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ELEKTRONICKY SBER DAT - OBECNA CHARAKTERISTIKA CLADE-IS

Sbér dat v klinickych projektech tradi¢né vyuzival papirovych formulari (tzv. case report forms = CRF), odkud
byla data naslednym dvojitym zapisem pfesunuta do relacni databaze. Systém elektronického sbéru dat (EDC)
predstavuje zajimavou a efektivni alternativu, ktera dovoluje [ékafiim zadavat a kontrolovat data v realném

Case. Existence on-line validacnich pravidel pak zajisti vyssi kvalitu dat uz pfi jejich samotném zadavani.

CLADE-IS

CLINICAL DATAWAREHOUSE

CLADE-IS (Clinical Data Warehousing Information System) patfi do tfidy nejmodernéjsich a progresivnich EDC
systémd. Systém prichazi s EAV (Entity-Attribute-Value) modelem databaze, ktery dovoluje prepinat mezi
rznymi tématy a vSemi klinickymi odvétvimi, kde je potreba sbirat, ovéfovat, analyzovat nebo prosté jen ¢ist
data on-line. Soucasny systém pristupu k datim je natolik robustni, Ze umoznuje velké mnoZstvi konfiguraci
nebo uZivatelskych roli. Vzakladnim nastaveni umoziuje systém CLADE-IS tyto role: (i) investigator, (ii)

vedouci centra, (iii) regionalni koordinator, (iv) data manazer, (v) monitor, (vi) administrator.

PouZzitim webdesignu CLADE-IS poskytuje svym uzivateldim jednoduché a ergonomické rozhrani. Navigace
a ¢teni formulari vyZzaduje pouze minimalni zmény velikosti a rolovani. Zaroven lze systém pouzit na Siroké
Skale zafizeni - od osobnich pocitacli pres tablety aZ po chytré telefony. CLADE-IS pracuje na vétSiné
dostupnych webovych prohlizeci - tedy neni nutné instalovat zadny dalsi software. Doporucuje se pouzivat

pouze posledni stabilni release/verzi prohlizeCe béZici na aktualnich operacnich systémech.

CLADE-IS spolu se souvisejicimi sluzbami spravy dat zajiStuje Institut biostatistiky a analyz, s.r.0.1 Tato
instituce splfiuje kritéria pro certifikaci z hlediska kvality produktu a sluzeb (EN 1ISO 9001:2009), IT servisu (ISO
IEC 20000-1:2006) a bezpecnosti informaci (ISO IEC 270001:2006). Do rozhrani systému CLADE-IS mohou

vstupovat pouze autorizované osoby na zakladé jejich pfihlaSovaciho jména a hesla. Data vloZena do systému

! http://www.biostatistika.cz/
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jsou anonymni: pro kazdého pacienta/pfipad je vygenerovano unikatni ID. Komunikace mezi CLADE-IS a jeho

uzivateli je Sifrovana pomoci SSL (Secure Sockets Layer).

Systém je uzivatelsky snadno pochopitelny, veSkera zadavani probihaji pres webové formulare, které

jsou obdobou papirovych CRF.

e K pouzivani on-line sbéru dat neni nutné instalovat na pocita¢ Zzadny dalsi software.

e Do databaze maji pfistup pouze povérené osoby, a to na zakladé svého jedinecného prihlasovaciho

jména (login) a hesla.

e Udaje v databazi jsou anonymizované, tzn., Ze pacienti jsou vedeni pod kédy (ID), které neumoZiuji

jejich osobni identifikaci. Tak jsou splnéna platna pravidla o ochrané osobnich Gdaj.

e Veskeré prenosy dat jsou Sifrované a je zabranéno jejich pfipadnému zneuziti béhem prenosu.

e Technologickou stranku projektu, tedy sbér, uloZeni a zdlohovani dat, i jejich analytické zpracovani

zajistuje Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.

e Vyplnéné formulare si uZivatel maze vytisknout.
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1. PRIHLASOVACi OBRAZOVKA

Pro vstup do elektronické databaze zadejte ve webovém prohlizeci2 URL

https://uroreg.data-warehouse.zone

UZivatel: zde zadejte Vase prihlasovaci jméno
Heslo: zadejte Vase heslo

Stisknéte tladitko ,,PRIHLASIT SE“ [1]

L

PRIHLASIT SE |}

Zapomenuke heslo

1.1 ZAPOMENUTE HESLO

Pokud byste ztratili heslo do projektu, tak si jej mlZete kdykoliv obnovit/zménit po kliknuti na text

»Zapomenuté heslo“ (viz [2] - Obrazek 1). Nasledné budete pozadani o zadani Vaseho emailu (viz Obrazek 2).

