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Uber uns add7
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GxP validation IT Service Management

Lean and SFM

We offer you support in designing and realizing solutions, which are critical for the
company, taking account of all regulatory requirements.
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ecrom - electronic case report form CCrorn

Mit ecrom konnen Sie schneller und zuverlassiger klinische Studien
durchfuhren!

R . . ]nm Prozessheschreibung Output RlA|C |1
Durch die erstmalige Betrachtung einer
klinischen Studie als einen Leistungsprozess (von -] | =
der Planung, Teilnehmerauswanhl, zur Elx
DurchfUhrung und retrospektiven Auswertung) B
und Ableitung der technischen Anforderungen -
und Realisierungsmdglichkeiten, schaffen wir esl!
]
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:
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Verschiedene Anwendungsfdlle CCror

ecrom lasst sich bei allen Unternehmen die Studien durchfUhren
einsetzen.

Anwendungsfalle:

« klinische Studien
* nicht-inferventionelle Studien
« Patientenregister

« Monitoring und Dokumentation bei chronischen Krankheiten (Diabetes,
Stoffwechsel, ...)

* Monitoring und Dokumentation in der Leistungsdiagnostik
« Expertensystem fur Patienten

e qauchfir die Zulassung von Nahrungsergdnzungsmitteln
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lhre Vorteile CCror

Sie erhalten mit ecrom erstmalig die Moglichkeit mit einem
modernen und generischen Tool ihre Studien mit dem Patienten
iIm Fokus zu planen und durchzufUhren.

Advantages

* Durchgehender Support- von der Idee bis zur langfristigen Archivierung einer Studie
* Modernes und intuitives Design - einfache Erweiterung
* Einfaches Design von Formularen

* Verbesserung der Datenqualitat durch Input-Assistenz, automatische Verifikation von
Werten, Formeln und Abh&gnigkeitenl

* Generische Oberfldche (Import and Export) — HL7, DICOM, ecrom-API,...
* Wearable Integration

* Workflows and Erinnerungsfunktionen

* Dashboards (Monitoring des Studienfortschritts etc.)

* Progressive Web App (funktioniert ohne installation on PCs, Tablets, Smartphones etc. —
online und offline)

* Schnelle und einfache Installation — lokal oder als Cloud-Losung
e GCP, GLP, 21 CFR Part 11, GDPR, Anonymisierung und Pseudonymisierung
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Login ECron

ECrorn

electronic case report forms | www.ecrom.at

admin &

ssscccee =

Forgot password? )
Login
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Hit

fit

Module eCrom
eCcrornm

Basis module <

& Admin

News -
Administration module <
» Im Basis-Modul kann man die personlichen Benutzerdaten andem.
» Das Studienmanager-Modul gewahrt Einblick in laufende Studien.
« Im Studiendaten-Modul kann man die bisher erfassten Daten in einem Online-Formular einsehen.
« Das Reporting-Modul bietet M&glichkeiten die Studiendaten in verschiedenen Formaten herunterladen zu

Study manager module <

Study data module <

kénnen.
Report module <
Basis Modul Study data Modul
* Persdnliche Profileinstellungen und * Sammlung der Studiendaten

Zeitaufnahme )
Reporting

Administration Modul * Design and Display der Dashboards

* User Ddministration and
Lugriffsrechte

Study Manager Modul

* Formulardesign und Datentypen
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Studien Administration

ecrem

3= Basis module <

3= Administration module <

3= Study manager module v

= Studies

% Participant administration

£ Data sources

fit

fit

e
==
-

Details:

ecrom

Basis module

Administration module <

Study manager module v

= Studies

New
T Edit | [} Delete U Permissions
¥ Edit || [} Delete U Permissions
9 Edit | [} Delete U Permissions
¥ Edit | [} Delete U Permissions
£
3 New
9 Edit | [} Delete
¥ Edit | [} Delete
) Edit | [} Delete

% Participant administration

=
=

Data sources

& Forms
5= Study data module <
= Report module <

(4 Study capacity
[ Study capacity
4 Study capacity

(4 Study capacity

U Permissions

U Permissions

U Permissions

U Permissions

Title/Description
Glukosespiegel DEMO
Auswirkungen des Blutdrucks
BMI DEMO

Prevention and Management of Residual Breast Tissue

Title/Description

Glukosespiegel
DEMO

Auswirkungen
des Blutdrucks

{9 Study capacity
) Study capacity

() Study capacity BMI DEMO
Prevention and
Management of
Residual Breast
Tissue

(X Study capacity

Title/Description: [Prevention and Management of Residual Breast Tis |

Approved: [V

In progress:
End date:

