbildschirm wird angezeigt. Geben Sie hier Ihr Castor EDC-

Passwort ein und driicken Sie auf, OK".

Please re-enter your password

Toview edit the email address, please enter your password for reauthentication.
The audit trail will be updated to reflect this action.

Password: ||||-||ll| - |

- =

Wenn der Patient die Fragebdgen per E-Mail erhalten mdchte; geben Sie bitte die E-
Mail-Adresse des Patienten ein.
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Add email address to record "DLZ001"

Add Email | patient1@gmail com)| * |

Reason for
change:

Wenn der Patient die Fragebdgen per Post erhalten mdchte; geben Sie bitte die

Postadresse des Patienten auf folgende Weise ein:
Anstelle von ,Leerzeichen” verwenden Sie einen ,Unterstrich” (_). Geben Sie hinter die

gesamte Adresse,@action-1.nl“ ein. Die folgende Abbildung zeigt ein Beispiel.

Add email address to record "DLZ001"

Add Email maelsonstraat3_1624MP_Hoorni@action-1.nl
Reason for Invoer patiéntdata
change:

Geben Sie bei ,Reason for change” , Patientendateneingabe“ ein. Klicken Sie

anschlief3end auf ,0k“. Die E-Mail- /Postadresse ist jetzt hinzugefiigt.

4.2 Erstellung eines praoperativen Fragebogens (EQ-5D-5L, prdoperativ)

Zum Zeitpunkt der Einverstiandniserklarung fiillt der Patient den praoperativen
Fragebogen EQ-5D-5L auf Papier aus. Die Antworten werden anschlieféend vom
Priifarzt in CASTOR EDC eingegeben. Die ausgefiillten Papierfragebogen sind

»Quelldokumente“ und werden im ISF aufbewahrt.

Wihlen Sie im eCRF unter ,Prioperative Variablen“ die untere Schaltflache ,EQ-5D-5L
pre-op“. Der folgende Bildschirm wird geoffnet.
Driicken Sie die Taste ,EQ-5D-5L survey*.
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& Back torecords Record ID: DLZ0O01 -+ Live (v487.21)
=) (= / j ACTION-1 Pre-operative variables
Study . — ACT and open AAA 12. EQ-5D-5L pre-op
Reports
Surveys Record: DLZ0O1 w
Monitoring Progress: ems a9
Randomization 122 Has the survey been succesfully sent? 8\‘05
D No

Pre-operative variables i

Pre-op screening

Diagnostics

Detalls aorta
1n Progr
Laboratory results

Latest ECG

( rQ-so-5upre-op

Es erscheint das folgende Fenster

i Create asurvey package invit x

(help)

Select a Survey Package: v
1 Ema@nreviouslv added torecord. C@
Belongs to: v | | Pre-operative variables v
Subject: | EQ-5D-5L survey before operation

Invitation message: @ Dear participant,

‘You receive this e-mail because you are participating in the ACTION-1 study.
Please click the link below to complete the survey.

Yours sincerely,
The ACTION-1 research team

{url}

Preview
.

Send on date / schedule: (@ Now

Lock survey if finished

O Decidelater (O On a specific date or schedule

Save survey invitation Cancel

Setzen Sie ein Hakchen bei ,Lock survey if finished*
Klicken Sie auf den blauen Text hinter E-Mail

»,Using email address previously added to record. Click to view or edit.”
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Es erscheint das folgende Fenster:

Select a Survey Package:
Email: Using email address previously added to record. Click to view or edit.
Belongs to:

Subject: EQ-5D-5L survey before operation

Please re-enter your password

To view/edit the email address, please enter your password for reauthentication.
The audit trail will be updated to reflect this action.

Password: | | |

£

Lock survey if finished:

Send on date / schedule: (@ Now Decide latel On a specific date or schedule

Geben Sie Ihr Castor EDC-Passwort ein.

Jetzt kann die E-Mail-Adresse einmalig gedndert werden

Select a Survey Package:
Email: Using email address previously added to record. Click to view or edit
Belongs to:
Change survey invite email address
Invita
Current email |.roosendaal@action-1.nl .
address: - stuay.
Motice: Changing this email address will update the survey invite
only. Updating the record email address can be done in
the records tab.

l Use this email now .