2 Pro ptihlaseni do systému pouZivejte prosim jakykoliv posledni stabilni release/verzi internetového prohlizege
podporujiciho JavaScript a Sifrovanou komunikaci (https protokol). V uZivatelské pfirucce je demonstrativné

pouzivan vyhradné webovy prohlize¢ Mozilla Firefox 48.0.
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Zapomenuté heslo

Zadejte Vas email uvedeny pri registraci

ODESLAT ZADOST

Poté obdrzite e-mail s pfedmétem ,,Clade-IS (nazev projektu): obnoveni hesla“ s odkazem. Po kliknuti

na tento odkaz si vytvofite heslo nové (viz Obrazek 3).

Reset hesla

Heslo musi mit délku minimalné 6 znak a mélo by obsahovat kombinaci riznych znakd a ¢islic.

Nové heslo

Nové heslo znovu

ULOZIT

Na zavér systém potvrdi nastaveni nového hesla. Kliknutim na ,,Pfejit na prihlaseni“ (viz Obrazek 4) budete

pfesmérovani na pfihlasovaci obrazovku (viz Obrazek 1).

Reset hesla

Heslo bylo Uspésné nastaveno.
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2. ZAKLADNi OKNO PROJEKTU

Po vstupu do projektu se zobrazi zakladni okno aplikace, nazyvané Dashboard (viz Obrazek 5). Z tohoto okna

se miZete dostat ke vSéem potrebnym funkcim:

e vyhledanijiZ zaregistrovaného pacienta - zilozka ,,Vyhledavani«
e zadavani novych pacientl do databaze - zélozka ,,Pacient*

e prohlidku struktury projektu na zéloZce ,,Nastroje*

e zobrazeni kontaktnich Gdajd na HelpDesk

e adalsi
Tyto funkce jsou popsany v nasledujicich kapitolach.

Ze systému se miZete odhlésit® pomoci tlacitka ,ODHLASIT SE“ v pravém hornim rohu (viz [1] - Obrazek 5).

UZivatel: Vavfinec Havli¢ek (iba_investigator) Projekt: ODHLASIT SE

CLADE-IS m
CLINICAL DATAVWAREHOUSE

Vyhledavani Pacient ~ Nistroje = Queries. Nipovéda ~

Dashboard
. R

Informace o studii Naposledy otevieni pacienti
ID pacienta Pacient otevien Cvicny Akce
BMP-0000039 2.2.2017 15:57 Ano E= Oteviit
BMP-0000038 2.2.2017 15:27 Ano E= Oteviit
IBA-ZDR-001-test 2.2.201712:19 Ano E= Oteviit
BMP-0000002 25.1.2017 13:46 Ano E= Oteviit

NOVY PACIENT

3 Automatické odhlaseni ze systému - Pokud nebudete v registru del$i dobu pracovat, zaviete okno
prohliZzece nebo vypnete cely pocitad, systém Vas po 10 minutach automaticky odhlasi - neuloZené zaznamy
budou vymazany. Pro dali praci je nutné provést opétovné prihlageni. U¢elem této funkce je zabranit vstupu

neopravnéné osoby do systému.
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2.1  REGISTRACE NOVEHO PACIENTA

Pfiru¢ka pro zadavani dat / UROREG

Nového pacienta miZete pridat kliknutim na velké tlacitko ,,NOVY PACIENT* ve spodni ¢asti okna (viz [1] -

Obrazek 6) nebo pres zalozku ,,Pacient“ » ,,ZaloZit pacienta“ v zahlavi (viz [2] - Obrazek 6).