Yes. End study
12/31/2020

Start date:

Approved

11/1/2019

ECrofm

& Admin
Approved | In progress | Start date End date
vl 12/1/2018 12/31/2022
v vl 1/10/2018 10/30/2022
™ v 3/1/2019 12/31/2022
v vl 11/1/2019 12/31/2020
& Admin
In progress | Start date | End date
v 12/1/2018 | 12/31/2022
lv! 1/10/2018 | 10/30/2022
lv! 3/1/2019 12/31/2022
[v] 11/1/2019 | 12/31/2020
E3 Update = € Cancel

vl O



Teilnehmer Administration

Select study: | Glukosespiegel DEMO  ~

Select

% Participants - Datasheet

Displayname

‘Text [} Create

Displayname

IMATNOO' El Update [, Delete
KATN002 EL Update [ Delete

Available data records: 2

ECrofm

Teilnehmer einer Studie kdonnen manuell erstellt werden oder eine ID wird von einem

Drittsystem importiert.

Seite 9



Datenquellen/Datentypen

ecrom -

Suchbegriff Q

Haupt-Navigation

Basis Modul <

it

[% Neue Datenquelle

Administrations Modul <

it

%= Studienmanager Modul v

7= Studien
% Teilnehmerverwaltung

€ Datenquellen

Studie auswahlen: | Glukosespiegel DEMO ~

Auswahlen

Auswahlen

[ Neu Name

Formulare
) Bearbeiten

) Bearbeiten
) Bearbeiten
) Bearbeiten
) Bearbeiten
) Bearbeiten
¥) Bearbeiten
) Bearbeiten
) Bearbeiten

Studiendaten Modul <

it

it

Berichtslegung <

Seite 1 von 2 (13 Elemente)

Eigenschaft
Plichtfeld
Formel

m

[} Léschen | @ Permanent léschen | | Raucher

[ Léschen || @ Permanent Iéschen | | GewichtinKg

[} Loschen | @ Permanent Iéschen | | kérperlicheAktivitatmindestens3StundendieWoche

[} Loschen | @ Permanent léschen | | BlutdruckSystolisch
[} Léschen | @ Permanent léschen | | BlutdruckDiastolisch
[} Loschen || @ Permanent Idschen | | HbA1c

[} Loéschen || @ Permanent léschen | | LDL

[} Léschen | @ Permanent I6schen | | FuRinspektion

[} Léschen | @ Permanentléschen | | AugenarztlicheUntersuchung

= O

Wert

[GewichtinKg]/([KorpergroRe]/100)72

Datenquelle auswahlen: |Diabetes-Studie

Felddatentyp

I ) Bearbeiten | [} Loschen | @ Permanent léschen I_ Gleitkommazahl

Ja/Nein
Ganzzahl
Ja/Nein
Ganzzahl
Ganzzahl
Gleitkommazahl
Ganzzahl
Ja/Nein

Ja/Nein

ECrorn

& 2 P Q Admin
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Formular Design CCror

Studie auswahlen: | Glukosespiegel -
Auswahlen
Datenquelle auswahlen: | Diabetes-Studie v
Auswahlen
[ Neu Name Geldscht markiert

I T Bearbeiten I [% Loschen DiabetesformularQuanal “
Formbuilder Einfaches Design via Drag & Drop

BMI I# KérpergréBe l

IZahI eingeben | |v Raucher |

Gewicht in Kg IV Kérperliche Aktivitat mindestens 3 Stunden/Woche I

|Zah| eingeben |

Blutdruck systolisch

IZahI eingeben |

Blutdruck diastolisch

IZahI eingeben |

HbA1c

IZahl eingeben I

LDL

IZahI eingeben |

FuBinspektion

O

Augenidrztliche Untersuchung
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Datensammlung CCror

