Kliniker*innen Leitfaden

Fragebogenerstellung
OpenEDC / ImiEDC




Hintergrund

e Dokumente im ODM-Format

* ODM: Operational Data Model des Clinical Data Interchange Standards
Consortium (CDISC)

e Dateiformat, in dem Dokumente im Medizinische Datenmodelle-Portal
(MDM-Portal) erstellt und bearbeitet werden

e Dateiendung: xml (extended markup language)

* |In das MDM-Portal kommen nur die Metadaten, nicht die klinischen
Daten (Patientendaten)



Erstellen eines Formulars

* https://mdm.mi.uni-
heidelberg.de/openedc/ 6ffnen und
neues Projekt auswahlen

e Zur Aktualisierung der Version ,,Strg + F5“
dricken

e Zur Sicherheit Datei vorher speichern, falls
bereits Eingaben gemacht wurden

* Bei Bearbeitung eines bereits
vorhandenen Formulars auf , Offnen”
klicken und das entsprechende XML-
Dokument hochladen

v OpenEDC

Wahlen Sie einen Startpunkt

Mit dieser open-source Anwendung kénnen Sie
sichere medizinische Forschungsprojekte basierend
auf dem CDISC ODM-XML Standard entwerfen und

durchfiihren.

Alle Daten werden nur auf lhrem lokalen Ger&t
verarbeitet und gespeichert. Sie kénnen sich mit
einem OpenkDC Server verbinden, um Projekte mit
mehreren Benutzern und Standorten zu erstellen.

Wahlen Sie Neues Projekt fiir ein leeres Projekt.
Klicken Sie auf Offnen, wenn Sie eine CDISC ODM
Datei auf Ihrem Computer haben. Falls Sie diese
Anwendung zum ersten Mal verwenden, wéhlen Sie
Beispiel, um ein Beispielprojekt zu laden.

Neues Projekt Offnen



https://mdm.mi.uni-heidelberg.de/openedc/

Studienname und -beschreibung

e Uber einen Klick auf oot ot pontee S

,Projektoptionen” (1) und dann Neme und Beschreibang
»Name und Beschreibung” (2) B
kann der Studienname, der oben s i
erscheint, die
Studienbeschreibung und der

Protokollname bearbeitet werden

* Mit dem Speichern wird das .
Fenster geschlossen.

New Project

Name und Beschreibung




S ° | Neues Projekt Deutsch v  Impressum Version Control ODM Overview Projektoptionen
I I r Vi Eindeutige ID Name
Datenexport

* P roj e kto pt i O n e n Mit diesen Optionen kénnen Sie das Projekt im CDISC

ODM-XML oder CSV-Format herunterladen. Sie kénnen

® Date n eXpO rt entweder alle Daten herunterladen (einschlieBlich der
. Metadaten und Daten aller Probanden inklusive des
° Metadaten expo rt|ere N (O D M) gesamten Audit Trails) oder nur die Metadaten oder
klinischen Daten. Bitte beachten Sie, dass nur die erste
° PrOJekt expo rtleren (O DM) Option ein Backup lhres Projekts erstellt.
* Metadaten und klinische Daten werden exportiert e
Klinische Daten exportieren (C5V) Ins MDM-Portal hochladen
* Klinische Daten exportieren (CSV-Speicherformat)
* Ins MDM-Portal hochladen (bei Anmeldung am Institut fir medizinische Informatik)

* Cave: Die Eingaben werden nicht zwischengespeichert, daher
regelmalige Datenexports empfohlen.

& Formularentwurf
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Einstellungen anpassen

Vad Eindeutige ID Nam

o

™ Datentyp Ubersetzte Beschreibung
£

* Obere Zeile:
e ,Formularentwurf” auswahlen,

falls nicht bereits Standard m m o m

e Projektoptionen” anklicken und
(weiter unten) Zusatzoptionen
erlauben:

e ,Erlaube die Bearbeitung des e
N a m e n S VO n E I e m e nte n’ Im Folgenden sind verschiedene Zusatzoptionen

aufgefiihrt, die Sie durch Anklicken aktivieren kénnen

ents p rec h en d d es C D | SC O D M Wenn Sie mit einem Server verbunden sind, sind die

Optionen fiir alle Benutzer giltig.

