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REDCap-vejledning: Randomisering

Formalet med denne vejledning er at beskrive brugen af randomiseringsmodulet i REDCap. Randomisering i
REDCap egner sig bedst til studier som er enten:

1) Ublindede (bade personale og patient ved, hvilken gruppe patienten er randomiseret til)
2) Enkeltblindede (personalet ved, hvilken gruppe patienten randomiseres til, men patienten ved det
ikke)

Det er mere besvaerligt at handtere dobbeltblindede studier i REDCap, hvorfor det tilrddes at finde en
anden Igsning til dobbeltblindede forsgg. Hvis det ikke er muligt at finde en anden Igsning til at styre
randomisering til et dobbeltblindet studie, kan REDCap-administrator eventuelt hjelpe med vejledning til,
om et alternativt setup kan lade sig gore, f.eks. ved at en betroet medarbejder/person udenfor
studiegruppen, kan trykke pa randomiseringsknappen, som er placeret i et skema for sig, som ikke kan
tilgas af studiegruppen.

| REDCap er randomisering baseret pa en uploadet allokationstabel. Denne allokationstabel kan opsaettes
med blokstgrrelser som det gnskes inklusiv veegtede allokationer. Der kan desuden stratificeres pa et
vilkarligt antal variable.

Aktivering af randomiseringsmodulet

Enhver bruger med ”Project Design and Setup”-brugerrettighed kan aktivere randomiseringsmodulet i
Project Setup. Herefter skal brugeren aktivere brugerrettighederne til randomisering i User Rights-modulet,
hvorefter selve modulet er tilgeengeligt i menuen i venstre side under Applications.

Brugerrettigheder og ansvar:

Der findes tre rettigheder, der er forbundet med randomiseringsmodulet. Disse kommer fgrst frem, nar
randomiseringsmodulet er aktiveret. Rettighederne kan tildeles uafhaengigt af hinanden:

Setup: Brugeren kan opsatte randomiseringsmodulet og indlaese allokationsfilen

Randomize: Brugeren kan trykke pa randomiseringsknappen og udfgre en randomisering af et individ i
projektet

Dashboard: Brugeren kan gennem hele studieperioden overvage status pa randomisering, og se hvilken
gruppe hvert individ er randomiseret til

58 Randomization [ setup
What is randomization? ] Dashboard
[IRandomize
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Opsatning af randomisering

Step 1: Definer din randomiseringsmodel

Selve randomiseringsmodellen skal veere pa plads fgr den kan opstilles i REDCap. Modellen bgr vaere
beskrevet i protokollen og skal afklares med en statistiker eller Principal Investigator.

Der skal oprettes et singlechoice-felt (radiobutton eller dropdown) som skal bruges til randomiseringen.
Dette felt skal udfyldes med det antal udfald, som der skal randomiseres til, og hvert udfald skal have en
kode. Det kan f.eks. veere

1, Behandling A
2, Behandling B
3, Kontrolbehandling

Der skal tilsvarende oprettes variable, hvis der skal anvendes stratificering i randomiseringen. Der anvendes
stratificering for at skabe balance i randomiseringen indenfor specificerede grupper. Der kan eksempelvis
stratificeres pa kgn, hvis man vil sikre, at cirka lige mange maend og kvinder randomiseres til hvert udfald.
Eller der kan stratificeres pa DAG/site for at sikre, at der er balance indenfor hvert site.

Nedenfor ses randomiseringsmodellen, hvor variablen “kgn” er valgt som strata og variablen
"randomisering” er valgt som randomiseringsfelt.

STEP 1: Define your randomization model

This step will allow you to define the randomization model you will be implementing and all its parameters,
which includes defining strata (if applicable) and optionally randomizing subjects per group/site (if a multi-site
study).

MOTE: This section is currently locked and uneditable because the randomization setup process has already been completed. I you wish to
modify the randomization setup below, you will need to click the Erase Randomization Model button below.

