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Planung und Durchfihrung von Studien sind
elementare Bestandteile moderner klinischer
Forschung. Allerdings treten haufig bereits in der
Projektierungsphase die ersten Herausforderun-
gen auf. So kann schon die Rekrutierung einer aus-
reichenden Teilnehmerzahl geeigneter Patienten/
Probanden kompliziert und untbersichtlich sein.
Bereits zu diesem Zeitpunkt bietet CentraXX Trial

mit einer strukturierten digitalen Datenerfassung
und -haltung die passende Losung. Hieraus re-
sultieren eine verbesserte Analyse und eine effek-
tivere Rekrutierung. CentraXX Trial ist in der Lage,
alle relevanten Punkte des Studiendesigns (inkl.
eCRF-Modellierung) von populationsbasierten,
versorgungsnahen oder klinischen Studien abzu-
bilden.
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Neben der rechtebasierten Regelung der Sicht-
barkeit und Editierbarkeit ermdglichen der eCRF-
Designer und die Randomisierungsfunktion die
Erstellung regelbasierter und individualisierter
Studienablaufe.

Somit wird der Benutzer von Anfang an in verschie-
denen Rollen bei der Erfassung von Studiendaten
durch intelligente Formulare gefuhrt. Definitionen
von einfachen bis komplexen Validierungsregeln
sind ebenso fester Bestandteil von CentraXX Trial,
wie auch die Sichtbarkeit aller automatisiert fest-
gestellten Verstol3e. Dies fuhrt zu einer erheblichen
Verbesserung der gesamten Arbeitsablaufe und
damit der Datenqualitat. Nach der automatisiert
uberpriften Dateneingabe besteht - in Abhangig-
keit der Rolle - die Moglichkeit zum Finalisieren,
Freigeben, Prifen und Sperren von eCRFs.
Aufgabenlisten und Statuszustande ermoglichen
es, den Bearbeitungsstand jedes Patienten jeder-
zeit zu Uberprufen. Daruber hinaus kann das Cen-
traXX-Studienmodul jederzeit mit allen weiteren
CentraXX-Systemmodulen verknupft werden, so-
dass unter anderem die Erstellung und der Erhalt
von Probenentnahme-Kits dokumentiert wird und/
oder die bereits bekannten medizinischen Daten
der Studienteilnehmer direkt verwendet werden
konnen. Voraussetzung fur eine campusweite oder
standortlbergreifende Rekrutierung ist die Regis-
trierung und Ubersichtliche Darstellung aller ver-
fugbaren Inhalte in einem Web-Portal.

Im zentralen Studienregister lassen sich flexibel
diverse Studienprofile verschiedenster Fachbe-
reiche abbilden und rechtebasiert verwalten. Die
Ein- und Ausschlusskriterien aller Studien liegen
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- soweit moglich - strukturiert vor, damit diese

Kriterien mit dem gesamten Patienten-/Proban-
denbestand in CentraXX abgeglichen werden kon-
nen, um potentielle Studienteilnehmer zeitnah zu
finden.

Sie mochten mehr liber das CentraXX Trial/CTMS
erfahren? Oder Sie sind bereits CentraXX-Anwender
und mochten auch dieses Modul in Ihre bestehende
CentraXX-Architektur integrieren?

Dann wenden Sie sich an Stephan Reschke, lhren
direkten Ansprechpartner.

Denn: Die Zeit ist jetzt.

>stephan.reschke@kairos.de
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CENTRAX< TRIAL IM UBERBLICK:

PHASE 1 Projekt-/Studiendefinition

Schon zum Zeitpunkt der initialen Studiende-
finition kann Ihnen CentraXX helfen. So ist es ein
Leichtes, Uber Abfragen, Suchen und Analysen die
Machbarkeit einer Studie zu bestimmen. Sie kon-
nen feststellen, wie das Probandenaufkommen in

Studienlayout/-Designtools in CentraXX

der Vergangenheit bei vergleichbaren Studien war
oder wie die Rekrutierung in der Vergangenheit
ausgefallen ware. Damit konnen Sie schon mit der
Studiendefinition ,,low performer* ausschlief3en.
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PHASE 2 Freigaben

Sobald Studien durch die Ethikkommission oder
auch durch lhren Sponsor freigegeben wurden,
konnen Sie die dazugehorigen Dokumente der Stu-
die hinzufigen und haben diese fur Sie und die
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ausgewahlten Projektmitarbeiter jederzeit und
uberall im Zugriff. Schon zu diesem Zeitpunkt ha-
ben Sie die Moglichkeit, die Einwilligungserklarun-
gen strukturiert im System zu hinterlegen.

