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1. Patiént registreren na tekenen van informed consent

Kies in de navigatiebalk boven in beeld | crr en vervolgens

Crf gegevens
- “ data management
researcn manager
’ W Start . CRF o' Motificaties ' Beheer ¢ Mijn profiel & Support ﬁ_j Uitloggen
!- Crf gegevens
l—lj l——l Zoeken
Overzicht
Studie infg
Imports b
Exports 3
MED
Audit trail

2. Patiént toevoegen aan het eigen ziekenhuis

Open je eigen ziekenhuis door op 1.2 voor de naam van het ziekenhuis te klikken

Selecteer vervolgens Patiént toevoegen  in het drop-down menu wat zich opent

- “ data management

e Start , CRF o' Motificaties ' Beheer & Miin profiel i Support ﬁ_j Uitloggen

Data invoer

[zl .| Maxima Medisch Centrum -
Patiént toevoegen

£ ___; Academisch Medisch Centrun



3. Patiént opslaan en openen

Het patiéntennummer wordt automatisch gegenereerd
Het veld notificatie mag leeg gelaten worden
Klik vervolgens op | [=| opslaan & openen| OM verder te gaan

Niet op Opslaan & nieuw drukken, dan wordt er namelijk nog een patiént toegevoegd

Patient details

Patiéntnummer:

MNotificatie:
Extra informatie met betrekking tot de patiént.

[=] Opslaan & nidgw | [=] opslaan & openen




4. Patiént details en randomisatie gegevens

Het scherm patiént details wordt geopend, de knop is nog niet actief

Open de patiént door op de |T] te drukken voor het patiéntennummer B MEDIAST-01-00001
Vervolgens het MEDIASTrial-dossier openen door op de IT] voor D MEDIASTral te drukken
In het drop-down menu openen alle hoofdstukken van de gehele studie zich

Selecteer het hoofdstuk [_] Voor randomisatie om de benodigde informatie in te vullen

O Sorteer op patiéntnummer @ Sorteer op invoerdatum

1.l Maxima Medisch Centrum - I ~ _
[] [] MEDIAST-01-00002 Patient details

1 [] MEDLASTrial

. agfhtnummer:
[] voor randomisatie

- U - Dgse =
| o q Inclusie: Niet alle inclusievragen zijn beantwoord.
[] 11 - Mediastin

0 T2 - Follow-up 1 we Historie
na Mediastinoscopi

Toegevoegd op: 17-07-2017 14:29 door Jelle Bousema.
[]73 - Therapie Laatst bijgewerkt op: 17-07-2017 14:29 door Jelle Bousema.
T4 - Follow-up 2
O weken
Randomisatie

! T5 - Follow-up 4
0 weken -=> alleen

vragenlijsten geen Randomisatie optie: #Eze patiént va & binnen een stratificatieklasse.
eCRF
Randomisatie uitvoeren:
0 T6 - Follow-up 3

maanden
O T7 - Follow-up 6 ) succes: Patiént toegevoegd.
maanden
= T8 - Follow-up 12 |3 Opslaan ‘ Actief ‘ (& Verwijderen ‘ .| Blokkeren | . Geschiedenis weergeven
H [ T




5. Randomisatie gegevens en inclusie- en exclusiecriteria invullen

Leeftijd en type centrum worden gebruikt voor stratificatie

Inclusiecriteria en exclusiecriteria invullen ter laatste controle voor inclusie

|

| || Alles leegmaken | || Opsiaan zls entbrekend | =] Opslaan als onvoltooif®] | 4 Opslaan als vortooid

MEDIAST-01-00001 - MEDIASTrial - Voor randomisatie

. ‘Gegevens voor stratificatie - Leeftijd en type centrum

Leeftijd bij randomisatie

Type centrum @ (O Ascsdemisch zickenhuis
() Perifeer ziekenhuis

() Belgig

. Voldoet de patiént aan de onderstaande inclusiecriteria?

Patignt onderging een systematische EBUS en/of EUS-B volgens het onderzoeksprotocal waarbij o Oda  Ohee
geen y werden aang De gekozen optie zal de patignt uitsluiten van de studie.
Patignt is fit genoeg om chirurgische resectie van de primaire tumer te ondergaan o Ol ONee

De gekozen opte zal de patiént uitsluiten van de studie.
Patignt kan een c in-ue. diastinossopi {geen tracheostoma of cervical o Ol ONee

De gekozen opte zal de patiént uitsluiten van de studie.

-] OJa O Mee

De gekozen opte zal de patiént uitsluiten van de studie.

Patigntis 18 jaar of ouder en in staat om informed consent te geven en vragenlijsten in te vullen

‘ Voldoet de patiént aan de onderstaande exclusiecriteria?