A) Use stratified randomization?

It is often necessary to ensure equal treatment among a number of factors. Stratified randomization is the
solution to achieve balance within one or more subgroups, such as gender, race, diabetics/non-diabetics,
etc. By choosing strata (multiple choice criteria fields), you may then be able to ensure balance within those
subgroups. Tell me more

Choose strata (criteria fields used for stratification; may specify up to 14 multiple choice fields)
sex (Kan) s

B} Randomize by group/site?
If this is a multi-center/multi-site project (or something similar), you may want to stratify the randomization

by each group/site. You can select an existing multiple choice field that represents the groups/sites, OR you
can use Data Access Groups to stratify by group/site.

C) Choose your randomization field
This is the field where the allocated randomization (treatment) group will be saved and stored, and is where
the Randomize button will appear on your data collection form.
randomisering {(Randomisering) v

Erase randomization model
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Step 2: Opret allokationstabel

Nar randomiseringsmodellen er gemt, danner REDCap automatisk en allokationstabel som skal fungere som
skabelon. Denne liste skal altsa IKKE bruges i studiet, men kan downloades og vises til en eventuel
statistiker for at illustrere, hvordan en allokationstabel bgr se ud.

STEP 2: Download template allocation tables (as Excel/CSV files)

Below are some example files that you may download to get a general idea for how you may structure your
own randomization table, You do not have to use any of these. In fact, we recommend that you NOT use
these exact templates but instead recommend that you merely use them as an example or baseline to start
from in order to create your own custom allacation file. After uploading your allocation table in Step 3 below,
it will then be used as a lookup table to perform assignments when subjects are being randomized. NOTE:

Record names (e.g., study ID) should NOT be included as a column in your allocation table, but only the fields
listed in the example files below. More details

Example #1 (basic) | | Example #2 (all possible combos) ‘ ‘ Example #3 (5x all possible combos)

REDCap kan altsa ikke udfgre en randomisering selv, men allokerer patienter baseret pa en uploadet liste,
som derfor skal vaere randomiseret. Nar der foretages en randomisering foretager REDCap et opslag i
allokationstabellen og tager det naeste udfald i reekken.

A B

[a]
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(1]
jusl
=
—

M ™ (9] P
1 | randomisering sex
2 1 0
3 2 o] MNOTES:
4 3 0 - Do NOT maodify the first row, although you may modify, add, or delete any other row in this file.
5 1 1 - Remember that this file is ONLY a template and should NOT be used as-is as your allocation table.
& 2 1 - You do not have to delete this 'notes' column when uploading your allocation table (it will be ignored).
7 3 1 - Below is a list of all raw coded values and their corresponding option labels for each strata field and/or Data Access Groups.
8
g

Values/labels for "randomisering” (Randomisering):
1 Behandling A
2 Behandling B
3 Kontrolbehandling

Lot

Boowora

Values/labels for "sex" (ken):
0 Mand
1 Kvinde

~ oo

Allokationstabellen der skal indlaeses i REDCap i det pageeldende tilfaelde skal besta af de fgrste 2 kolonner,

hvor den fgrste kolonne refererer til variabelnavnet i det felt der er opsat til randomiseringen og den anden
kolonner referer til stratificeringskolonnen.

Hjaelp til oprettelse af allokationstabel

a) Hvis projektet kraever en rimelig simpel randomisering og der ikke er tilknyttet en statistiker til
projektet, kan REDCap-administrator generere en allokationstabel. Dette ggres ved brug af pakken
"blockrand” i R. Administrator danner to lister — en til brug i development-fasen og en til
production-fasen. Tabellen indeholder som udgangspunkt dobbelt s mange allokeringer, som det

forventede antal deltagere i studiet. Tabellerne deles som udgangspunkt ikke med brugeren men
uploades direkte i projektet.
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b) Hvis projektet har en statistiker tilknyttet eller kreever en mere kompliceret stratificering, kan
statistikeren fra projektet danne allokationstabellen og sende den til REDCap-administrator.
REDCap-administrator kan sende en skabelon af allokationstabellen, sa statistikeren kan bruge
denne til at danne de to lister - en til brug i development-fasen og en til production-fasen. De to
lister b@r sendes til REDCap-administrator, som uploader til REDCap (IKKE til brugeren) for at sikre,
at randomiseringslisten per definition er tilfeldig.

