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REDCap « Do It Yourself »
Aurore Britan
Clinical Data Manager, CRC

Vous souhaitez une base de données sécurisée pour
une étude dont le promoteur est HUG ou Unige, qui
a recu Pautorisation de la Commission Cantonale
d’Ethique de la Recherche (CCER) mais pour
laquelle vous n’avez pas de financement pour la
gestion de vos données cliniques ? Conscient
qu’'une bonne gestion des données cliniques est
essentielle pour une analyse des données de qualité
et pour pouvoir répondre de fagon précise a
I'hypothése de recherche émise initialement, le Centre
de Recherche Clinique (CRC) propose l'accés a un
environnement de gestion de données cliniques
sécurisé : REDCap™ « Do It Yourself » (DIY). Vous
pourrez ainsi créer votre propre cahier d’observation
électronique ou Case Report Form (eCRF).

REDCap™ DIY est un environnement de gestion des
données cliniques simple et facile d’utilisation, qui
garantit I'intégrité et I'accessibilité des données dans
le respect des bonnes pratiques des essais cliniques
et des lois relatives a la recherche sur I'étre humain
(ICH GCP, OCIin, ORH). Il s’applique aux études
cliniques simples et aux enquétes ou « surveys ».

Le CRC garantit aussi aux investigateurs, avec I'appui
de la Direction des Systemes d’Information (DSI), la
protection et I'archivage des données ainsi que la
gestion administrative des projets.

Si  vous répondez aux trois criteres cités
précédemment (promoteur HUG/Unige, accord de la
CCER, sans financement pour le Data Management),
voici des informations utiles pour pouvoir utiliser la
plateforme REDCap™ DIY pour la gestion de vos
données cliniques :

Charte d’Utilisation de REDCap™ DIY

En tant que représentant ou délégué du promoteur de
I’étude, nous vous invitons a :

- Télécharger et lire attentivement
d'Utilisation de REDCap DIY

la Charte

CRC HUG-Faculté de médecine
Rue Gabrielle Perret-Gentil
1211 Geneéve 4

Tél. : 022 37291 34

Compléter et signer cette charte, si vous en
acceptez les conditions

- Indiguer la liste des intervenants dans I'étude et

spécifier le réle de chacun

- Envoyer votre demande de création de projet par
email a Datamanager.CRC@hcuge.ch,
accompagnée de la charte d’utilisation diment
remplie, du protocole de I'’étude ainsi que de
I'accord de la CCER. Sila demande d’autorisation
aupres de la CCER est en cours, il vous suffira de
nous l'indiquer et de nous transmettre cet accord
dés son obtention.

Réle des collaborateurs de I’étude
(Investigateur principal, investigateur(s), moniteur(s), etc...)

Chaque collaborateur a la possibilité de : Développer
I'eCRF; Saisir les données; Valider (review); Exporter;
Verrouiller (cf. verso de la Charte d'Utilisation).

Il est important que vous définissiez précisément le
réle de chaque collaborateur de I'étude. Par exemple,
la personne qui saisit les données ne doit pas étre celle
qui les valide ou celle qui en fait 'analyse.

Création de votre projet sur REDCap™ DIY

Dés réception de votre demande, votre projet ainsi que
les acceés pour les différents collaborateurs seront
créés sur la plateforme REDCap™ DIY. Chaque
collaborateur recevra alors un email lui indiquant son
identifiant ainsi qu’'un lien pour personnaliser son mot
de passe. Pour rappel, ces informations personnelles
sont strictement confidentielles et ne peuvent en aucun
cas étre partagées ou divulguées : il en va du bon
déroulement de I'étude clinique. S'il vous arrivait de ne
plus vous souvenir de votre identifiant ou mot de
passe, veuillez nous contacter.

Développement, test et passage en production

Vous étes maintenant prét pour le développement de
la base de données. Pour créer vos formulaires, il vous
suffit d’aller dans la section « Project Setup », puis
« Online Designer » et de cliquer sur « create » (voir
ci-dessous).

Dans la terminologie REDCap™, un formulaire est
appelé «Instrument» et un sujet/patient/participant
est appelé « Record ».
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Pour vous familiariser avec cet environnement et vous
aider lors du développement, des tutoriels vidéo sont

disponibles sur la plateforme REDCap™. Toute |’équipe du CRC vous souhaite

Vous étes entierement responsable de la mise en de
place de 'eCRF et de sa phase de test. Une fois cette
derniére étape validée, votre projet peut passer en
mode production. Nous vous invitons alors a effectuer
votre demande par email aux Data Managers du CRC.
Si 'eCRF respecte les Bonnes Pratiques des Essais
Cliniques, en l'occurrence s’il ne contient pas de
données permettant I'identification du
patient/sujet/participant, nous passerons votre projet
en production.

N’oubliez pas que tout échange via email avec le Data
Management du CRC concernant des taches
décisives de la gestion de I'étude, telles que la mise en
production et les demandes de création de centres,
d’accés supplémentaires, de mise a jour de 'eCRF
aprés sa mise en production, et la cléture de I'étude
doit inclure le représentant du promoteur de I'étude en
copie.

L’équipe du Data Management du CRC se tient a votre
disposition pour toute question ou information
complémentaire concernant d’autres solutions de
gestion de données sécurisées
(datamanager.crc@hcuge.ch).
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