) CLADE-IS

=% CLINICAL DATAWAREHOUSE

Vyhledavani Pacient Nistroje ~ Queries Nipovéda ~

Dashboard¢]

Informace o studii

ID pacienta

ENH-0000020
ENH-0000018
ENH-0000007
ENH-0000011
ENH-0000016

Naposledy otevreni pacienti

Pacient otevien

5.1.2017 8:45

20.10.2016 16:38
20.10.2016 16:35
14.10.2016 12:07
14.10.2016 12:07

Cviény Akce
Ano B> Oteviit
Ano B> Oteviit
Ano E= Oteviit
Ano B Oteviit
Ano B> Oteviit

NOVY PACIENT n

Po stisknuti jednoho ze dvou popsanych tlacitek se objevi Sablona pro zadavani Gdajd o novém pacientovi.

V této Casti prosim zadejte vSechny pozadované daje o pacientovi. Povinné Udaje jsou oznaceny hvézdickou

* (viz Obrazek 7).

2.2  ZADANIi OSOBNiCH UDAJU

INFORMACE O PACIENTOVI

* Rok narozeni

-Vyberte rok - -

Pohlawvi

O muz O Zena

ZRUSIT ZMENY
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2.3 NASTAVENi PARAMETRU PACIENTA
e Ramena - pokud existuji, vybira se z roletky (viz Obrazek 8)

Poli¢ko ,,Cvi€ény pacient* (viz [1] - Obrazek 8) zatrhnéte v pfipadé, Ze chcete zaloZit cviéného/testovaciho
pacienta (napfiklad kdyZ se ucite zachazet s elektronickou databazi nebo kdyz testujete strukturu databaze).

Tento pacient nebude zahrnut do analyz a nebude |ékafri (zadavateli dat) proplacen.

2.4 DOKONCENiZADAVACIHO PROCESU

Po vyplnéniviech potiebnych idaji kliknéte na tla&itko ,,ULOZIT* (viz [2] - Obrazek 8). V pFipad&, Ze si pFejete
vymazat zadané daje a zacit vypliovat znovu, kliknéte na tlacitko ,,ZRUSIT ZMENY* (viz [3] - Obrézek 8).

NASTAVENI PACIENTA

Rameno

Rameno B

O cviény pacient n

Po kliknuti na tlacitko ,,ULOZIT* se automaticky vygeneruje a vypise ID pacienta v pfedepsaném tvaru, kde je

oznaceni nazvu projektu, a pfipadné TEST, které je k ID pacienta pfipojeno pouze u cviéného pacienta.
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3. VYHLEDAVANi PACIENTA

Pokud si pfejete vyhledat jiZ zadaného pacienta, kliknéte na tlacitko ,,Vyhledavani“ v zahlavi (viz Obrazek 9).

CLADE-IS
CLINICAL DATANWAREHOUSE

Dashboard Nastroje ~ Queries Napovéda ~
Vyhledani pacienta
Parametry

ID pacienta

O cvieny pacient

Vyberte vyhledavaci kritérium h % ODSTRANIT

e w

MUzete vyhledavat jednak pomoci ID pacienta nebo i pomoci dalSich parametrd, které je mozné vzajemné
kombinovat a tim zpfesnit vyhledavani. Pokud si prejete pouze zobrazit seznam vsech pacientd, ke kterym

mate pFistup, kliknéte na tla¢itko ,, ®& HLEDEJ (viz [6] - Obrazek 10).
Postup vyhledavani pomoci parametrd je nasledujici:

1. Zadejte alespori ¢aste¢né ID pacienta nebo nechte prazdné pro hledani mezi viemi cviénymi/ostrymi
pacienty (viz [1] - Obrazek 10).

2. Pokud hledate mezi cvi¢nymi pacienty, nezapomerite zatrhnout pfislusné poli¢ko (viz [2] - Obrazek
10)

3. Vyberte jeden z nabizenych vyhledavacich parametrd (viz [3] - Obrazek 10)

4. Zvolte vyhledavaci operator (je rovno, neni rovno, ...) (viz [4] - Obrazek 10)

5. Zadejte hodnotu (viz [5] - Obrazek 10)

6. Kliknéte na tlacitko ,, & HLEDEJ* (viz [6] - Obrazek 10)

Kroky 3. az 5. jsou nepovinné.
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Vyhledani pacienta

Parametry

ID pacienta

Cvicny pacient

® ODSTRANIT

‘ Skav Formulare E - ‘ je rovno - Kompletni

+ PRIDAT

Pro dalsi zpresnéni vyhledavani mlzete pridat jedno ¢i vice vyhledavacich kritérii kliknutim na tlacitko
»PRIDAT (viz [1] - Obrazek 11). Tato moZnost je vhodna tehdy, pokud je do databaze vioZeno velké mnoZstvi
pacientd a jednoduché vyhledavani by mohlo byt neprehledné. Pro pfipadné odstranéni vyhledavaciho

kritéria kliknéte na tladitko ,,ODSTRANIT* (viz [2] - Obrdzek 11).

