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Data Collection 
Data collection should be conducted using the Patient 

CRF Worksheet.  Comprehensive instructions on how to 

collect each data point is found in the Patient CRF 

Instructions.  The Patient CRF Worksheet is formatted to 

match how you will enter your data into REDCap.  Each 

Patient CRF Worksheet organizes the data you will 

collect for each enrolled patient.  The screen shot of the 

Patient CRF cover page, to the right, illustrates how the 

data is organized.  

The Patient CRF Worksheet and Instructions can be 

downloaded from the website. 

NOTE: The information found in the “Data Entry” section 

of this manual describes the electronic data capture 

system (REDCap) that you will use to enter the data you 

have collected.  The procedures will also include 

instruction on how to navigate REDCap, general rules and data conventions (e.g. what format to use to 

enter dates), how the data you enter is checked for data discrepancies (i.e. queries) and how to organize 

your study documents. 

Safeguarding Subject Privacy and Confidentiality 

The site research team as well as the coordinating centre has the responsibility of safeguarding the 

privacy and confidentiality of the patients enrolled in the EFFORT study by safeguarding personally 

identifiable information (PII). You are responsible or ensuring local, provincial/state and national privacy 

regulations are followed.   

 

Personally identifiable information (PII) ‐ Is any data that could potentially identify a specific 

individual, when used alone or combined with other available information. Examples include, 

but are not limited to: name, initials, medical record/chart number, lab accession number, date 

of birth. 

 

All participating sites must observe the following practices to safeguard the confidentiality of each 

research patient enrolled in the EFFORT study. 

 

1. No patient record shall be removed from the participating site before it is de‐identified.  This 

includes any copies of patient records being faxed to the coordinating centre for data 

verification. 

 



SECTION 

 

2. A

ot

to

Data En

REDCap 
REDCap™

Case Repo

https://ce

You will b

follow‐up

types of d

REDCap	
After you 

snap shot

Each type

table is la

Each dot i

participan

Each indiv

is the Bas

5: Data Colle

De‐ide

other s

with in

ll patient reco

ther method,

o the patient 

ntry 

™ is a web‐bas

ort Forms (eC

eru.hpcvl.que

be collecting d

 assessment.

data collection

Navigation	
have selecte

t of the data e

e of data entry

belled with th

in the table re

nt.  

vidual entry f

eline Nutritio

ction & Entry

entification ‐ 

study source 

nformation.   

ords sent to t

, will include t

at the time o

sed electronic

CRFs). REDCap

eensu.ca/EDC

data on each 

  Refer to Tab

n. 

d a participan

entry forms fo

y form (i.e. D

he study day.

epresents an 

orm can be a

on Assessmen

y  Pa

Refers to the

documents to

the coordinat

the patient st

of randomizat

c data capture

p™ may be ac

/redcap/. 

enrolled part

ble 2: Schedu

nt, you will be

or the particip

ata Collection

.   

individual da

ccessed by cl

nt form for stu

age 3 of 11 

e practice of o

o prevent an i

ting centre, w

tudy ID numb

tion (via REDC

e system that

ccessed direct

ticipant from 

le of Events f

e brought to t

pants. 

n Instrument)

ata entry form

icking on the

udy day 1.  

obliterating P

individual’s id

whether via fa

ber ONLY.  Th

Cap). 

t will be used

tly at: 

 

the time of IC

for the detaile

the Event Gri

) is the table 

m that is requ

e dot. As you c

PII from medic

dentify from b

ax, uploaded t

his will be the

d as the EFFOR

CU admission

ed timelines f

id. The Event 

row labels; e

ired for a par

can see below

cal records an

being connec

to REDCap or

e number assi

RT Trial electr

n until the Day

for the variou

Grid gives yo

ach column o

rticular 

w, the circled

nd 

ted 

r 

igned 

ronic 

y 60 

us 

ou a 

of the 

 dot 



SECTION 5: Data Collection & Entry  Page 4 of 11 

 

Select the ‘Enable Floating table headers’ button circled, seen on the top right side of the event grid. 

This will allow the heading to follow as you scroll (i.e. similar to how you can ‘freeze’ cells in excel). Slide 

the horizontal navigation scroll bar outlined at the bottom to the right of the screen to reveal the rest of 

the Event Grid. You must select this button each time you return to the event grid. 

You can navigate between forms on the same study day using the form links on the left side navigation 

menu by clicking on the desired data entry form. 
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At the end of each form, you will be asked to specify 

the form status. This legend is to be used to assist 

you in remembering what data is incomplete, 

unverified or complete. The status is indicated on the 

Event Grid Field using the following convention. 