Sta n d a rd S . We n n a u Sgesc h a |tet, Wi rd Erlaube die Bearbeitung des Namens von Elementen,

entsprechend des CDISC ODM Standards. Wenn

d e r N a m e a uto m at i SC h a uf d e n We rt ausgeschaltet, wird der Name automatisch auf den Wert

der ID gesetzt.

A

y

O Stelle ltemgruppen als Likertskala dar, wenn maéglich.

d e r I D gesetzt “ a u SWé h Ie n ) fa I |S n ic ht Iltemgruppen mit einem Alias-Tag 'no-likert' und dem

Wert 'yes' werden ignoriert.

b e re itS ge S C h e h e n [ Zeige Fragen mit dem Datentyp String als mehrzeilige

statt einzeilige Textboxen.

0 Offne die Umfrageansicht auf mobilen Gerédten beim
Klicken auf ein Ereignis automatisch.
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Einstellungen anpassen T e

* Sprache vorab aktivieren per drop :
down-Menu oben links. e R

z
g
g
=3
Q
3
3
1l

* Wechsel zwischen z. B. deutscher und englischer Version des Dokuments
erfolgt Gber denselben Button.

* Zur Vereinfachung (unnétige leere Versionen vermeiden) nur die Sprachen
auswahlen, in denen auch das Dokument tatsachlich erstellt wird.

* Der Name andert sich nicht mit der Sprachversion des Formulars und kann
somit nicht Gbersetzt werden.

 Konvention: Der Name bleibt in der Originalsprache des Formulars.

* In der Beschreibung wird die Ubersetzung des jeweiligen Items eingetragen.

e Zunachst wird das Dokument in der Originalsprache erstellt und anschlielsend
Ubersetzt



Layout des Dokuments

* Ereignisse:

» Titel des Fragebogens/ des Studienereignisses /der
Visite (je nach Komplexitat der Erhebung)

* Formulare

* Inhaltlich zusammenhangende Abschnitte des
Dokuments (z. B. Fragen zu demselben
Themenkomplex oder etablierte Fragebdgen; Forms)

* Gruppen

« Ubergeordneter Fragenkomplex (Item groups)

* Fragen

* [tems

* Wahlimoglichkeiten

* Codelist-Items

e Uber Draﬁ and Drop kann die Reihenfolge der
ltems wahlweise verschoben werden

* Die Iltems mussen jedoch in derselben Spalte bleiben.

* Eine Frage bleibt also eine Frage und kann nicht z. B.
zu einem Ereignis werden.

Neues Projekt Deutsch v  Impressu m Version Control ODM Overview Projektoptionen & Formularentwurf

Va Eindeutige ID Name
o

- Datentyp Ubersetzte Beschreibung
s

Pflichtfeld

A

y

Hinzuftigen =



Bearbeiten des Dokuments

Neues Projekt Deutsch v  Impressum Version Contro ODM Overview

* Uber ,Hinzufiigen” wird ein neues .
Ereignis/Formular/ eine neue Gruppe/
Frage je nach Spalte erstellt N

e Es erscheint eine Box mit teils zu
bearbeitenden Feldern: -

Eindeutige ID Name

& N

L

Pflichtfeld

w

* Eindeutige ID: festgelegt, nicht andern (!) EaE e |
4 » Name: Titel/ kurze Uberschrift
* Ubersetzte Frage: nahere Beschreibung des
ltems

e Datentyp (s.u.) der Fragen

» Pflichtfeld der Frage: grundsatzlich , nein
um spater ein zugiges Durchgehen des
Fragebogens zu ermadglichen

e Ansonsten muss das Item im produktiven
System ausgefillt werden.