Nazev formulare - je rovno - Vstupni zaznam - Hemofilie A - ® ODSTRANIT

Stav formulare - je rovno - Rozpracovany - E ¥ ODSTRANIT
+ PRIDAT Q HLEDEJ

3.1  RAZENIi VYSLEDKU VYHLEDAVANI

Kliknutim na tla¢itko ,, @& HLEDEJ“ systém zobrazi viechny zdznamy, ke kterym mate pfistup a které

odpovidaji zadanym vyhledavacim kritériim.

MUZete si vybrat pocCet zobrazenych zaznamU na jedné strance (25, 50 nebo 100 zaznamd - viz [1] - Obrazek
12). Pro pfechod mezi strdnkami s vysledky kliknéte na tladitka ,,PFedchozi* nebo ,,Dalsi“ v pravém dolnim

rohu tabulky (viz [2] - Obrazek 12).

Vysledky vyhledavani lze sefadit vzestupné nebo sestupné podle riiznych kritérii. Toto fazeni se provadi

kliknutim na malé Sipky v zahlavi tabulky s vysledky (viz [3] - Obrazek 12).

Nakonec muzZete exportovat vysledky vyhledavani jako Excelovy *.xls soubor kliknutim na tlacitko

+~EXPORTOVAT ZAZNAMY DO XLS (viz [4] - Obrazek 12).
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Vysledky
< Zobraz| 25 > |zdznamd
Pacient / Formulafe Centrum Lékar Diagnéza Datum narozeni Pohlavi m zaloZeni pacienta v Stav Akce
CNHP-170201M-JP-test investigator g‘;‘:gg':g"" Hemofilie A  01.02.2017 Muz 21.2.2017 11:27 & Otd

> B2 Vstupni zdznam Rozpracovany
CNHP-000210M-AN-test investigator g‘:‘:gg:g"“ Hemofilie A 10.02.2000 Muz 10.2.2017 21:02
» = Vstupni zaznam Rozpracovany
CNHP-820605M-PO investigator g‘:‘:gg':g"é Hemofilie A 20.07.1989 Mug 18.1. 2017 8:40 B> Oteviit
> E= Vstupni zaznam Rozpracovany

Zobrazuiji 1 aZ 2 z celkem 2 zaznamii Predchozi Dalsi

| [ EXPORTOVAT ZAZNAMY DO XLS )

[

Po nalezeni Vami hledaného pacienta kliknéte na tlaitko ,,Otevfit® v pravé &asti (viz [5] - Obrazek 12).
Nasledné se otevie vstupni stranka pacienta se vSemi informacemi, které byly k tomuto pacientovi

zaznamenany.

3.2 NAPOSLEDY OTEVRENI PACIENTI

Pro rychly pfistup k naposledy otevienym pacientim slouZi tabulka v pravé ¢asti zakladniho okna aplikace
(Dashboard), kde jsou pacienti chronologicky sefazeni dle data a ¢asu jejich posledniho otevieni (viz Obrazek

13).

) CLADE-IS
CLINICAL DATANWAREHOUSE

Vyhledavani Pacient ~ Nastroje ~ Queries Napoveda =

Dashboard

Informace o studii & Naposledy otevieni pacienti >

ID pacienta Pacient otevien Cvitny Akce
HER-0000001 20.4.2017 10:16 Ano E= Oteviit
HER-0082-test 14.3. 2017 12:55 Ano E Oteviit

Dalsi informace
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4, PRACE S FORMULAREM (ZALOZENI, MAZANI, EDITACE)

Pracovni okno kazdého pacienta se sklada ze dvou vzajemné provazanych ¢asti - zahlavi (viz [1] - Obrazek 14)

a hlavni ¢asti (viz [2] - Obrazek 14).