There may be up to 4 options at the end of each form to save your progress.  

The following example is for: Daily Nutrition – Study Day 1 

 

Incomplete 
(red dot) 

No data has been entered on a form. Blanks forms will automatically be set to 
incomplete.  

Unverified 
(yellow dot) 

Data entry is partially completed on a form.  The RC wants to double check data 
already entered on a form. Partially completed forms will automatically be set to 
unverified.  

Complete 
(green dot) 

Data entry is complete on a form.  Further changes to the data are not anticipated. 
Only forms manually set to complete will have this status.  

Locked  
(lock symbol) 

Locked status will appear on all forms after all finalization checks are completed. Data 
on locked forms cannot be changed.  
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Query System 
The Query System (or module) is the program that checks data entered into REDCap.  Queries (or data 

checks) will be generated in the following circumstances: 

 Blank data fields 

 Blank forms 

 Out of range values 

 Data inconsistencies 

How to Access the Query Module 

Viewing ALL Queries 

The Query Module can be viewed by clicking on “Query Module” at the top of the page.  This will enable 

you to view all queries for all patients at your site. 

 

Viewing Patient Specific Queries 

Select an existing Patient ID in REDCap.  In the left sidebar, click on “Queries for Patient …” to view all of 

the queries for that particular patient. 
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Query Types 

Queries are divided into two sections: 

 Site Queries – Identified with a heading “Patient ID xxx‐xx” 

 Data Management  

o Pending Data Management (i.e. Coordinating Center) Queries 

o Resolved & Removed Queries 

You are responsible for addressing all queries that appear in the Site Query section (example screen 

below). 

 

By referring to the far right column in the table, you will be able to quickly see the status of the query. 

 New – means the query has recently been noted and you have not yet addressed it. 

 Outstanding – means that a ‘new’ query has not been addressed for an extended period of 

time. 

 D/M Responded – means that data management (i.e. the coordinating centre) has responded to 

the query and you must now review the response. 

Responding to a Query 

You have two options when responding to queries: 

Option 1 – the query is the result of a data entry error or mistake and you need to correct the data. 

 

a) In the query table click on the Form Name for the query you wish to address to be taken to that 

form. 

b) Enter the corrected data and save the form. 
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c) The next time the queries run that query will be removed. It will not be removed right away. 

Option 2 – The data is correct and data management (i.e. the coordinating centre) would like you to 

provide confirmation and an explanation. 

a) In the query table click on the Error Message for the query you wish to address. 

 

b) Select the appropriate response from the drop‐down list and enter a comment, if required. 

 

Response Option  Description  Resulting Query 
Status 

Data 
Missing/Unknown 

Data was missing from source or not done. A comment is 
required. 

User Responded 

Data Correct as 
Entered 

Data is verified by source and is inputted correctly.  User Responded 

Unable to Enter 
Corrected Data 

Certain data points may get locked and you will not have 
access to change your data. A comment containing the 
correct data is required. 

User Responded 

Alert Data 
Management 

Notify Data Management that there might be a problem 
with the check. A comment is required.  

User Responded 

Other  Situations that do not apply to the above response 
options, A comment is required. 

User Responded 

 

 

For those response options that require a comment, please provide a meaningful explanation. Data 

Management will review the comments and will query you further if: 
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 Not enough information is provided 

 Information is contradictory to entered data 

 Explanation is unclear 

Submitting Data 

Submitting the data lets the system know you are done and want to close the patient chart in REDCap. 

1) When data entry is complete and all queries have been resolved click the ‘Submit’ button at the 

bottom of the grid. 

 

 

All query types must equal ‘0’ in order to successfully 

‘Submit’ the patient. 

 

 

If you have not completed essential forms or still have queries left you will receive an error message. 

 

Clicking on ‘Go to event’ will take you directly to the form with the missing data. 

2) The system will now check to see if you missed completing any forms.  It will also check for any other 

complex data queries (logical sequence of events, etc). 

Finalized Patient in REDCap 

Once the patient is submitted, the outcomes information is entered and any queries have been 

resolved, the system will automatically finalize the patient. This will lock all of the patient’s data. The 

patient will be labeled as “Finalized”. 

Please note that Data Management queries will also need to be resolved before the patient is finalized. 

Remember that all patient charts should be finalized within 90 days of ICU admission. 

Refer to the Query Training Module found in the EFFORT website here. 

 