Lock survey if finished:

Send on date / schedule: @) MNow Decide

Loschen Sie die E-Mail-/Postadresse des Patienten (Current email) und geben Sie Thre

eigene (action-1) E-Mail-Adresse ein. Klicken Sie auf die blaue Schaltflache , Use this

email now".

Stellen Sie sicher, dass bei ,Lock survey if finished” ein Hakchen gesetzt ist.
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Create a survey package invitation x

Select a Survey Package: A
Email: Using email address previously added to record. Click to view or edit.
Belongs to: A A
Subject: | EQ-5D-5L survey before operation
Invitation message: @ Dear participant,
(help)

You receive this e-mail because you are participating in the ACTION-1 study.
Please click the link below to complete the survey.

Yours sincerely,
The ACTION-1 research team
furl}

Preview

Lock survey i finished: (7) []

Send on date vedule: (@) Now (O Decide later () On a specific date or schedule

e
‘ Save survey invitation '

Driicken Sie auf die blaue Schaltflache ,Save survey invitation®“.

Es erscheint der folgende Bildschirm mit der Meldung ,Survey invitation saved
successfully”. Bestatigen Sie dies durch Beantwortung der Frage 13.2 ,Has the Survey

been sent successfully?“ Das Kiigelchen farbt sich von Orange nach Griin.

” I .m
Revera DLTO0M

Pre-cperalive variabiss

P - 13. EQ-50-5L pre-op

o
B 707 M the Sy Bees wccentully ;_-.-_
Pre cu i ey

Chagrasatien

Duet sy et
Liskes iy il

Latemtll T

ECHSDH 5, e

S m

Die Umfrage wird an die angegebene action-1.nl-E-Mail-Adresse gesendet. Diese

Umfrage-E-Mail kann gel6scht werden, da die E-Mail keine identifizierenden
Informationen enthalt. Sicherer ist es, den entsprechenden Datensatz in CASTOR EDC

zu 6ffnen, um sicherzustellen, dass er fiir den richtigen Patienten eingetragen ist.

10
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Um die Antworten auf den Papierfragebogen in Castor EDC einzugeben, klicken Sie im

entsprechenden Datensatz auf ,Surveys“ auf der linken Seite des Bildschirms.

g Record 10 DLIDO4

S T o !

Hecord

Der Bildschirm zeigt den Status, Fortschritt usw. des Fragebogens an. Wahlen Sie den

Fragebogen EQ-5D-5L praoperativ, klicken Sie auf das Zahnrad und wahlen Sie ,,open

survey in pop-up”.

Record: DLZ001

Progress: 0%

Filter by survey package name

Filter by date sent:

On v 4

Package name Status

EQ-5D-5L pre-operati..  Sent

Progress Date created

‘Create survey invitation

Filter by completion status: Filter by parent

All > None |~ | Noparentselected

Filter by date completed:
on - &) Reset

Date planned Date sent Date completed Menu

2020-03-16 2020-03-1611:11 8t

#"  Editinvitation properties

(&> View survey (un-editable)

[C Opensurvey in popup

[1 Open survey in newwindow
(Re)send invite

& Printsurvey

@ Lock survey

¥ Delete survey

ﬁ Archive survey

Der Fragebogen o6ffnet sich, die Antworten kénnen eingetragen werden. Die

Antworten werden automatisch gespeichert, auch wenn Sie das Ausfiillen des

Formulars abbrechen.

Der Status, Fortschritt etc. des ausgefiillten Fragebogens wird erst nach dem Schlief3en

und erneuten Offnen des Datensatzes aktualisiert. Durch Zuriickgehen auf ,Back to

11
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records” und erneutes Offnen des Datensatzes unter ,Surveys"“ ist der Status der

Umfrage sichtbar.

Hier sehen Sie, dass der Fragebogen ,Locked” und zu 100 % ausgefiillt ist!

