CNHP

Prirucka pro pacienty

Vytvofil:

Institut biostatistiky a analyz

Manual
e-Document, .
v1.0, platné od: 09-KVE-2019




¢esky narodni y v )
hemofilicky CHNP Prirucka pro pacienty

program
OBSAH
1.  VSTUP DO REGISTRU....cccereursersersersassassasssssssssssssssnssssssssnssnsssssassassssssnssnssnsnsan 3
1.1 ZAPOMENUTE HESLO ....ucvctiuiiiitetesessistetesesesssssbebess s sssassesssssssssbessssssssssesessssssssesessssssssens 3
2.  ZAKLADNI OKNO REGISTRU ....ccocsrersursesarsersessssassessesssssssnssessssassssssssssassnssessens 4
3.  VYHLEDAVANI PACIENTA ....cccveurererrersessssassessssssssssssssssssssssssssasssssnssssassnssesanns 5
3.1 NAPOSLEDY OTEVRENI PACIENTL.....cuueiereeceereenssssssssssssssssssssssssssssenssssssssssssssessssssassanens 5
4. PRACE S FORMULAREM (ZALOZENI, MAZANI, EDITACE) ..cvcoursuersserssnsnsssnnss 7
5. VYPLNOVANI UDAJU VE FORMULARLI ......ccccersersersersnssnssassassanssnssnsssssnsnsnssnnas 9
5.1 SPECIALNI FUNKCE ....utevevitetetesseststesessssssstesesssssestesesssssssssbesessssssssesessssssssasessssssssssesanssnns 10
5.2 STAV FORMULARE .....covoviiiiecisssesisssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasassssssssnsnsasasns 10
5.3 UKLADANI ..ottt sttt sttt sttt st st s ssnsnsnsanas 11
6. VALIDACE ZADANYCH ZAZNAMU ........coeuvimrimssnrsnssnssnssnssnssssssssssssssnssnssnssneas 12
6.1 KONTROLA FORMATU DAT .eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeseseeseseaessessessssssesssssesssssenssssssssssssnssnesnnsnes 12
7. HELPDESK ..eicusstrstressersessessasssssssssssssssssssssnssessssssssnssnssssssssssssssssssnsssssnssnssnsans 13

I Manual _
e-Document, y 2/13 'ba Institut
v1.0, platné od: 09-KVE-2019 biostatistiky

a analyz



¢esky narodni y v )
hemofilicky CHNP Prirucka pro pacienty

program

1. VSTUP DO REGISTRU

Pro vstup do elektronické databaze zadejte ve webovém prohlizecit URL

https://cnhp.data-warehouse.cz/

UzZivatel: zde zadejte VasSe prihlasovaci jméno
Heslo: zadejte Vase heslo
Stisknéte tlacitko ,PRIHLASIT SE"

a _l/

———
PRIHLASIT SE

< Zapomenuké heslo >

Obrazek 1: Prihlaseni do systému

1.1  ZAPOMENUTE HESLO

Pokud byste ztratili heslo do registru, tak si jej mlzete kdykoliv obnovit/zménit po kliknuti na text
»~Zapomenuté heslo" (viz Obrazek 1). Nasledné budete pozadani o zadani Vaseho emailu. Jakmile
odedlete 7adost na obnoveni hesla, po chvili obdrzite e-mail s predmétem ,Clade-IS (CNHP): obnoveni

hesla" s odkazem. Po kliknuti na tento odkaz si vytvorite heslo nové.

1 Pro ptihlaseni do systému pouZivejte prosim jakykoliv internetovy prohlize¢ podporujici JavaScript a $ifrovanou
komunikaci (https protokol,) napt. Firefox 48.x, Chrome 53.x, Opera 39.x, Internet Explorer 11.x atd. (a pozdéjsi
stabilni verze). V uZivatelské prirucce je demonstrativné pouzivan vyhradné webovy prohlize¢ Mozilla Firefox

48.0.
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2. ZAKLADNI OKNO REGISTRU

Po vstupu do registru se zobrazi zakladni okno aplikace, nazyvané Dashboard (viz Obrazek 2). Z tohoto
okna se mizete dostat ke vSéem potfebnym funkcim — vyhledani jiz zaregistrovaného pacienta — zalozka
~Vyhledavani®, prohlidku struktury studie na zaloZce , Nastroje", zobrazeni Udajd na HelpDesk a

dalsi. Tyto funkce jsou popsany v nasledujicich kapitolach.

Ze systému se mlzete odhlasit? pomoci tlacitka ,ODHLASIT SE™ v pravém hornim rohu (viz. [1] -

Obrazek 2).