Ansicht der gesammelten Daten eines Teilnehmers

Study: | Glukosespiegel DEMO  ~ | Participants: | MATNOO1 - Form: | DiabetesformularQuartz ~ Start data collection
New \ BMI Raucher Gewichtin ... ‘ Korperlich... | Blutdruck s... | Blutdruck ... HbA1C LDL FuBinspekt... | Augenarztli... | Hypoglyka...
Edit New oelei 24.251 ] 83 VI 121 80 6.000 150 VI ] 1 |eee
Edit New Dele 24.251 ] 83 VI 123 82 6.000 147 VI ] 0 e
Edit New Dele 24.543 ] 84 ] 121 81 5.000 151 VI ] 1 |ene
Edit New Delei 24.251 ] 83 | 119 78 6.000 151 VI O 0 e
Edit New Delei 24.836 ] 85 | 124 84 6.000 150 O ] 2 e
Sammlung oder Anderung eines Datensatzes
New ‘ BMI ‘ Raucher ’ Gewichtin .. ’ Korperlich... ‘ Blutdruck s. . ‘ Blutdruck . | HbA1cC LDL ‘ FuRinspekt. . ‘ Augenarzti.. ‘ Hypoglyka... ’
BMI: [24.251P783053324 7| Raucher* vl
Gewicht in Kg:* \83 :[ Korperliche Aktivitat mindestens 3 Stunden/Woche:* [V
Blutdruck systolisch:* 121 | Blutdruck diastolisch:* 80 =
HbA1C:* 6.000 3| oL 150 =
FuBinspektion: vl Augenarztliche Untersuchung: [v!
Hypoglykamien mit Fremdhilfe (letzte12 Monaten):* |1 2| Erfassungszeitpunkt:* 112/1/2018 12:00 AM M
Update Cancel
Edit New Delet 24.251 ™ 83 ™ 123 82 6.000 147 v v 0
Edit New Delet 24543 Vv 84 72 121 81 5.000 151 VI v 1
Edit New Delet 24.251 v 83 v 19 78 6.000 151 v O 0
Edit New Delet 24.836 ™ 85 v 124 84 6.000 150 O v 2
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Reports

Tvon2

S
» » B — o -+ & ey By
Studienauswertung
Glukosespiegel DEMO
Name StartDate EndDate IsRunning IsApproved  ObjectPermissi
oncode
Glukosespiegel  01.12.2018 31.12.2018 True True 0

DEMO 00:00:00 00:00:00

Datenquellen

Name
Glukosespiegel DQ
participant_core

Teilnehmer

Displayname

MANO
KARO
105 -@- MANO
105 | -@- KARO
102 +
%9
9% |
5 o
=
%
87
8
81
78 +
30.11.2018 01.12.2018 02.12.2018 03.12.2018 04.12.2018 05.12.2018  06.12.2018

Tag

Glukosespiegel DQ - MANO

ECrorn

EXPORTOPTIONEN

> CSV EXPORTOPTIONEN

» HTML EXPORTOPTIONEN

> BILD EXPORTOPTIONEN

» MHT EXPORTOPTIONEN

Y PDF EXPORTOPTIONEN
Umwandeln der.. v/
Druckdialog bei...
Komprimiert \/
Schriftarten nie ...

Export Editing F...

Bildqualitat Héchste v
PDF/A-Kompati.. PDF/A-1b &~
Seitenbereich

a
Auflésung von ... 96

» DOKUMENT OPTIONEN

> PDF PASSWORT SICHERHEITSOPTIONEN

> RTF EXPORTOPTIONEN

> TEXT EXPORTOPTIONEN

> XLS EXPORTOPTIONEN

> XLSX EXPORTOPTIONEN

0]
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Administration

User Administration

Enter text to search

[ New

€ Edit
) Edit
€ Edit
) Edit
€ Edit
€ Edit
) Edit
€ Edit
€ Edit

) Edit

Page 1 of 2 (16 items)

Rechte

Benutzer auswahlen: |Admin

Medizinische Universitat Wien
Zentrum far Pathophysiologie
Biochemie und Bioinformatik

Molekulare Allergologie

User name Last name First name E-mail
[} Delete Alexander.Holzer Holzer Alexander a.holzer@gmail.com
[} Delete AnnaRich Richter Anna-Maria a.m.richter@aon.at
[} Delete Arjen.deBoer
[} Delete christine.deutschmann@meduniwien.ac.at = Deutschmann Christine christine.deutschmann@meduniwien.ac.at
[} Delete EVJJES56
[} Delete FrédRanc Rancé Frédérique frederique_rance@gmail.com
['é Delete GAL12PMQ
[} Delete Giovanni.Martinelli
[} Delete isabel.decosta@emails.es de Costa Isabel isabel.decosta@emails.es
[} Delete laszlo.horvath@vodafone.hu
EN: O
v Gruppe auswahlen: [Ecrom Admin -
Auswahlen Auswahlen
“  Permissiontype Name | Erstellen Lesen Aktualisieren' Loschen
Datasource v v v v
Form v v v v
User v v v v
Biotechnologie & Biochemie Diagnostik
Study v v v v
Zellulare Pathologie & Pharmakosmetik Report v - - -
Settings v v v v