Record

Record: TES001 Create survey invitation
Study Progress: 1%
Reports Filter k  pack Filter by completion status Filter by parent
- None || No parent selectec
i Filter by date sent. Filte leted.
On v On ~ Reset
Monitoring
Randomization
Package name Status Progress Datecreated Dateplanned  Datesent Date complet... Menu
EGRSD-5L pre-op...  Locked 100 2020026 2020-03-261... 2020-03-26 @
Record: DLZ004 Create survey invitation
Progress: 1%
Filter by survey package name: Filter by completion status Filter by parent:
- Mone || Mo parent selected
Filter by date sent Filter by date completed
on = %] o = 3 Reset
Package name Status Progress Date created Date planned Date sent Date completed Menu
EQ-5D-5L pre-operatii__ Completed 100 2020-03-24 2020-03-2415:57 20200324 ]

& Editinvitation properties

& View survey (un-editable]

B) Locksurvey

M Delete surver
.

4.4 Geben Sie die postoperativen Fragebdgen ein (wenn die Antworten auf

Papier vorliegen).

Die Fragebogen fiir die Zeit nach der Operation werden automatisch versendet, wenn

das Datum der Operation eingegeben wird. Wichtig ist, dass das Operationsdatum

(Frage 13.4 [Procedure date]) erst am Tag der Operation in Castor EDC gesetzt wird!!

(nachdem die E-Mail-/Postadresse im Castor eingegeben wurde).

Diese Fragebogen konnen von den Priifarzten in Castor auf die gleiche Weise wie oben

beschrieben abgerufen werden, um die Antworten aus den Papierfragebdgen

einzugeben.

12
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4.5 Lock survey (manuell)

Umfragen konnen bei Bedarf auch manuell gesperrt werden

Record: DLZ004 Create survey invitation

Progress: 1%
Filter by survey package name: Filter by completion status Filter by parent:
- None [ Noparent sebected
t Filter b eted
ra on a Reset
Package name Status Progress Date created Date planned Date sent Date completed Menu
EQ-5D-5L pre-operation  Completed 100 2020-03-24 2020-03-24 15:57  2020-03-24 &

& Edntinvitation properties
@ View survey (un-editable)
(O Opensurvey in popup

[ Opensurvey in new window
GR (Relsend invite

B Print survey

e —
X Detete survey

B Acchive survey

Es wird dann ein Schloss sichtbar

Search: in Record - Exact match B D &

View mode: Filter by record status: Filter by institute:

List records v Completed records All institutes Castor Test Institute
Incomplete records
Not started
Archived records

Record -« Institute Last op... Lastop.. Rand.. Progress Created by Created ... Updated.. Updated.. Q... Actions

110001 Castor Treat,,, o————— Kayleigh ... 27 May.. 23Aug2.. TechSup.. @'@

Castor EDC / Frequently Asked Questions / Surveys

What will a survey participant see when they try to open a locked survey?

When a survey was sent and locked, if the survey participant tries to open the survey, they will see this
message:

G castor.

This survey has been locked by
the data manager and is not
accessible for data entry.
You do not have permission to access this page.

U bent niet bevoegd om deze pagina te bekijken.

£y et 30 b0 16 16 ity SN SeRREIN dica e 5|

Vi o el e Gnmacan ahivd Gk ST o iy« Hs

A0 Wi TNen 63 68 Caz3e EDD SAAISATR SV 1 RS T

NCOr AT ISR oo CRECEFDG AR 1 ARRE NTLG 1)

13
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5. Missing data (Fehlende Daten)

In der Statistik treten ,Missing Data“ oder ,Missing Values” auf, wenn fiir die
angeforderte Variable keine Daten eingegeben wurden. ,Missing Data“ treten
regelmafig auf und konnen einen erheblichen Einfluss auf die aus den Daten
gezogenen Schlussfolgerungen haben. Es ist wichtig, den Grund zu kennen, warum fiir
die betreffende Variable keine Daten eingegeben wurden. Castor EDC bietet die

Maoglichkeit, dies anzuzeigen.

Klicken Sie mit der linken Maustaste auf das Zahnrad neben der Variablen ,Missing".

Wihlen Sie ,User Missing".