Datentyp der Antwort auf die Frage

 Ganze Zahl
e Dezimalzahl
* Ja/ Nein

. Empfehllugg: zur besseren Auswertung Wahlmoglichkeiten (kodierte Dezimalzahl) (s.u.) mit den Wahlmaoglichkeiten ,,Ja“ bzw.
,Nein“ kodieren

* Text

y Eindeutige ID Name
* Freitexteingabe ermoglichen (z. B. Patientenname) g Moo £
. a . eue rrage
* Strlng - Datentyp Ubersetzte Frage
i Datum Ganze Zahl v
e Z.B. Datum einer Untersuchung 5 Pichtfeld
* Zeit

i AV
Nein 4

e Datum und Zeit

* Wahlmoglichkeiten

. ,(Aklgivjier’j Iethte l%lpalt)e ,Wahlmoglichkeiten, zu der Optionen hinzugefligt werden kénnen. Codierung mit Buchstaben maoglich
z.B. J = Ja; N = Nein).

* Wahimoglichkeiten (kodierte Ganzzahl)
* Konvention: Standard - Bei mehreren WahIlmaoglichkeiten grundséatzlich auswahlen. (z.B. 1 = Ja; 2 = Nein)

* Wahlmoglichkeiten (kodierte Dezimalzahl)
* Dezimalzahl (double)
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kodierte Gan

&  Pichtfeld

e Schnelle Eingabe mehrerer Wahlmaoglichkeiten
als Text
 Aufrufen tGber Burger-Men rechts (s. =)

e Gliederung als Stichpunkte WahIméglichkeiten

* Jeder Stichpunkt (- ...) wird automatisch als einzelne Neue Frage
WahIimoglichkeiten Glbernommen

e Alternativ Wahimoglichkeiten von anderer Frage

Wahlméglichkeiten als Text

Ubernehmen
* Eingabe der jeweiligen Frage mit den identischen
Wahlmoglichkeiten und ,Verwenden auswahlen /
 Cave: Beim Editieren der Wahlmaglichkeiten werden et v e
die Wahlmaoglichkeiten aller verkniipften Fragen

ve ré n d e rt ! Speichern Abbrechen



> Erhebungsbedingung

Erweiterte Einstellungen -

L]

Hinzufugen

L1}

* Erhebungsbedingung

* Konditionen zur Fragenanzeige

* Messeinheit
e falls relevant

 Aliasnamen

* Kontext
* Codiersprache, ublicherweise ,,UMLS CUI [x,x]“
* Auswahl des Aliasnamen uUber ,Search UMLS Code”

 auch beliebige klinische Ontologien (z.B. HPO, SNOMED etc.)

* Datenbereiche
* 2.B. Frage: Geburtsjahr; Bereich > 1900

.y

Hinzufugen



V4 Existierende Verweise

4

Das aktuelle Element wird nicht an anderen Stellen

Duplikation

Neue Duplikation

®

Verweis Flache Kopie Tiefe Kopie

m O

® ¢ Reiter ,Duplizieren” ermoglicht eine flache
oder tiefe Kopie mit neuer ID

* Das kopierte Item kann dann uber drag
and drop wahlweise verschoben werden
* Dabei bleibt die urspringliche Spalte erhalten,

d. h. eine Frage kann z. B. in ein anderes
Formular kopiert werden.

* Flache Kopie

e Das Objekt wird dupliziert mit Verweis (und
Veranderbarkeit) auf den Ursprung.

» Tiefe Kopie
* Das Objekt selbst wird frei kopiert.
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Overview P

* Wechsel der Ubersichten liber
ltems (Fragen), Item groups
(Gruppen) und Forms (Formulare)
Uber linken/ rechten Pfeil-Button

