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Direct op de website www.optrial.com kunt u in Research Manager inloggen

OPtriAL

Welkom op de website
van de OPtriAL

De OPtriAL is een medisch wetenschappelijk onderzoek waarin

° onderzoek gedaan wordt naar het vaststellen van de meest
O P 'r r' I A L effectieve manier van pijnstilling na een longoperatie:
=] . Op deze website vindt u aanvullende informatie over de inhoud, opzet
3 en uitvoering van het onderzoek. Regelmatig zal er nieuws

gepubliceerd worden en wordt het aantal geincludeerde patiénten
bijgewerkt.

optimal postoperative
pain management
after

lung surgery

Voor behandelaars is een aparte pagina met methodologische
informatie over de studie en een link naar Research Manger waarin de
dataverzameling gedaan wordt.

Als u vragen of opmerkingen heeft zijn de onderzoekers bereikbaar via
de contact pagina.

Patiént includeren, randomiseren of CRF bijwerken



http://www.optrial.com/
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Inloggen met persoonlijke gebruikersnaam en wachtwoord

.. . Handleiding Research Manager
Wachtwoord vergeten -> opvragen via inlogpagina

Inlognaam vergeten -> opvragen bij arts onderzoeker louisa.spaans@mmc.nl | 040-888-7243

Clands Softwase BV (NL)  D1rps // myveseanthmanager.aom/MIC /) ogon.as B o - 0% no =

@ de research manager Une website: KIik hies

~ ‘ de research manager
y o~

>

nlopgEn

Gelruikersngan:

I Wwarhtwoare:
p N



mailto:louisa.spaans@mmc.nl

1. Instructie: CRF gegevens

Na het inloggen, verschijnt op uw home pagina de studie OPtriAL
Selecteer in de balk bovenaan -> CRF -> CRF gegevens

@ data management
\” research manager g

) Start % CRF = Motificaties ~ Beheer .2 Mijn profiel & Support ﬁ] Uitloggen
Crf gegevens
Overzicl Zosken
Filter — Overzicht
Fi Imparts - Sorteer op: | Naam studie [oplopeni| =
Exports
Audit trail .
OPtriAL
Studienummer 96
Aantal pati&nten 1 patiént
Laatste activiteit 05-03-2021 10:33
Status Actief
Sites Algemeen Ziekenhuis Sint-Maarten (0 patiénten)
Bravis Ziekenhuis [0 patiénten)
Catharina Ziekenhuis Eindhoven [0 patiénten)
Ikazia Ziekenhuis [0 patiénten)
Maxima Medisch Centrum (1 patiént)
Medisch Spectrum Twente (0 patiénten)
Radboud UMC [0 patiénten]
Spaarne Gasthuis Haarlem (0 patiénten)
Zuyderland MC [0 patiénten)
@9 data management
- research manager
-
@ Start I: CRF o Motificaties ~ Beheer - Mijn profiel 44 Support ﬁ_l Uitloggen
Data invoer

'/ Sorteer op patiéntnummer @ sorteer op invoerdstum

[} .| Algemeen Ziekenhuis Sint-h =

[ .| Bravis Ziekenhuis - OPtriAL-

[ .| Catharina Ziekenhus Eindhe

- .| Tkazia Ziekenhuis - OPEAL-

Maxima Medisch Centrum -
- Patiént toevoegen

El__ Medisch Spectrum Twente -

El__ Radboud UMC - OPtriAL-02-

[} .| Spaarne Gasthuis Haarlem -

[} L] Zuyderland MC - OPtriAL-04

2. Instructie: Patiént toevoegen

Selecteer het kruisje naast uw ziekenhuis en
vervolgens op “Patiént toevoegen”

OPtriAL
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3. Instructie:
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Het patiéntennummer wordt automatisch gegenereerd
Het veld notificatie mag leeg gelaten worden
Klik vervolgens op [=] Opslaan & openen . om verder te gaan

Handleiding Research Manager

Patient details

Patiéntnummer: MNotificatie:

Extra informatie met betrekking tot de patiént.