Patignt heeft "bulky N2-3 disease' en negati EBUS/EUS-B ie in 2 stations die niet e O Ja O Mee
meer van elkaar fe Zijn of 2 2,5 cm in 1 station} De gekozen optie zal de patiént uitsluiten van de studie.
Patignt heeft een hoog iasti ier die ir tabel geacht wordt e Ols () Nee
{extracapsulaire groei, ingroei in vitale , il locatie (bij Id positieve 4L bij De gekozan opte zal de patiént uitsluitzn van de siudie
rechtszijdige tumorj) i o
Patignt heeft niet corri i i (INR > 1.7 of trombocyten < 50 x 1043/1) @ Olda (OMee

De gekozen optie zal de patiént uitsluiten van de siudie.
Patignt beheerst de Nederlandse taal onvoldoende om de studie informatie te begrijpen en de ;_‘ O Ja O Nee

vragenlijsten in te kunnen vullen.

De gekozen optie zal de patiént uitsluiten van de siudie.

Na beantwoorden van de vragen bevestigen met de knop 4 Opslazan als voltooid



6. Randomiseren

Om de randomisatie uit te voeren moet je terug naar het voorblad van de patiént

Druk in de navigatiebalk links op het patiéntnummer || MEDIAST-01-00002

Op het voorblad is nu de = Randomiseer =~ knop geactiveerd als de randomisatie gegevens

ingevuld zijn en er aan de inclusiecriteria en exclusiecriteria voldaan is

#. Maxima Medisch CentPag

[ MEDIAST-01-00002 Patient details

- Patiéntnummer: Notificati
Voor Tandomisatie Extra inforn

[]70 - Baseline

: o Inclusie: De patiént zal worden geincludeerd in de studie.
[ 71 - Mediastinoscol

m T2 - Follow-up 1 we Historie

| —na Mediastinoscopi Toegevoegd op: 17-07-2017 14:29 door Jelle Bousema.

[ 73 - Therapie Laatst bijgewerkt op: 17-07-2017 14:29 door Jelle Bousema.
T4 - Follow-up 2

O weken

TS - Follow-up 4 Randomisatie

' O weken -> alleen
vragenlijsten geen

Randomisatie optie: Deze patiént is nog niet gerandomiseerd, de stratificatieklasse zal zijn <66 jaar

eCRF - Leeftijd bij randomisatie 18-66 jaar - Perifeer (CRF hoeveelheid:44)
j 0 Té - Follow-up 3 Randomisatie uitvoeren; Randomiseer
'~ maanden

' T7 - Follow-up 6
O P

! maanden a Opslaan | Actief ‘ (& Verwijderen | . Blokkeren | Geschiedenis weergeven
T8 - Follow-up 12
0 maanden

TN - Callmuein 74



7. Randomisatie uitslag

Door op de knop = Randomiseer  te drukken wordt de patiént gerandomiseerd
De uitslag komt in beeld en kan direct met de patiént besproken worden

Vervolgens kan de mediastinoscopie of de anatomische resectie ingepland worden

[ il Méaxima Medisch Centrum - 'A

1 [+ | MEDIAST-01-00002 Patiént details
[=[=] MEDIASTrial
. Patiént :
[& voor ran domisa tie anentnummen
1[0 - Basel
| o Inclusie: De patiént zal worden geincludeerd in de studie.
[+[] 71 - Mediastinoscoj
o T2 - Follow-up 1 we Historie
na Mediastinoscopi Toegevoegd op: 17-07-2017 14:29 door Jelle Bousema.
O 73 - Therapie Laatst bijgewerkt op: 17-07-2017 14:29 door Jelle Bousema.

i T4 - Follow-up 2
O veeken

‘Geen mediastinoscopie

=66 jaar_01_B

T6 - Fojow-up 3 ando: iecode: ‘Geen mediastinoscopie

17-07-2017 14:30 door Jelle Bousema.

maanden | () SOwess, _ Patient is gerandomiseerd. i

T9 - Follow-up 24

maanden | [H opstaan |+ actief | & verwijderen | 2 Blokkeren | 4 Geschiedenis weergeven
Serious Adverse Eve
(SAE)

O
O
O T8 - Follow-up 12
O
O

Belangrijk!
- Gerandomiseerde patiénten kunnen niet meer verwijderd worden
- Kopieer de randomisatiegegevens naar de decursus van het EPD
- E-mail/bel het toestemmingsformulier door naar jelle.bousema@mmc.nl
- Zet het studienummer op de baseline vragenlijst en geef deze op papier samen met de

retour envelop mee aan de patiént



MEDIASTrlaI

Vragen of problemen?

Neem contact op met de arts-onderzoeker:
Jelle Bousema | jelle.bousema@mmc.nl | 040 888 72 43 | 06 30 40 16 12