CLADE-IS
CLINICAL DATAWAREHOUSE
Dashbeard Vyhledavani - Nastroje = Napovéda ~
& DM12-0000006
Rameno Rameno B Centrum Investigator IBA Lékar Markéta Prustomerska E

Datum zalozeni pacienta 23.2.2017 11:46

Formulare pacienta

Vstupni Formular (0) [ zaloz novy Formular

Kontrolni Formular (1) ) Zaloz novy Formular

V zahlavi jsou uvedeny zakladni Gdaje o pacientovi, které vznikly automatickym prekopirovanim Gdajd
zregistrace pacienta (viz kapitola 2.1). V této Casti lze také editovat* nebo prohliZet viechny osobni Udaje

o pacientovi po kliknuti na tla&itko ,,0sobni udaje pacienta* v ziloZce ,,Pacient® v zdhlavi (viz Obrazek 15).

Dashboard ‘Vyhledavani A Nastroje = Queries

5 HOT-001-002-t4 Formulafe pacienta
Centrum LékaF

Rok narozeni

L. ZaloZit pacienta
Osobni Udaj
INFORMACE O PACIENTCE

* Rok narozeni

1973 -

Nipovéda ~

Vaviinec Havligek Datum zaloZeni pacienta 27.4.2017 15:46

* Pouze pokud to nastaveni projektu umoznuje.
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Po zméné potfebnych (dajl kliknéte na tlacitko ,,UloZit“ ve spodni Casti stranky. Objevi se informace

o uloZeni zmé&nénych dat. Pro ndvrat do pracovniho okna pacienta kliknéte na tla¢itko ,,FormulaFe pacienta“

v zahlavi (viz [1] - Obrazek 16).

Dashboard Vyhledavani > Nastroje ~ Napovéda ~

& DM12-0000

Rameno

Centrum Investigator IBA Lékar Markéta Prustomerska

Osobni (daje pacienta

Datum zalozeni pacienta

- Zalozit pacienta
Formuldre p3
Vstupni formulaf (0)

Kontrolni Formulaf (1)

Pokud si prejete smazat® celého pacienta, kliknéte na moznost ,,Odstranit pacienta a vSechny jeho
zaznamy*“ ve spodni ¢asti obrazovky v editaci osobnich Gdajd (viz Obrazek 17). Systém se Vas nasledné zeptd

na potvrzeni a divod smazani pacienta (viz Obrazek 18). Poté je pacient se vSemi zaznamy v databazi oznacen

jako smazany.

NASTAVENI PACIENTA

Rameno

ID pacienta

ULOZIT ZRUSIT ZMENY

@ Odstranit pacienta a vSechny jeho zéznamy
S

5 Pouze pokud to nastaveni projektu umoznuje.
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Opravdu si prejete smazat pacienta? DM12-0000003?

Divod ke smazani pacienta

Obrazek 18: Potvrzeni smazani pacienta
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V pracovnim okné kazdého pacienta mizete:

1. Prepinat mezi jednotlivymi fazemi (viz [1] - Obrazek 19).

2. Vidét prehled viech existujicich formular a formulara, které mohou byt vytvoreny pro danou fazi.
Tyto formuldfe lze vytvorit kliknutim na tla&itko ,,ZaloZ novy formular (viz [2] - Obrazek 19), dokud
nebyl dosazen limit zalozenych formulari daného typu.

3. Vidét podrobny prehled jiz vytvorenych formulard. Tyto formuldfe mdlzete otevfit a dale editovat

nebo smazat (viz [3] - Obrazek 19).

Upozornéni: Smazani formulare je nevratny krok. Tuto funkci doporuujeme vyuZivat pouze po peclivém

zvazeni, napriklad v pripadech, kdy je omylem dvakrat zaloZen stejny formular.