Pathophysilogie der Plazenta

Molekulare Systembiologie & Pathophysiologie

Zellbiologie

ECror

Telephone number

+433165346218

+435126532173

+33376541098

+349152369411

Mobile

+4306607489130

+4306673109882

+33654928633

+346072355489

Group Assignment
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ecrom API CCrorn

< c @ https://localhost:44385/swagger/index.html?url=/swagger/v1/swagger.json#/Datasource *

@ Swagger Select a definition [

supported by SMARTBEAR

ecrom AP| €D &=

/swagger/v1/swagger.json

ASP.NET Core web API for ecrom@add?

Terms of service

Add7 - Website
Send email to Add7

- README -

Servers
l https:/llocalhost:44385

Example >
Activity >
StudyCapacityPlanning v

GET /api/tM/StudyCapacityPlanning Returns all capacity planning entries for a study.

‘ POST /api/tM/StudyCapacityPlanning Creates a new study capacity planning entry.
GET /api/tM/StudyCapacityPlanning/{id} Returns a specific study capacity planning entry.

/api/tM/StudyCapacityPlanning/{id} Updates a time tracking entry.
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Beispielstudie: Prevention and Management of Residual Breast Tissue -
Medizinische Universitat Wien/ Univ. Klinik fur Frauenheilkunde

ECrofm

1. General Data

1.1. Institution
1.1.1. Hospital name: (typed answer)

1.1.3. City: (typed answer)

1.1.5. University hospital:
D Yes
No

1.2. What is your profession?
General surgery
Gynecology
Plastic surgery
Other: (typed answer)

1.3. Average number of operations your institution performs in 1 year:
Radical ME: (typed answer)
0 -
SSM: (typed answer)
) a

1.4. Average number of operations you - as a surgeon - perform in 1 year:
Radical ME: (typed answer)

0 a
SSM:(typed answer)
0 a

N

Preventive Measures

2.1. In case of NSM/SSM do you determine the thickness of the subcutaneous tissue preoperatively (multiple a

Yes, in case of therapeutic NSM/SSM
[ Yes, in case of prophylactic NSM/SSM
No

2.2. In case of NSM/SSM do you mark sites where fibroglandular breast tissue approximates close to the skinp

possible)?
[] Yes, in case of therapeutic NSM/SSM
Yes, in case of prophylactic NSM/SSM

| No

1.1.2. Department: (typed answer)

1.1.4. Country: (typed answer

NSM: (typed answer)
0

NSM:(typed answer)

5. Management of residual breast tissue

5.1. Is residual breast tissue an indication for reoperation in a patient with breast cancer and negative resection margins?
O Yes

5.1.1. What is your cut-off value of residual breast tissue for
reoperation (in mm): (typed answer)

0 =
‘5.1.2. Does the ratio of residual breast tissue to primary breast tissue volume play a role for you in the course of deciding on reoperation?
O Yes
) No
) No

5.2. Is residual breast tissue an indication for reoperation in a high-risk patient?
) Yes
5.2.1. What is your cut-off value of residual breast tissue for
reoperation (in mm): (typed answer)

0 =
5.2.2. Does the ratio of residual breast tissue to primary breast tissue volume plays a role for you in the course of deciding on reoperation?
O Yes
) No
) No

5.3. Is residual breast tissue an indication for post-mastectomy radiotherapy in a patient with breast cancer and negative resection margins?
O Yes
5.3.1. What is your cut-off value of residual breast tissue for
radiotherapy(in mm): (typed answer)

0 -

5.3.2. Does the ratio of residual breast tissue to primary breast tissue volume play a role for you in the course of deciding on radiotherapy?

5.4. In case of residual breast tissue do you intensify your follow-up care (multiple answers possible)?

O Yes, in case of
|| therapeutic radical ME, to what extent: (typed answer)
|1 therapeutic NSM, to what extent: (typed answer)
|| therapeutic SSM, to what extent: (typed answer)
|1 prophylactic radical ME, to what extent: (typed answer)
|| rophylactic NSM, to what extent: (typed answer)
|| prophylactic SSM, to what extent: (typed answer)

(0 No, in none of the cases
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Weitere Schritte add7

Interessiert?
Dann nutzen Sie doch unseren Service und kontaktieren Sie dazu
Herrn Mag. Martin Reiser

E-mail: martin.reiser@add?.at
Tel.: +43 699/ 18 19 20 65
Web:
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