Popis frameworku REDCap

REDCap (Research Electronic Data Capture, htips:/projectredcap.org/) je framework
poskytujici webovou aplikaci pro sbér medicinskych vyzkumnych dat vyvijeny Vanderbilt
University zdarma pod akademickou licenci Vanderbilt University (pfistup ke zdrojovému
kodu, nemoznost Sifeni bez souhlasu autora). Framework je vytvofen v skriptovacim jazyku
PHP a k ukladani dat vyuzZivd databazi MySQL. UmozZnuje vS8echny zakladni sluzby k
nastaveni prav pristupu feSiteld klinické studie, navrhu klinickych studii, zadavani dat,
pristupu k datim a dynamické vyhodnoceni a zobrazeni zakladnich statistik ulozenych dat
formou webové sluzby a formou mobilni aplikace pro operaéni systémy Android a iOS, dale
nabor dat pfimo od uc¢astnikd studie pomoci anket (surveys). Kromé toho umozriuje pfistup
k datim pomoci application programming interface (APl) se zvefejnénymi snippety v
programovacich jazycich PHP, Perl, Python, Ruby, R a pomoci unixového cURL. Klinické
studie, které by vyzadovaly dalSi funkcionalitu, maji moznost vyuzit rozSifeni scriptovana v
PHP, ktera jsou dvojiho druhu — Plugins umoznujici programovanou praci s daty a Hooks
umoznujici meénit vzhled stranek, které slouzi pro zadavani dat. Zakladnim jazykem
REDCap je angli¢tina, preklad je mozny pouze pomoci Hooks.

Instalace

Zdrojovy kéd je dostupny po zavazani se dodrzovat podminky Vanderbilt University (zakaz
distribuce zdrojového kodu, citace ¢lankl) a po podani zadosti o pfistup do komunitnich
webovych stranek (https://projectredcap.org/resources/community/). Zadané udaje vcetné
uvedeného akademického pracovisté jsou kontrolovany pracovniky Vanderbilt University a
po schvaleni je umoznén pfistup k technické dokumentaci projektu a jednotlivych verzim
zdrojového kodu.

Instalace probiha pomoci umisténi zdrojovych soubort frameworku na webovy server a
nacteni instalacni webové stranky (install.php) ve webovém prohlizeci, v niz je mozno
nastavit vSechny nutné parametry pro prvni spusténi (spojeni s MySQL databazi, nazev
projektu, pfistupové udaje administratora). Instalaéni skript pfimo vytvofi dalSi soubory a
zajisti spravné nastaveni v€etné kontroly pfistupu do databaze, komunikaci pfes HTTPS
protokol (SSL). Po pfihlaSeni administratora je mozné nastavit formu pfihlaSovani ostatnich
uzivateld, které je umozriéno bud klasickou kombinaci pfihlaSovaci jméno a heslo nastavené
pfimo v REDCap, ¢i pomoci shibboleth pfes LDAP server. Uzivatelé se mohou podilet na
mnoho klinickych studiich s rdzné nastavenymi pravy pfistupu a zapisu v kazdé ¢asti kazde
studie.

Vytvareni projektu

Po prihlaseni (obrazek 1) se uzivateli zobrazi jemu pfidélené projekty, které Ize ruzné
organizovat do vzajemné souvisejicich skupin (obrazek 2). Zalozit novy projekt Ize pomoci
pravodce (obrazek 3), ktery po jednotlivych krocich provede uzivatele veSkerym nastavenim
v€etn& moznosti zobrazeni navodnych videi. Je mozné nastavit longitudinalni sbér dat s
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nastavenim navstév pacientl a uréenim, ktera data budou zadavana pfi které navstéve, dale
Ize nastavit vice ramen studie, rozesilani online dotaznik(i, automatické vytvareni 1D
jednotlivych ucastnikd, automatizované planovani navstév v kalendafi a randomizace
pacientt do jednotlivych skupin.

Hlavni Casti pfipravy projektu je zadani polozek, které budou pfi klinickych navstévach
pacientd shromazdovany (obrazek 4). Mozné je ukladat data jako text (s moznosti rozlicné
validace formatu — Cislo, celé Cislo, telefonni Cislo, postovni smérovaci Cislo, e-mail i ¢as a
datum), odpovéd na otazku multiple-choice question, nahravani souboru, pocitana hodnota
(se zadanim vzorce, ktery vypocita vysledek) a mnohé dalsi. Vytvafenim poloZzek uzivatele
provede video. Jednotlivé databazové otadzky se mohou zobrazovat pouze za pfedem
uréenych podminek (napf. pouze pokud je ucastnikem studie muzského pohlavi nebo napf.
pokud pacient naplni urcita diagnosticka kritéria kontrétni nemoci atp.). To umoznuje tzv.
branching logic zadana u kazdé polozky (pokud se zadany vzorec vyhodnoti jako True,
otazka se zobrazi). U kazdé polozky je navic ur€eno, zda je nutné vyzadovana (required) —
pokud neni takova vyplnéna, uZivatele systém upozorni — a zda poloZzka obsahuje osobni
Udaje — takova pfi exportu datasetu maze byt snadno vyfazena i anonymizovana.