CLADE-IS

CLINICAL DATAWAREHOUSE

Dashboard Vyhledavani b Nastroje = Nipovéda ~

& DM12-0000002

Rameno Rameno A Cenkrum Investigator IBA Lékar Tereza Sestakova

Datum zaloZeni pacienta 7.2.2017 14:33

KE: RIASTIEIN  Prvni kontrola (0)

Formulare definované pro fazi

Vstupni Formulaf (1) Formulaf je zalozen

Testovaci Formular (0) [3 zaloz novy Formulaf

Aktuilné zaloZzené formulare

Vstupni formuldr

Stav Akce

E Oteviit ® Smazat

Rozpracovany
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5.  VYPLNOVANi UDAJU VE FORMULARI

Y s

Formular obsahuje otazky a vstupni pole k témto otazkam. Existuje nékolik typl otazek a nasledného vkladani

dat, které jsou podrobné rozepsany nize (pfiklady A-F - Obrazek 20 a 21):

PFimé psani

A
B. Vybér moznostiz predem dané roletky otazek
C. Vybérjedné volby z pfepinacich tladitek
D. Datum

E. Zaskrtavaci poli¢ko

F. Opakujici se skupina otazek
Vaha [kg]

Diagnoéza

Hemofilie A

Hemofilie B

Von Willebrandova choroba
Deficity ostatnich faktord
Ziskana hemofilie

Kurak

® Ano O Ne

* Dabum narozeni

Ed.mm.rrrr i

« |Gno - 2017 - o
po Ut st €k pi so ne
1 2 3 4 5
6 7 8 9 10 11 12
13 14 15 16 117 18 19
20 21 M 23 24 25 26

27 28

] kom binovany deficit

Nékteré sekce formulard tvori opakujici se skupiny otazek. Pridat nové polozky do této skupiny miZete

tladitkem ,,PFidat* (viz [1] - Obrazek 21). Objevi se fadek s prazdnymi otazkami slouzici k vyplnéni.

Kliknutim na tlacitko ,,Smazat* (viz [2] - Obrazek 21) pak vymaZete vybranou skupinu otazek.
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+ PRIDAT

HISTORIE IM

HISTORIE IM

1

Datum udalosti

+ PRIDAT

o -

Intenzita udalosti

- Vyberte - -

il SMAZAT s
——

5.1

SPECIALNI FUNKCE

Povinné poloZky - jsou oznacené hvézdi¢kou * a je nutné je vyplnit (viz Obrazek 22). V opacném
pfipadé nelze formular ulozit jako kompletni.

Né&které polozky jsou Sedé, slouZi pouze pro &teni a obsahuji automaticky vypocet (viz Obrazek 23).
V pfipadé, Ze je otazka povinna, ale v jistych okrajovych pfipadech neni k dispozici informace pro jeji
vyplnéni, je u otdzky posuvny prepinad, ktery znadi, Ze informace pro vyplnéni otdzky neni znama (viz
[B] - Obrazek 24). Otazku nechame zapnutou, pokud informace je zndma (viz [A] - Obrazek 24).
Kliknutim na posuvny prepina mizeme otazku vypnout ¢i zapnout.

Né&které otdzky maji pod ikonou D ukryté dopliiujici informace, které se zobrazi pfi najeti mysi

na danou ikonu (viz Obrazek 25).

BMI [kg/m?]

Automaticky vypacet
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* Rok stanoveni diagnozy @©

-Vyberte rok - -

* Rok stanoveni diagnozy @ n

PFI (v mesicich) €

12

Pocita se automaticky

5.2 STAVFORMULARE

Posledni otdzka na kaZdém formuldfi nese nazev ,,Stav formulare* (viz [1] - Obrazek 26).

STAV FORMULARE

Stav Formulare

Rozpracovany

Rozpracovany
Kompletni
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Existuje nékolik zdkladnich stavd formulare:

e Rozpracovany - formulaF neni vyplnény cely a je potfeba se k nému jesté vratit a zadavani dokondit
(maze obsahovat nelplna a nevalidni data). ,,Rezpracované“ formulafe nejsou honorovény.

e Kompletni - tuto volbu vyberte tehdy, kdy? jste vyplnili viechny otazky (nebo alespoii ty povinné)
a uz se k formulafi nebudete vracet.

e Validni - do tohoto stavu formulaf pfejde pouze automaticky po uloZeni do stavu kompletni, kdy

vSechny nastavené validace (viz kapitola 6) probéhnou bez chyby.

5.3  UKLADANI

V hornii spodni ¢asti formulaFe se nachazeji tfi tlacitka - ,ULOZIT”, ,,ULOZIT AZNOVU EDITOVAT* a ,,ZRUSIT
ZMENY* (viz [2], [3] a [4] - Obrézek 26). Kliknutim na tla&itko ,,ULOZIT* uloZite viechna Vdmi zadand data a
vratite se do pracovniho okna pacienta. Tla&itkem ,,ULOZIT A ZNOVU EDITOVAT* zdznamy uloZite a zlstanete
v tomto formuléfi pro pfipadné dalsi Gpravy. Tla¢itkem ,,ZRUSIT ZMENY* opustite formulaF bez uloZeni Vami

zadanych Gdaja.