N

[=] opslaan &ni% | [=] Opslaan & openen )

4. Instructie:

Het scherm patiént details wordt geopend, de knop is nog niet actief
Open de patiént door op de 1 te drukken voor het patiéntennummer [ optiaL-01-00001
Vervolgens “T-1: voor randomisatie” selecteren om de in- en exclusiecriteria in te vullen.

[5}" .. Algemeen Ziekenhuis Sint-M: * -
[ .1 Bravis Ziekenhuis - OPtriAL-0 Patient details

[#}- .| Catharina Ziekenhuis Eindhoy

H - Notificatie:

[ 1 Ikazia Ziekenhuis - OPtriAL-.g] | | ohcntnummer: Extra informatie met betrekiing tot de patient.
[Z}- .. Maxima Medisch Centrum - C

i - Inclusie: Niet alle inclusievragen zijn beantwoord.
0[] optriaL-01-00007
D'D OFtrial Historie
" T1 Veor Toegevoegd op: 05-04-2021 17:58 door Louisa Spaans.
O .
randomisatie .
i Laatst bijgewerkt op: 05-04-2021 17:58 door Louisa Spaans.
i~[] 10: Baseline
[ TuPODO-
Peroperatief Randomisatie

[ 11: POD © - Recover

D T1: PODO - Randomisatie optie: et binnen een stratificatieklasse.
i Verpleegafdeling Randomisatie vitvoeren:
~[J 12: POD 1 - ochtenc

=[] T2: POD 1 - middag
|:| T2: POD 1 - avond ‘ B Opslaan | Actief | (&) Verwijderen | | Blokkeren | . Geschiedenis weergeven

i~ 72:PoD 2 - achtenc
LM e pan 2 - middan
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5. Instructie:

Wij stratificeren per centrum. Selecteer daarom eerst uw eigen centrum. Handleiding Research Manager
Vul daarna de in- en exclusie criteria (inclusie criteria met ja, en exclusie criteria met nee)
Klik vervolgens op de balk rechts boven op |« opsisan ais vokooid |

"N ' & Welkom: Louisa Spaans
data management e Sludie OPtmAL
5\ » Versis: 55622
research manager —l

(@ start ' MNotificaties @) Beheer  .# Mijn profiel & Suppert | Uitloggen Patint zoeken -

Data invoer

© Sorteer op patiéntnummer @ Sorteer op invoerdatum

Alles leegmaken |T_\ Opslaan als ontbrekend | || Opslaan als unvuhoumslaan als voltooid >0mdertekemen ) Monitor | j Blokkeren ‘ o Deblokkeren

e

[#}-_.. Algemeen Ziekenhuis Sint-M: *
|j . Bravis Ziekenhuis - OPtriAL-0) OPtriAL-01-00007 - OPtriAL - T-1: Voor randomisatie Status: Leeg
E} .. Catharina Ziekenhuis Eindhoy B S ———
[ kazia Ziekenhuis - OPtrAL-0, | [Type centrum B yT— o
[z} . Maxima Medisch Centrum - C adboud UMC
i - azia Ziekenhuis

Q [] optriaL-01-00007 wyertand 11C

| B [ optriaL ravis Ziekenhuis

H 1 T-1: Voor edisch Spectrum Twente

O atharina Ziekenhuis Eindhoven

randomisatie
N paame Gasthuis
-[ 0: Baseline ©) AZ SintMaarten

TLPODO -

Peroperatief B Voldoet de patiént aan de onderstaande inclusiecriteria?

[ 71:POD 0 - Recovel | [patiéntis 18 jaar of ouder o © Nees [1)
O TL:PODO - Informed consent is getekend S ® Nee (1]

Verpl clelir -
Patiént ondergaat een VAT S/RAT S voor een anatomische resectie van de long L @Ja O Nee (0]

[]72: POD 1 - ochtenc

[]12: POD 1 - middag
. Zijn onderstaande exclusiecriteria van toepassing bij patiént?