Speichern und Darstellung der Studienfreigabedokumente (Ethikkommission/Sponsor)

Edit consent

RIALS_NCT01054924

Use in all studies

O Sample
| Datastorage Patient
|| | Future Contact Patient
| Internal quality controljvalidation Patient
|| | Sharing with international cooperation partners Study
" || Development of potential products Sample
|| | DNA-Sequencing Sample
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Parents signed for proband during hospital visit.
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Strukturierte Erfassung und Darstellung
der Einwilligungserklarungen
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PHASE 3 Projekt-/Studieneinrichtung

Uber ein eigenes webbasiertes Administrations-
tool konnen Sie selbst ohne langes Warten und
ohne Softwarekenntnisse die Studienteilnehmer
und Ressourcen fur lhre Studie festlegen. Die so

definierte Studie wird im CentraXX-Studienregister
publiziert, so dass allen Berechtigten der Zugang
zu wichtigen Studieninformationen, wie Ein- und
Ausschlusskriterien, sofort moglich ist.

Edit study - NCT021435570004 (Dietary Treatment of Infants With Chylothorax) X

Profile: | Paediatrics

Study code: NCT021435570004 automatically Status: | In Process

Study name: Dietary Treatment of Infants With Chylothorax

Study director: | admin -

¥ General Information A

Last updated: | 2014-05-21 | & ()
Name: Dietary Treatment of Infants With Chylothorax @
Start date: |2014-05-21 |5 &)

Number of recruited persons: 16

Goals: | Supportive Care &
“ Short Name: DTIWC @
A

Further general documents: DGBT_IC.pdf | Browse.. || X
ClinicalTrials.gov identifier: NCT02143557 (@ |

Brief Summary: | Chylothorax occurs in ~3 to 5 % of infants undergoing cardiac surgery. A ‘ S ‘
Standard treatment requires discontinuation of breast milk feeding, R
due to the abundance of long chain triglycerides, and transition to a
medium chain triglyceride (MCT) based formula. Objective: To

determine the effectiveness of fat-modified breast milk (MBM) for the v

¥ Study Design
¥ Inclusion / Exclusion Criteria - Structured

Disqualifying ICD-entries: | Neoplasms Bladder (Neoplasms Bladder) d

Pregnancy Detected (=Disqualifies): | No -

» Inclusion Criteria - Unstructured

» Exclusion Criteria - Unstructured

¥ Results to Date

Result 1.:  Infants in this arm of the study were fed their own mother's breast milk whe L;

Result 2.: 3 fed a MCT-containing medical food which is the current standard of care. L; |

b

Strukturierte Erfassung und
Darstellung der Studien im
Studienregister
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PHASE 4 Patientenrekrutierung

In CentraXX Trial steht Ihnen ein Rekrutierungs-
agent zur Verflgung. So wird der anonymisierte
Aufnahmedatensatz durchsucht oder es werden,
beispielsweise in der Onkologie, die Patienten zum
Zeitpunkt der Tumorkonferenz vom System als

Studienteilnehmer bei entsprechender Uberein-
stimmung mit den Ein- und Ausschlusskriterien
anonymisiert angezeigt. So konnen Sie den behan-
delnden Arzt auf eine Studie aufmerksam machen
und um Rekrutierungsunterstutzung bitten.

pssdonymized - 10; 4080447 H 291955119
pseudonymized - 10: 813801404884 7749230
pasudonymized - 10: BSG00213584 38152014
pasudorymized - 10; 7315280085 145101844
pssudorymized - |D: B303491422443601854
pasudonymized - 1D; E30087T 1511187386871
pasuderymized - |D: S4814803900B373811
pasudonymized - |0: S495438721 TE5624288
pasudonymized - 10: 656586423084 1602451
paeudonymized - ID; B434494896067517650
pasuderymized - |D: T0260520870B4TI016
pssudonymized - |0: 5153311 326580492530
pasudornymized - 10: TEGITI64967 53526033
pasudonymized - |0; §133645784732350808
pmudorymized - 10: §126210744608029008
pasudonymized - 10: B4868637T 17260515312
peeudonymized - 10: 6730563176391 356622
| pasudonymized - 10: 774622616561 2040584
| +ID: T481BET 241130182153

|

preudonymized - 10: 6T035356997 68359824
preudonymized - 1D: 4975887 111514414707
pasudenymized - 1D BT040007II9E505307E
peudonymized - I0; BSA3S02ZA55481 555500
preudenymized - ID: 50001652 19058404257
pasudcnymized - 1D: S454751579418180882
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Anonymisierte Darstellung geeigneter Studienteilnehmer
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PHASE 5 Projekt-/Studiendurchfiihrung

