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1. Zweck dieser Anleitung

- Diese Anleitung richtet sich an die Teilnehmer:innen unserer Projekte. Sie soll die Dokumentation
in unserem EDC (electronic Data Capture)-Dokumentationssystem erleichtern. Zudem enthalt
die Anleitung wichtige projektspezifische Informationen (z. B. genaue Einschlusskriterien).

- Neuen Teilnehmerinnen empfehlen wir flr einen besseren Uberblick, die Anleitung zundchst
vollstdndig durchzulesen. Das Inhaltsverzeichnis ermdglicht auch erfahrenen Teilnehmern ein
schnelles und gezieltes Nachschlagen relevanter Informationen in der Anleitung.

- Diese Anleitung wurde auf Basis unserer langjahrigen Erfahrung erstellt und wird laufend
aktualisiert. Die aktuellste Version der Anleitung lassen wir Innen beim Start jeder
Erhebungswelle zukommen.
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2. Machbarkeitsbefragung zu fortgeschrittenem :
Endometriumkarzinom

2.1 Im Fokus der Datenerhebung
- Behandlungszahlen: Anzahl der behandelten Patienten mit fortgeschrittenem Endometriumkarzinom

- Therapielbersicht: Mogliche Hinweise auf eine Behandlung mit einem 10-Regime (Immunonkologie) in
einem beliebigen Setting (adjuvant oder fortgeschritten)

2.2 Erfassungszeitraum

Bitte erfassen Sie die aggregierten Daten Ihrer Patienten fUr den Beobachtungszeitraum
(01.01.2025 - 31.12.2025)
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3. Erste Schritte im Dokumentationssystem

3.1Log-in

1. Klicken Sie auf den Link zur Online-Dokumentation: @ TriNetX

Befragung aEC

2. Geben Sie lhre User-ID und Ihr Passwort ein:

Bei erstmaliger Anmeldung erhalten Sie von TriNetX
Oncology per E-Mail Ihre User-ID und ein
Anfangspasswort. Das Anfangspasswort muss von
Ihnen beim ersten Login gedndert werden!
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https://asp.interactive-systems.de/apps/WebObjects/ST49-productive-DataCapture.woa/wa/choose?language=de&customer=OIS

3. Erste Schritte im Dokumentationssystem

> Willkommen | Machrichten | Sammel-Aktion | Reports | Neuer Patient | Auswihlen (Patient)

3.2 Wichtige Pfade

Klicken Sie auf ,Reports” und
dann auf ,Machbarkeitsstudie
° = Machbarkeitsstudie zum Endometriumkarzinom 2025 Zum Endometriumkarzinom
2025

Zentren
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3. Erste Schritte im Dokumentationssystem

3.3 Wie Sie zum Fragebogen gelangen

Anzeige dgr folgenden Status: Ausfiillzustand Review / Sperrung Queries Kommentare
P Filternfhach:

l Anwen Zurucksetzen

Zentru Machbarkeitsstudie zum Endometriumkarzinom 2025

ZTNXO - Test EC23

0

Klicken Sie auf |hr Zentrum

Wichtig:
Die verschiedenen Icons und Symbole geben Ihnen

Informationen zur Vollstandigkeit der Daten und dem Stand der
Queries. Zur Bedeutung der Icons und Symbole siehe Seite 16.
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4. Orientierung im Dokumentationsbogen

4.2 Ein Blick in den Fragebogen: technische Aspekte

Oben rechts auf der Seite
wird die verbleibende Zeit
der Sitzung angezeigt. i

Restzeit: 59:54
| Hilfe | Abmelden

I Auswahlen (Patient)

Wichtig:
Speichern Sie lhre eingegebenen Daten

regelmagig, um unerwunschten Datenverlust
vorzubeugen!

Nach 60 Minuten Inaktivitat erfolgt aus
Sicherheitsgrinden ein automatischer Log-out.