-[J 12:POD 1 - avond

Patiént heeft een contra-indicatie voor een TEA en/of PVB o
[73:p0D 2 - ochtenc Chronisch gebruik van opiciden wegens co-morbiditeit{en). =
[J1:poD2- middag | o irurg schat een grot ie kans naar o
[ =:pop 2 - avond Patiént beheerst de Nederlandse taal om de studie i te b

D T4: POD 3 - ochtenc begrijpen en de vragenlijsten in te kunnen vullen

[ 14: POD 2 - middag
-[J 14: POD 3 - avond
-[ 75: ontslag

[] Follow-up 2-3 wekel

O Serious Adverse
Events (SAE)



6. Instructie: Randomiseren

Vervolgens gaat u terug naar het scherm “patiént details” door het patiéntennummer te
selecteren en nu is de randomisatie knop actief randemiseer | Klik op de randomisatie knop.

~

<

g & Welkom: Louisa Spaans
@9 data management 1< Suce oL

et i \ 1 Versie: 5.56.2.2
arch manager -y

&) Start \ CRF o MNotificaties (9) _~ Beheer _,2 Mijn praofiel & Support ﬁ] Uitloggen Patignt zoeken =
Data invoer

© sorteer op patigntnummer @ Sorteer op invoerdatum

[E [, Algemeen Ziekenhuis Sint-M: *

[ L] Bravis Ziekenhuis - OPtriAL-0 Patiént details
[ .l Catharina Ziekenhuis Eindhoy
N . Notificatie:
[l .| Ikazia Ziekenhuis - OPeriL0] | olentnummer: Extra informatie met betrakking tot de patiént.

1 . Maxima M h Centrum - C

o = Inclusie: De patignt zal worden geincludeerd in de studie.
< .r -0000
" Historie
= T'ldeﬂm' . Toegevoeqd op: 05-04-2021 17:58 door Louisa Spaans.
i
rancomisatie Laatst bijgewerkt op: 05-04-2021 17:58 door Louisa Spaans.
[] To0: Baseline
TLPOD O - 1
Peroperatief Randomisatie
[J71: POD O - Recovel
D TL:PODO - Randomisatie optie: nog et gerandomiseerd, de stratificatieklasse zal zijin 01 -

Verpleegafdeling dXiina Med - g - MMC (CRF hoeveelheid:270)
. - Randomisatie uitvoeren: Randomiseer
T2: POD 1 - ochteng

[J72: POD 1 - middag
[J72:poD 1 - avond
[[] 73: POD 2 - achtend]
[[] 73: POD 2 - middag|
[ 73: PoD 2 - avond N
[ 74: POD 3 - ochtenc

‘ E Opslaan | Actief ‘ & Verwijderen | | Blokkeren | . Geschiedenis weergeven

[ 74: POD 3 - middag
[] 14: POD 3 - avend
[] 75: Ontslag

[ Follow-up 2-3 weke!

Serious Adverse
D Events (SAE)
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7. Instructie: Randomisatie gegevens in EPD noteren

De patiént is gerandomiseerd en u krijgt nu op het scherm te zien welke
pijnstillingstechniek optie gekozen is. Kopie-paste deze gegevens in het EPD. Het CRF
nummer van de patiént staat links in het oranje aangegeven. [+ optiAL 0100004

Dit nummer dient op de vragenlijst die met de patiént mee gaat genoteerd te worden.

&) Start , CRF 4 Notificaties (3) ' Beheer .2 Mijn profiel & Support ﬁJ Uitloggen Patiént zoeken

Data invoer

© Sorteer op pati€éntnummer @ Sorteer op invoerdatum

: - Randomisatie
... Algemeen Ziekenhuis Sint-Ma:

.::. Bravis Ziekenhuis - OPtriAL-05

r Randomisatie optie: ICNB
.2l Catharina Ziekenhuis Eindhove o OPtrAL-
i Randomisatie nummer: 01- 01 005 13
Lol Ikazia Ziekenhuis - OPtriAL-03. — T
- . . 7 Randomisatiecode: ICNB
= ... Maxima Medisch Centrum - Of
; 22-03-2021
» OPtriAL-01-00004 Gerandomiseerd op: 15:58 door Frank

van den Broek.

+ |-

» | OPtriAL-01-00003
» | OPtriAL-01-00002
» | OPtriAL-01-00001

Randomisatie uitvoeren:

Y P

e .

Patient toevoegen |=| Opslaan | Actief | Verwijderen | .| Blokkeren |  Geschiedenis weergeven

e =h L L —

OPtriAL——
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