Record

Record: DLZ003 Pre-operative variables
11. Laboratory results
Sirly Progress: | 2% Y
Reports
e 111 Hbpre-op. mmalL 8
~
Monitoring O Not Started
112 Leucocytes pre-op. 1091 @&
FETE TSR Pre-op screening
113 Sodium pre-op. mmal/L 8
O Not Started ll_cle
Diagnostics 114 potassiumpre-po. mmain @
© Hot Startad 115 Creatinine pre-op. pmifl- 8 Audittrail
B
Details aorta (%) Querles
115 EGFR pre-op. p— -
O Mot Startad
117 Pplatelets pre-op. 10e9/L <
Laboratory results
18 INR &
O Not Started
Latest ECG 119 APTT optional sec f)
© Not Started

Es erscheint ein Fenster, in dem Sie den Grund fiir ,Missing” angeben kénnen. Sie
konnen der Antwort einen Kommentar hinzufiigen. Wahlen Sie ,Save“. Das Kiigelchen

wird griin.

Choose reason for missing value for field Potassium pre-po..

Choosereason: () Measurement failed (-25)
() Not applicable (-96)
() Not asked (-97)
() Asked but unknown (-98)
() Mot done (-99)

Comment: | ‘

BN

14
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6. Lost to follow up (verloren zu verfolgen)
Fiir den Fall, dass ein Patient Fragebogen trotz telefonischer/mail /postalischer

Mahnung nicht mehr beantwortet, gilt der Tag, an dem der betreffende

Fragebogen hitte ausgeteilt werden sollen, als Ausfalltag.

7. Lock Record (Datensatz sperren)

Es ist moglich, Datenséatze in Castor zu sperren, so dass andere Benutzer nicht auf die
Daten zugreifen und sie verandern konnen. Nur Benutzer mit dem Benutzerrecht
»Sperren“ konnen einen Datensatz sperren/entsperren.

Datensatze konnen gesperrt werden, wenn die Datenerfassung abgeschlossen ist und

die Riickfragen geklart sind.

7.1 Einzelnen Datensatz sperren

Navigieren Sie zur Registerkarte ,Records” und suchen Sie den Datensatz, den Sie
sperren mdchten. Markieren Sie den Datensatz und klicken Sie auf das Schlosssymbol
(Vorhdngeschloss) in der Spalte ,, Aktionen“ des Datensatzes.

Castor EDC Study  © Not Live (+.23.71)

Search: in Record - Exact match D DO & + New record
View mode: Filter by record status: Filter by institute:
List records v Completed records All institutes Castor Test Institute
Incomplete records
Not started
Archived records
Record - Institute Last op... Lastop.. Rand.. Progress Created by Created... Updated.. Updated.. Q.. Actions
110001 Castor Treat.., — —— Kayleigh ... 27 May.. 23 Aug2.. Tech Sup... @{‘"3'}

7.2 Sperren mehrerer Datensatze auf einmal

Aktivieren Sie das Kontrollkdstchen neben jedem Datensatz, den Sie sperren méchten.
Wenn alle Datensitze ausgewahlt sind, klicken Sie auf die Schaltflache ,,,Ausgewéhlte

sperren“ unten auf der Registerkarte ,Records”:

Search: in Record v Exact match & D -
View mode:
List records v Castor Test Institute
Not started
Avrchived records
Record ~ Institute Last op... Lastop.. Rand.. Progress Created by Created... Updated .. Updated.. Q.. Actions
110001 Castor Treat.. co——— Kayleigh ... 27 May.. 27 Aug2.. Kayleigh... a
+ 110002 Castor — Kayleigh ... 20 Aug2.. 23 Aug2.. Kayleigh...
~ 110003 Castor - — Kayleigh ... 20 Aug2.. 23 Aug2.. Kayleigh...
< 110004 Castor Cont,,, e—— Kayleigh ... 20 Aug2.. 21Aug2.. Kayleigh...
110005 Castor - Kayleigh 20Aug 2... 27 Aug2.. Kayleigh ...
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7.3 Lock phases and steps (Sperrphasen und Schritte)

Das Sperren von Schritten und Phasen verhindert weitere Anderungen an den Daten
in einem Schritt und/oder einer Phase. Als Administrator méchten Sie moglicherweise
eine Stufe/einen Schritt sperren, damit andere Benutzer keine weiteren Anderungen
vornehmen oder Daten eingeben kdnnen.