Unten auf der Seite finden Sie
folgende Buttons:
Angaben priifen

Wichtig:
Die im Bogen eingetragenen Daten werden erst

gespeichert, nachdem Sie auf ,Speichern” geklickt
haben.

Sollten Sie einmal nicht alle verlangten Angaben
vorliegen haben, entfernen Sie bitte das Hakchen
bei ,Angaben prufen”, damit der unvollsténdige
Bogen gespeichert werden kann.

Bitte ergdinzen Sie die fehlenden Angalben, sobald
sie Innen vorliegen.
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5. Query-Management
Eine erste Prafung der Daten erfolgt,

5.1 Mehrstufige Qualitatskontrolle nachdem Sie auf den Button ,Speichern”
—— geklickt haben. Unplausible Daten werden
Kritische Angaben: Bitte iiberpriifen Sie die markierten Eintrige. Vom System gemeldet N|Cht Ousgefu”te

Ao s e Pflichtfelder werden entsprechend markiert.

1.ED  Geburtsjahr

Eingabe notwendig. . X
Wichtig:
Die dokumentierten Daten sind im Falle des
Eine weitere Prufung der Daten erfolgt durch das Warnhinweises ,Eingabe notwendig” noch nicht
zentrale Monitoring von TriNetX Oncology. gespeichert! Entfernen Sie ggf. das Hékchen bei
Wird eine potenzielle Dateninkonsistenz ~Angaben prafen” und Klicken Sie erneut aut
festgestellt oder sollten Pflichtangaben fehlen, 'ér?er'fhem . Erganzen Sie dann die fehlenden
erhalten Sie eine Query per E-Maill. ichtangalben, sobald sie Ihnen vorliegen.

Sie haben daraufhin zwei Moglichkeiten:

. Das betreffende Datenfeld im Bogen
editieren. Damit gilt die Query automatisch
als beantwortet.

Eine Erkldrung in das Query-Textfeld
eintragen und abspeichern. e e

<+
¥ ?#24 ) 26.04.2018 - 18:05 (MESZ)
Bitte korrigieren Sie das Geburtsjahr. Vielen Dank.
Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein:
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5. Query-Management E

5.2 Hilfreiche Symbole und Icons

Icon/Symbol Bedeutung
i ; "122"1" =P Eine gestellte Query erkennen Sie an dem Fragezeichen.

#l ' «.5. = Einevonlhnen beantwortete Query erkennen Sie an dem Ausrufezeichen.

Die vom Monitor geprufte und akzeptierte Datendnderung oder Erklarung
@ — crennen Sie an dem Hakchen: Die Query wurde geschlossen.
Ein halb gefdllter Dokumentationsbogen weist nur darauf hin, dass nicht alle
ﬁ] —p FOrmMulare im Bogen ausgefullt wurden. Dies ist jedoch hdufig gegeben, z. B.
wenn innerhalb einer Therapielinie bestimmte Therapieschritte (z. B. CAR-T-
Zelltherapie) noch nicht durchgefuhrt wurden.

Das Ausrufezeichen beim Dokumentationsbogen weist auf auszufullende
Pflichtfelder hin.

Ein vom Monitor final geprufter Dokumentationsbogen wird fur weitere
ﬂ' = Dateneingaben gesperrt. Dies erkennen Sie an dem griinen Fahnchen.
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5. Query-Management 1
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5.3 Prozess des Query-Managements

Fragebogen ausfullen
aggregierte Daten eintragen

Dateneingabe
basierend auf der Patientenakte

Dateneingabe
abgeschlossen und gespeichert

Zentrales Monitoring

nein
Daten korrekt?

A

Query bearbeitet | «———— Query-Nachricht online
bzw. beantwortet

l : neinT

Query gelost

Angaben gespeichertf————71>

Bestatigung
—] der dokumentierten
Daten durch den Monitor

Query geschlossen
durch den Monitor
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