Zentrales Element ist der eCRF Designer. Er ermog-
licht die flexible Gestaltung von Formularen, die fir
eine Studiendokumentation benctigt werden. Da-
her geht es bei den elektronischen Case Report
Forms (eCRF) um eine Unterstitzung entlang des
gesamten Lebenszyklus der eCRFs, also vom Design
uber Test und Nutzung bis hin zur Archivierung und
einem begleitenden Anderungsmanagement (Ver-
sionierung). Das eCRF-Modul entspricht funktional
dem Modul Formularmanagement beim klinischen
KAS. Die skizzierte Gestaltung findet sich auch in
der Grunduberlegung von CentraXX zur Umsetzung
dieses bedeutenden Tools wieder. Uber die Rolle
des eCRF-Designers und seine Einbettung im Be-
reich Workflow/Rules Engine und Data Dictionary
bietet das Studienmanagement weitere wesentli-
che Funktionen an, um z. B. AMG-Studien vollum-
fanglich abzubilden:

TOPAZ (Prane | Dose Excaision Sudy of Topatecan and F1 =

> Discrepancy Management und
Reporting

> CRF-Monitoring

> job-gesteuerte Uberpriifung

> Dokumentation von adverse Events

Neben der Dokumentation und dem Monitoring
der Studie ist es wichtig, jederzeit auch Manage-
mentinformationen zu erhalten. Wenn Sie Uber
alle Studien Ihrer Einrichtung wichtige Kennzahlen
abfragen und analysieren wollen, hilft lhnen das
Reporting Werkzeug von CentraXX.
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Darstellung eines Validierungsverstol3es im selbstdesignten eCRF
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PHASE 6 Studienergebnisse

Die Darstellung von Studienergebnissen wird nicht
nur in Grafiken und Tabellen im System vorgenom-
men, sondern Sie konnen auch Studien mit ver-
gleichbaren Ergebnissen zur Analyse heranziehen.

Womtar of Eatantt o8 Telmbie
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So konnen Sie das fur weiterfihrende Untersu-
chung wichtige Benchmarking im System CentraXX
vornehmen.
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Darstellung von Studienergebnissen in Grafiken und Tabellen
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PHASE 7 Ergebnisfreigabe

Schlief3lich wollen Sie eine sehr einfache Publika- ~ moglicht die Auswahl aller wichtigen Ergebnis-
tion lhrer Ergebnisse. Ahnlich der Befundbriefbe-  se und den Export an ein Textverarbeitungs- oder
schreibung aus dem Klinikalttag funktioniert die  Tabellenkalkulationsprogramm.

CentraXX Publikationshilfe. Dieses Werkzeug er-

Verifizierung der Ergebnisse

| isearch || Loadrequest. | | Saverequest. |

; | Cont | 24 Planned number of particpar 53] Study type
Double or multiple Placebo 54 interventional
Double or multiple Placebo 1050 interventional
Double or multiple Placebo 300 interventional
Double or multiple Placebo 150 interventional
Double or multiple Placebo 86 interventional
Double or multiple Placebo 280 interventional
Double or multiple Placebo 10 interventional

Double or multiple Placebo 50 interventional
Double or multiple Placebo 70 interventional
Double or multiple: Placebo 278 interventional
Double or multiple: Placebo 50 non interventional

oeE0EcosEe

Double or multiple: Placebo 2000 interventional

. Single blinded Placabo 200 non interventional

| Double or muttiple Placebo £ interventional

|| Questionable Placebo 520 interventional
Double or multiple Placebo 100 interventional

| Double or multiple Placebo 150 interventional D
Double or multiple Placebo 500 non interventional

Double or multiple

interventional

 mwizinm

Darstellung der ausgewahlten Studienergebnisse fur den Export an ein Textverarbeitungs-
oder Tabellenkalkulationsprogramm