Poté, co je formular ve stavu Validni, slouZzi vSechna data na tomto formulafi pouze pro ¢teni (nedaji se
editovat). Pokud by bylo potFfeba data na formulafi zménit, je nutné zménit® stav formuléfe na Rozpracovany,
kliknout na tlacitko ,,ULOZIT A ZNOVU EDITOVAT* (viz [3] - Obrazek 26) (Ize pouze pro stav Validni), data

upravit a formulaF opét uloZit jako Kompletni.

6 Pouze pokud to nastaveni projektu umoZuje.
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6. VALIDACE ZADANYCH ZAZNAMU

Pfi zadavani dat do formulare a pfi jeho ukladani systém automaticky vyhodnocuje spravnost zadanych dat.
Pokud néjaka data neodpovidaji valida¢nim kritériim, systém Vas pomoci chybové hlasky upozorni a formular
nemiZe byt aZ do jejich opravy uloZeny jako ,,Kompletni“ resp. ,Validni* a zlistdva tak nadale ve stavu

»RoOzpracovany*.

6.1 KONTROLA FORMATU DAT

Hodnoty vkladané do formulare jsou v redlném Case porovnavany s nastavenymi validacnimi kritérii. Priklady

validacnich kritérii pro kontrolu v redlném case (viz A-D - Obrazek 27):

A.  Povinné polozky - hodnota musi byt vyplnéna

B. Specialni kontroly - napfiklad data si musi navzajem odpovidat

C. Data musi byt v pfedepsaném formatu (DD.MM.RRRR) a jejich hodnota nesmi byt v budoucnosti

D. Ciselné hodnoty - nékteré ¢iselné polozky maji nastavené maximalni a minimalni limity a spravna

hodnota musi leZet mezi nimi

* INICLALY @

TENTE UDAL JE POVIBMY.

* DATUM INFORMOVANEHO SOUHLASU

01.02.2017 =)

MELZE ZADAT DATUM PRED DATEM

MARDZENI.

* DATUM NAROZENi
22.02.2020 B

IMWELZE ZADAT DATUM ¥ BUDOUCHNOSTI.

HODMOTA SEROVE HLADINY HBV DNA [IU/ML]

-100

VLOZTE HODMOTL VETS! @ IUfML.

a8 3 B

V pfipadg, Ze takto nastavené validacni kritérium neni splnéno, chybové hlaseni se zobrazi pfimo u souvisejici

otazky, kde se chyba objevila.
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6.2 KONTROLA SOUVISLOSTi MEZI DATY

Kontroly souvislosti mezi daty probihaji po kontrolach formatu dat. Obvykle se jedna o kontroly aplikované
mezi dvéma a vice formulafi. Jsou spudtény pfi uloZeni formuléfe do stavu ,,Kompletni“. Vypocet prob&hne
okamZité a v pfipadé nesrovnalosti nepovoli automatické prevedeni formuldfe do stavu ,Validni“, ale

ponechd jej ve stavu ,,Rozpracovany.

STAV FORMULARE

Stav formuldre

Rozpracované

ULOZIT ULOZIT A ZNOVU EDITOVAT ZRUSIT ZMENY

5 1]

ZOBRAZIT

Chybova hlaseni se zobrazuji ve formé tzv. queries. Jsou pak umisténa ve formulafi, jehoz validace selhala,
dole, v sekci ,QUERIES* (viz [1] - Obrazek 28). Pro jejich zobrazeni, je nutné kliknout na tlacitko ,,ZOBRAZIT*
(viz [2] - Obrazek 28). Druhy zplsob zobrazeni queries je ze zahlavi formulare, kde se téZ nachazi tlacitko

»ZOBRAZIT (viz Obrézek 29).

