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• Entwicklung: 

• Studienprotokoll

• Case Report Forms (CRFs)  

Aufsetzen der Datenbank:  

Definition der Variablen

• Durchführung: Dateneingabe

• Auswertung: Resultate, 

Publikation, finaler Bericht

Überblick
Die Variable im Fokus
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• Die Datenbank hinter den CRFs

• Die Variable im Fokus

• Die Infrastruktur

• CTU Daten Management

Inhalt
Die Variable im Fokus

Clinical Trials Unit14.12.2022, Bern



4
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CRFs
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Datenbank
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Datenbank
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Klinisches Daten Management System

Die Datenbank hinter den Case Report Forms
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Variable

Die Datenbank hinter den Case Report Forms
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Die Variable im Fokus
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Informierte Einwilligung, DatumGewicht

Gewicht & Informierte Einwilligung
Zwei Variablen im Fokus
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Protokoll
Gewicht & Informierte Einwilligung
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Codebook
Gewicht & Informierte Einwilligung
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Variablen-Namen, Format, Einheit
Gewicht & Informierte Einwilligung
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Variablen-Label, Regeln/Checks/Prüfung
Gewicht & Informierte Einwilligung
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Testen
Gewicht & Informierte Einwilligung
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Weitere Optionen
Gewicht & Informierte Einwilligung
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Weitere Optionen
Gewicht & Informierte Einwilligung
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• Pflichtfeld / Mandatory

• Identifizierende Daten

• Missing Funktionen

• Auslösen von Nachrichten

• Source Data Verification (SDV)

• Doppelte Dateneingabe (DDE) 

• Patienten Selbstdokumentation

• Übersetzung
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Abhängige Variablen
Gewicht & Informierte Einwilligung
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Visiten, Visitenplan
Gewicht & Informierte Einwilligung
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Rollen und User Management
Gewicht & Informierte Einwilligung
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Testen
Gewicht & Informierte Einwilligung
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Testen
Gewicht & Informierte Einwilligung
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• Sponsor

• Studienteam

• Daten Management

• Statistik

• Monitor
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Anpassungen, Änderungen
Gewicht & Informierte Einwilligung
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Audit Trail
Gewicht & Informierte Einwilligung
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Die Infrastruktur

14.12.2022, Bern Clinical Trials Unit



• Server, Backup (IT)

• Troubleshooting, 

Störungsbehebung (IT)

Infrastruktur
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Updates
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CTU Daten Management
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datamanagement@ctu.unibe.ch 

www.ctu.unibe.ch/services/
data_management

• Miriam Wegmann

• Muriel Helmers

• Sheila Appadoo

• Dominik Güntensperger

• Eva Joho

• Yvonne Mattmann

• Mario Moser

• Christiane Pelzer

• Corentin Wicht

• Agatha Wisse

Team
CTU Daten Management

Clinical Trials Unit14.12.2022, Bern

http://www.ctu.unibe.ch/services/data_management
http://www.ctu.unibe.ch/services/data_management


32

• REDCap & secuTrial

• Full Services & REDCap Light

• > 400 produktive Datenbanken: 

• 13 full service Projekte am Aufsetzen

• 17 full service Projekte wurden dieses 

Jahr produktiv gesetzt

• Bis zu 5’000 Variablen mit bis zu

8’000 Eingaberegeln

• ~2’500 active users

Services
CTU Daten Management

Clinical Trials Unit14.12.2022, Bern
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• Standardisierung

• Konsistenz

• Kommunikation und enge 

Zusammenarbeit

zuverlässige und sichere Datenbanken
CTU Daten Management

Clinical Trials Unit14.12.2022, Bern
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Es lohnt sich in die Datenbank 

(und den CRF) zu investieren 

(Budget und Zeit).

Die Datenbank (oder der CRF) ist 

nur so gut wie das 

Studienprotokoll. Der finale 

Studienbericht ist nur so gut 

wie die Datenbank (oder der CRF). 

Fazit
Die Variable im Fokus
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Danke für die Aufmerksamkeit