Step 3: Upload din allokationstabel

Som beskrevet ovenfor, er det vigtigt, at der dannes to forskellige allokationslister — én til development-
fasen og én til production-fasen. En allokationsliste, som er genbrugt er netop ikke laengere tilfeeldig.

STEP 3: Upload your allocation table (CSV file)

Once you have created your custom allocation table as a CSV file and made sure that you kept the format
prescribed in the template files from Step 2 above, you may now upload the file below. It will be checked for
any possible errors first before it is accepted and stored in REDCap. Please note that you will need to create
two different allocation tables: one to be used for testing while your project is in development status and the
other for use when in production status. Below are some important reminders before you begin uploading
your allocation tables.

Reminders:
= Once your project is in production status, the allocation tables will become locked and unmodifiable.
* Be sure to include more assignments in your allocation table than you think you will need (to
accommodate possible drop-out and drop-in of subjects).
* Record names (e.g., study ID) should NOT be included as a column in your allocation table, but only the
fields listed in the example files from Step 2 above.

Upload allocation table {CSV file) for use in DEVELOPMENT status

Gennemse...
Mot Upload File
uploaded
yet

Upload allocation table {(CSV file) for use in PRODUCTION status

Gennemse...
Not Upload Fila
uploaded
yet

REDCap kontrollerer faktisk, at de to lister ikke er ens.

Nar listerne er uploadet, er randomiseringsmodulet aktivt. Dette ses ved, at det singlechoice-felt som
indeholder randomiseringerne nu er blevet til en knap:

) Behandling A
) Behandling B 38 Randomize |
! Kontrolbehandling
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REDCap-administrator laver et par test-randomiseringer for at sikre, at udfaldet fglger den allokeringsliste
som er dannet til development-fasen. Hvis disse matcher, er projektet klar til at blive testet af brugeren.

Samtidig er det altsd muligt at teste hele REDCap-projektet igennem, inklusive randomiseringsfunktionen,
uden at bruge egentlige allokationer, da der er separate lister til test og til production.

Nar en bruger trykker pa Randomize-knappen vil en pop-op boks dbne, som tillader brugeren at
randomisere den pagaldende record. For den pagaldende record genereres herved en tilfaldig allokation
baseret pa allokationstabellen. Hvis der bruges DAGs eller stratificering i projektet, bliver brugeren bedt om
at veelge disse hvis nogle af variablene mangler, fgr det er muligt at randomisere. P4 samme tid, vil pop-up
boksen give brugeren en mulighed for at dobbeltjekke, at den variabel, der er valgt, er korrekt, f@r der
randomiseres.

Nar der randomiseres vil redcap tjekke allokationstabellen og vaelge den naeste allokation pa listen som
opfylder de kriterier der matte veere opstillet sdisom DAG, strata osv. Derefter bliver randomiseringsfeltet
read-only og kan ikke senere a&ndres, ligesom de variable som randomiseringen er baseret pa heller ikke
kan aendres.

e lav allokationstabellen laengere end du egentlig skal bruge. Den ma gerne indeholde dobbelt s& mange
pladser, som du forventer at bruge.

e Lav forgreningslogik pa randomiseringsfeltet, sa kun de patienter, som opfylder de rette inklusions- og
eksklusionskriterier kan randomiseres.

e Laeg randomiseringsfeltet i sit eget instrument, sa kun de brugere, der skal randomisere patienter kan

tilga det.

e Brug blokke i din randomisering for at fa en ligelig fordeling mellem udfaldene gennem hele projektets
levetid.
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