Strukturu projektu je mozné exportovat v CSV formatu (coma separated value) a nasledné
znovu importovat. Upravenim CSV souboru Ize velmi snadno editovat mnozstvi polozek
najednou ¢&i vytvaret obdobné projekty s jistou modifikaci. Toho Ize také dosahnout pfimo v
REDCap zkopirovanim projektu pod jinym jménem a naslednou editaci po polozkach.

PFistup ke kazdé mnoziné jednotlivych polozek Ize omezit, pfip. vytvaret urcité role s rizné
nastavenymi pravy ke Cteni a k zapisu (napf. studijni sestra zadavajici osobni udaje a
zakladni vitalni parametry, neurolog zadavajici pouze vysledky neurologického vySetfeni,
psycholog zadavajici pouze vysledky psychologického vySetfeni, fesitel studie, ktery ma
pristup ke c&teni vSech polozek, administrator, ktery muze editovat vSechny polozky a
opravovat data atp.). Krom toho Ize u kazdého uzivatele €i skupiny uzivatelll Ize nastavit
expiraci pfistupu, prava k upravé struktury projektu, prava k upravé pfistupovych prav
ostatnich uzivatelu a vytvareni pfistupovych skupin uzivatell, prava k exportu dat s osobnimi
udaji, anonymizovanych dat a dat bez osobnich Udajl, prava zobrazovat dynamické
statistiky, prava upravovat navstévy v kalendafi, prava mazat zaznamy, prava importovat
data, prava pfistupovat k REDCap prfes APl a prava pfistupovat k REDCap pfes mobilni
aplikaci.

Zadavani dat

Velkou silnou strankou REDCap je pfehledné a intuitivni zadavani dat. U dobfe vytvoifeného
projektu je na prvni pohled jasné, jaka data je jeSté potiebné zadat (obrazek 5) pomoci
intuitivnino semaforového zobrazovani (zelena — Uplna data, zZlutd — neovéfena data,
Cervena — neuplna data).

Data Ize zadavat pfimo ve webovych formulafich (nejastéjSi zplsob, obrazek 6), dale
pomoci mobilni aplikace, pfes API, importem dat z CSV ¢&i XML souboru a v neposledni fadé
také importem dat z externi databaze pomoci dynamickych SQL dotaz(l. Dal$i vyhodnou



moznosti je nechat u€astniky studie zadat data pfimo pomoci internetové ankety (surveys).
REDCap umozriuje distribuovat odkazy pro vyplnéni ankety pacientem rovnou nékolika
zplUsoby — e-mailem (paklize je definovana polozka e-mail), kombinaci pfihlaSovaciho
odkazu a hesla a nasledné tisténym QR kédem.

Export dat

U kazdého projektu je mozné pravidelné kontrolovat kvalitu zadavanych dat; pfed kazdym
exportem dat je to velmi Zadouci. Kontrolovat Ize poc€et chybéjicich polozek, pocet
chybgjicich vyZadovanych (required) polozek, nespravny format zadanych dat, data mimo
povolené rozmezi (napf. zaporna hmotnost atp.), provést kontrolu skrytych polozek, kontrolu
hodnot multiple-choice otazek, kontrolu vypoc¢itanych hodnot a dale zobrazit data nesplfujici
uzivatelem definované podminky.

Zadana data Ize dynamicky analyzovat pfimo v REDCap pomoci souhrnnych pfehledovych
statistik (obrazek 7) — u kazdé otazky Ize zobrazit poCet vyplnéni, poCet chybéjicich dat,
poCet unikatnich hodnot, minimum, maximum, prdmér, smérodatnou odchylku, sumu,
vybrané percentily (5%, 10%, 1. kvartil, median, 3. kvartil, 90%, 95%) a dale graf &i
histogram.

Exportovat data Ize v riznych formatech — coma separated values (CSV), format SPSS,
format SAS, format R, Stata Statistical Software a CDICS ODM (XML). Export Ize provést s
riznym nastavenim (vylou€eni osobnich dat, vylou€eni nelpinych dat, hashovani id atp.).
Lze nastavit i rizné podmnoziny polozek k exportu a k exportu vybrat riizné navstévy, dany
vybér Ize pojmenovat a pravidelné exportovat data s identickym nastavenim a vést evidenci
jednotlivych exportl dat.
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