& HOT-001-001-test | cvicny pacient

Centrum investigator Lékar Datum zalozeni pacienta 9.6.2017 11:50

Rok narozeni 1971

= Charakteristika nemoci | Charakteristika nemoci &8

ID 2 Vytvoril 9.6.2017 11:50 < Queries 0/0/@ Zobra >

Stav Rozpracovany Zménil

ULOZIT ULOZIT A ZNOVU EDITOVAT ZRUSIT ZMENY

Tyto queries nabyvaji dvou stav(. Po jejich prvotnim vytvofeni se zobrazuji jako ,,nova“ (viz A - Obrazek 30),
dokud problém, ktery zpUsobil jejich vytvoreni, neni vyfeSen. Popis problému a instrukce k jeho opravé jsou
soucasti kazdé query. Jakmile dojde k opravé problému a opakovanému pokusu o uloZeni formulare do stavu

»,Kompletni“, validace se znovu spusti a query se uzavfe pfechodem do stavu ,,zaviena* (viz B - Obrazek 30).
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OTAZKY A |

Piedchozi biologicka l&¢ba pacienta nebyla Fadné ukonéena. K fadnému ukonéeni &by uloZte odpovidajici

ukoncovaci formular do stavu kompletni.

system, 16.2. 2016 15:44

OTAZKY B |

Predchozi biologicka lécba pacienta nebyla radne ukoncena. K radnému ukonceni lécby ulozte odpovidajici

ukonéovaci formular do stavu kompletni.

system, 4. 2. 2016 20:05

6.3  PREHLED QUERIES

VSechny queries pro Vam pfistupné pacienty lze zobrazit a lze mezi nimi i vyhledavat. Na prehled queries se
dostanete po kliknuti na zalozku ,,Queries* v zahlavi (viz [1] - Obrazek 31). Lze vyhledat queries pro viechny
ostré pacienty nebo pro viechny cviéné pacienty (viz [2] - Obrazek 31). Queries nabyvaji stavil ,nova“ (viz A -
Obrézek 30) a ,,zavFena“ (viz B - Obrazek 30). Lze vyhledat ,,vSechny“, ,pouze oteviené“ nebo ,pouze
zaviené (viz [3] - Obrazek 31). Vysledky vyhledavani zobrazime kliknutim na tlacitko ,, & HLEDEJ* (viz [4] -

Obrazek 31). Razeni vysledkl funguje stejné jako u vyhledavani pacient( (viz podkapitola 3.1).
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Dashboard Vyhledavani Nastroje

Napovéda ~

Prehled queries

Parametry

Cviény pacient

Vysledky

Zobraz| 25 - |zaznami

ID* Nazev formulare ID pacienta
158  Vstupni Formulaf CRE-001-010-tesk
159  Vstupni Formulaf CRE-001-010-test

Stav query

viechny

viachny

pouze oteviené

pouze zaviené

Chybova zprava

Zakladate prvni vstupni Formuldf ve $patné Fazi nebo nebyla predchozi biologicka lécba
pacienta fadné ukonéena. K fadnému ukoneni l&é&by ulofte odpovidajici ukonéovaci
Formular do stavu kompletni.

Predchozi biologicka lécba pacienta byla ukoncena pred vice neZ 6 mésici. PouZijte, prosim,
Fazi sledovani pacienta ,Terapie s prodlevou vice neZ 6 mésicti od pfedchozi lécby v ramci
registru®. Ujistéte se, e vSechny ukonfovaci fFormulafe zaloZzené pred timko vstupnim
Formuldfem jsou ve stavu Validni.

Q HLEDEJ

Datum

Status Autor vytvoreni Investigator
P 8.3.2016 Ing. David
zaviend syskem 1540 Pavlik
A a 8.3.2016 Ing. David
zaviend system 15:12 Pavlik
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7. HELPDESK

TECHNOLOGICKE ZAZEMI
Institut Biostatistiky a Analyz, s.r.o
Postovska 68/3, 602 00 Brno

http://www.biostatistika.cz

S technickymi problémy se miZete obratit na pracovniky tymu HelpDesk.

HelpDesk je oddéleni uzivatelské podpory, jehoz zaméstnanci jsou dosazitelni kazdy vSedni den od 8:00
do 16:00 (telefon, e-mail). Profesionalni systém distribuce pozadavk( umozZiuje zajistit maximalné rychlou

odezvu i u sloZitych problém.

HelpDesk

E-mail: helpdesk@biostatistika.cz

Tel.: (+420) 515915 100
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