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Einsatz findet tripletrax unter anderem in Form der Variante MUKO.web als onlinebasiertes
Datenerfassungs- und Auswertungstool flir Mukoviszidose-Einrichtungen zur Teilnahme am
nationalen Qualitatssicherungsregister.

Die bestehenden Daten aus der Vorgangersoftware MUKO.dok wurden Uber die Import-
Schnittstelle MUKO-Migrator ibernommen.
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Spezifikationen
P software & sy

Browser Empfohlen
Mozilla Firefox, aktuelle Version

Google Chrome, aktuelle Version

Nicht offiziell unterstiitzt und daher nicht empfohlen:

ps ®
Microsoft Internet Explorer, aktuelle Version
Apple Safari, aktuelle Version r’p e rax

treatment : tracking : trials
webbasierte elektronische Datenerfassung (EDC)
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Mit Leichtigkeit den
Uberblick behalten «

Kontakt

axaris - software & systeme GmbH
Max-Eyth-Weg 2

89160 Dornstadt

Deutschland

Tel: +49 (731) 151 899-0

Fax: +49 (731) 151 899-21
info@axaris.de
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http://www.axaris.de

Sie haben Fragen? Rufen Sie uns an. Wir helfen lhnen gerne weiter.
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tripletrax — was ist das?

tripletrax ist ein browserbasiertes Electronic Data Capture (EDC)-System.

Das System findet Einsatz in klinischen und nichtinterventionellen Studien, Patientenregi-
stern sowie in der Bereitstellung zentraler Patientenakten (ZPA). Dabei orientiert es sich an
den Vorgaben der good clinical practice (GCP)-Regeln sowie den hohen FDA-Anforderungen
(FDA 21 CRF 820). Das initiale Studiensetup, das Erstellen der Dokumentationsbégen (eCRFs)
und der hinterlegten Dokumentationsregeln sowie die eigentliche Dokumentation der Pati-
entendaten ist ohne Programmierkenntnisse moglich.

tripletrax — was bietet es?

Umfangreiche Funktionen, eine simple Bedienung und modernes Design — damit sie mit
Leichtigkeit den Uberblick behalten.

Vergabe von Rollen mit

Flexible und einfache Moderne Optik und Layout

flexibler Rechtevergabe Handhabung auf dem aktuellen Stand der
Technik

Umfangreiche Plausibilitats- Einfaches initiales Auswahl eigener Grafik-

und Vollstandigkeitsprifungen Studiensetup Elemente
(Textfelder, Tabellen, RadioButtons,
Akkordeons, ...)

Audit-Trail (Anderungs- Flexibles Erstellen der eCRFs Individuelle Gestaltung der

verfolgung) zur Sicherstellung mittels erprobtem tripletrax Dokumentationsbogen

der Datenintegritat Dokumentationsassistenten

Query-Modul fiir statistische Keine Programmierkenntnisse Tabellarische und grafische

Auswertungen notwendig Berichte

Orientiert sich an den GCP- und Individuell an Kundenwiinsche Responsive Design

FDA-Anforderungen anpassbar lauffihig auf allen Endgeraten

(PC, Tablets, Smartphones)

Administrator
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Strukturelemente
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Einstellungen

Anwender

Verlaufstibersicht

Dokumentationsmaske

Designelemente

Fir die Gestaltung lhrer Masken stehen lhnen in der grafischen Benutzeroberflache zahl-
reiche Strukturelemente zur Verfliigung:

Akkordeon

ohne oder mit
RadioButtons

Sie gestalten lhre Masken frei nach Ihren Wiinschen und Anforderungen — flexibel und einfach.

Datenschutz und Datensicherheit

tripletrax verflgt Giber eine ausgereifte Datenschutz- und Datensicherheitslésung mit fol-
genden Komponenten:

e Getrennte Speicherung der medizinischen (MDAT) und patientenidentifizierenden (IDAT)

Daten in zwei physisch getrennten Datenbanken oder auch Rechenzentren

Speicherung der IDAT unter Verwendung der ,,Mainzelliste” (webbasierter Pseudonymisie-

rungsdienst erster Stufe)

Speicherung der MDAT auf einem separaten Datenbankserver (i. d. R. bei einem zertifi-

zierten Hostdienstleister)

Authentifizierung durch Benutzername und Passwort

Detaillierte Rechteverwaltung — Zuweisung von Rollen mit unterschiedlichen Rechten

e Verschlisselte Kommunikation mit Verschliisselungstechnologien auf dem aktuellen Stand
der Technik

e Anonymisierung der zu exportierenden Daten