CPAQ-D
StudyEvents: CPAQ-D v
.o
Ubersicht
ersic
I 3] Fragen zu chronischen Fragen 2u chronischen Schmerzen co1500s5 e
tem groups =
$Q 1G1  Chronische Schmerzen e €0150055 Chrenic pain
e bei

e (€ e

Bulk edit Edit codes Edit codelists Edit metadata m Fix ODM

CPAQ-D

StudyEvents: CPAQ-D w Forms: Fragen zu chronischen v

0id Hame Question Codes

€O150055  Chronic pain

Ubersicht
ltems

tom (G Form
o

CPAQ-D

StudyEvents: CPAQD W

oid Hame Description

Ubersicht e
Forms o

-]

oy o wiog
Item Group o Item Group

Datatype Measurement Mandatory

Unit

Codes

CO150085  Chronic pain

Chronie pain

dnosguey| ° dnogusey|

Repaating

mmou-u



Overview

* Darstellungsoptionen Burger-
Menu in der oberen Leiste :

* UMLS-Kontext farbig markieren
(dann meist Concept-Code C... griin
oder gelb gefarbt)

e Item groups (Gruppen) an die
oberste Zeile pinnen

* Alle Fragen erweitern, d. h. alle
Codes werden angezeigt

* Drop Down-Liste in oberer Zeile
erlaubt Wechsel zwischen den
Formularen und Study Events

Options

D Color UMLS contexts

c Stick itemgroup to top

‘) Expand all items

StudyEvents:

CPAQ-D W Forms: Fragen zu chronischen

€01500!
=
]
3
o
e
i
c
T
o (kodierte e
sufficiency
Regardless 5
€0030193 Pain [
o
8
£
T
Sy Wahlméglichkeiten

eeeeeeee




Overview: Kopleren

e Zum Kopieren von Elementen (aulRer Study Event)
* Tiefe Kopie

« Maus auf ,L“ halten und gleichzeitig folgende Tasten driicken:

¢ Strg + C/iCk + Drag Neues Projekt
° Flache Kopie — e
 Maus auf ,L“ halten und e
gleichzeitig folgende Tasten ¥
drucken: .

* Shift + Click + Drag

dnoiguway o dnoigwiay|




Overview: Bearbeiten einzelner Items

* Einfacher Click auf Lupe (links) = zeigt einen Uberblick tiber
Eigenschaften des Items

* Description erlaubt eine weitere Ausfiihrung
* (ohne Anzeige in der Erhebung

CPAQ-D

Einschrankungen durch Schmerzen

StudyEvents: CPAQ-D v Forms: Fragen zu chronischen Schmerze v
o 135
Name Einschréinkungen durch Schmerzen
oid Name Question Codes Datatype Measurement Mandatory o
] Description
Unit
Auch wenn meine Schmerzen starker werden, kann
16.2 Chronische Schmerzen Im folgenden finden Sie eine Liste mit Feststellungen zu chronischen C0150085 Chronic pain Question ich meinen Verpflicht mmer noch
Schmerzen. | nachkammen
Bitte lesen Sie sich jeden Satz durch und wihlen Sie aus den sieben
méglichen Antworten diejenige aus, die am besten angibt, in welchem 7 ) . e
Data T Wahlméglichkeiten (kodierte ] v
AusmaB Sie der Aussage zustimmen. Bitte wahlen Sie bei jeder Feststellung 3 ata Type animaglichkelten (kodlerte Ganzzahl)
£ die fiir Sie zutreffende Zahl aus. 2] )
£ e Measurement Unit
5 1304000 vam control £
fiy o
° E 135 Einschrankungen durch Schmerzen Auch wenn meine Schmerzen starker werden, kann ich meinen Verpilichtungen Ability to Wahiméglichkeiten No ° UMLS CUI [1.x]
. Y QR S § (kodierte - W C0562507:  Ability to perform activities of
erform #
5 €0562507 i Ganzzah) g everyday life
tivities of -~ .
activities o 2 Codes W C3641650:  Regardless
everyday life F W C0030193:  Pain
£ .
3641650 Regardless o W C1279889:  Deterioration of status
€0030193 Pain I
Deterioration of

C1279889

ta i3 Einstellung gegenuber Schmerzen Ich wirde mein Leben besser im Griff haben, wenn ich meine negativen Gedanken Activities of Wahlmglichkeiten No



INSTITUT FUR
MEDIZINISCHE
INFORMATIK

Vielen Dank!

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an das openEDC Team im IMI