Bevor Phasen und/oder Schritte gesperrt werden konnen, muss der Benutzer tiber die

entsprechenden Rechte zum Sperren von Datensitzen fiir eine Einrichtung verfiigen.
8. Ausschluss eines Subjekts

8.1. Ausschluss im Falle eines per-operativen entziindeten

Aneurysmas

Wenn wihrend der Operation ein entziindetes Aneurysma festgestellt wird, sollte der
Proband gemafs dem Protokoll ausgeschlossen werden. Probanden mit einem per-
operativ entdeckten entziindeten Aneurysma kénnen geméafs dem Studienprotokoll
ersetzt werden. Die Zahl der ersetzbaren Ausschliisse sollte hinzugefiigt werden,

wenn die endgtiltige Gesamtzahl von 750 Patienten erreicht ist.

Verfahren

- Das Datum des Ausschlusses einschliefilich des Grundes fiir den Ausschluss ist im
eCRF zu vermerken.

- Vermerken Sie im eCRF, dass der Proband gemaf3 Protokoll ersetzt werden kann.

- Archivieren Sie die Akte des Probanden (Hinweis: Die CRF-Datei darf nicht
geloscht werden).

- Die Gesamtzahl der ersetzbaren Ausschliisse sollte addiert werden, wenn die

endgiiltige Gesamtzahl von 750 Patienten erreicht ist.
8.2. Ausschluss nach Widerruf der Einwilligung nach Aufklarung

Probanden, die sich im Laufe der Studie entschlief3en, ihre informierte Zustimmung
zurlickzuziehen, sollten ausgeschlossen werden. Die bis zum Zeitpunkt des Widerrufs
der Einwilligung erhobenen Daten konnen fiir die Studie verwendet werden. Diese

Probanden sollten nicht ersetzt werden.
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Verfahren:
- Aufzeichnung des Ausschlusses, einschlieflich Datum und Grund

"zuriickgezogene informierte Zustimmung".

9. User Roles & Rights matrix
(Matrix: Benutzerrollen und Rechte

Dijklander User 2FA Role Add View Edit Email | Rand. |Viewrand.| Sign Lock Verity | Query | Archive | Export | Encrypt | Decrypt | 3¢™ e Last login
surveys | surveys
Code: DLz Jaine Honohan ladmin x x x x x X x X X ”ﬁgi;ﬁ
Abbreviation:  Dijk T
Country: Netherlands incent Jongkind IDLZ Onderzoeker | X x x x X X x x X x %S
Main Institute:  Yes -03-
Isusan van Nierop IMonitor x x bs X x 20200525
15:56:54
Liiane Roosendaal]  [DLZ Onderzosker | x x x x X X x x X x 2?;“53355
2020-03-26
[Sylvia van Rossum| IMonitor X X x T
2020-03-26
jArno Wiersema IDLZ Onderzoeker X X X X X X x X X X 092123

Es sind vier Rollen festgelegt:
1. Admin: alle Rechte aufRer Rand, View Rand, Sign und Lock.
ii.  Priifarzt: DLZ; Add, View, Edit, Email, Rando, View Rando, Sign, Lock,
Rechte zur Dateneingabe fiir alle Einrichtungen.
iii.  Priifarzt: nur Ansicht fiir eigene Einrichtung.

iv.  Monitor: Rechte fiir View, Query en Verify fiir alle Einrichtungen.

10. Notifications (Anmerkungen)

Survey package completed: Koordinierende Priifarzte erhalten eine Benachrichtigung.

11. Monitoring

Castor EDC stellt eine PDF-Datei zur Verfligung, die manuelle Anweisung fiir
Studienmonitore enthalt. Dazu gehéren Anweisungen zum Erstellen und Verwalten
von Datenabfragen, zum Durchfiihren von Dateniiberpriifungen sowie Informationen
zu Monitoringstools und Studienstatistiken. Dieses Dokument steht fiir [hre eigene
Dokumentation zum Download bereit und wird regelmaf3ig aktualisiert. CASTOR EDC

-monitor-instructions
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