® ODHLASITSE

& Sefiova Viktdria (admin} (Pacient)

cesky narodni
.{ hemofilicky

program

Dashboard Vyhledavani Queries Upozornéni Nastroje ~ Helpdesk

Dashboard
Informace o studii Naposledy otevreni pacienti
Cesky narodni hemoflicky program ID pacienta Diagnéza Pacient otevien Cuiény Akce

CNHP-890721M-T5-test Deficity ostatnich Faktord 20.2.201913:04 Ano B Oreviit

Dalsiinformace

Uzivatelskou pfirucku stahujte zde

Informevany souhlas - déti stahujte zde
Informevany souhlas - dospéli stahujte zde

Informovany souhlas s genetickym vy3etrenim stahujte zde
FormulF HJHS stahujte zde

VWD - krvicivé skére - dospéli stahujte zde

VWD — krvacivé skére - déti stahujte zde

Obrazek 2: Zakladni okno registru

2 Automatické odhlaseni ze systému — Pokud nebudete v registru delsi dobu pracovat, zaviete okno prohlizece
nebo vypnete cely pocitac, systém Vés automaticky odhlasi - neulozené zaznamy budou vymazany. Pro dalsi praci

je nutné provést opétovné prihlageni. U¢elem této funkce je zabranit vstupu neopravnéné osoby do systému.
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3. VYHLEDAVANI PACIENTA

Pokud si prejete vyhledat jiz zadaného pacienta, kliknéte na tlacitko ,Vyhledavani® v zahlavi (viz
Obrazek 3).

fiova Viktoria (admin) (Pacient) = ENHP Zmenit  ODHLASIT SE

cesky narodni
* hemofilicky
program

Dashboa 1 Vyhledavani ueries Upozornéni Nastroje = Helpdesk

Dashboard

Informace o studii Naposledy otevieni pacienti
Cesky ndrodni hemofilicky program 1D pacienta Diagnéza Pacient otevien Cvicny Akce
CNHP-890721M-TS-test Deficity ostatnich faktord 20.3.2019 13:04 Ano B otevfit

Dalsi informace

Utivatelskou pfiru¢ku stahujte zde

Informovany souhlas — déti stahujte zde

Informovany souhlas - dospéli stahujte zde

Informovany souhlas s genetickym vy3etienim stahujte zde
Formulaf HJHS stahujte zde

VWD —krvacivé skore — despéli stahujte zde

VWD - krvacivé skore - déti stahujte zde

Obrdzek 3: Viyhledavani pacienta

Pokud si prejete zobrazit své zaznamy v registru, je potreba zaskrtnout volbu ,Vyhledavat ve sdilenych
pacientech" (viz [1] Obrazek 4) a kliknout na tlacitko ,,&Q HLEDEJ" (viz [2] Obrazek 4).

Dashboard ~ Vyhledivini ~ Queries  Upozoméni  Nastroje ~  Helpdesk
Vyhledani pacienta
ID pacienta
‘ ‘ [ vyhledavat ve cvitnych pacientech @ Vyhledavat ve sdilench pacientech @ ,
Pokrocilé whledavani
‘ Vyberte vyhledavaci kritérium - X ODSTRANIT
+ PRIDAT

Obrézek 4. Vyhledavani ve sdilenych pacientech

3.1 NAPOSLEDY OTEVRENI PACIENTI

Pro rychly prFistup k naposledy otevienym pacientdm slouZi tabulka v pravé casti zakladniho okna
aplikace (Dashboard) (viz Obrazek 5).
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cesky narodni
* hemofilicky
program

Dashboard  Vyhleddvini  Queries  Upozoméni  Nastrole ~  Helpdesk

Dashboard
Informace o studii CNaposledy otevieni pacienti )

Cesky: narodni hemofilicky program ID pacienta Diagnéza Pacient otevien Cviény Akce

CNHP-890721M-TS-test Deficity ostatnich Faktord 20.3.2019 13:04 Ano B> Oteviit

Dalsi informace

Uzivatelskou pfirucku stahujte zde

Informovany souhlas - déti stahujte zde

Informovany souhlas - dospéli stahujte zde

Informovany souhlas s genetickym vy3etienim stahujte zde
FormulaF HJHS stahujte zde

VWD - krvacivé skére — dospéli stahujte zde

VWD - krvécivé skére — déti stahujte zde

Obrézek 5: Naposledy otevieni pacienti

I Manual
6/13 |b a Institut

e-Document, . ! .
v1.0, platné od: 09-KVE-2019 biostatistiky
a analyz



¢esky narodni
hemofilicky
program

CHNP Pfirucka pro pacienty

4. PRACE S FORMULAREM (ZALOZENi, MAZANI, EDITACE)

Pracovni okno kaZdého pacienta se sklada ze dvou vzajemné provazanych Casti — zahlavi (viz [1] -

Obrazek 6) a hlavni &asti (viz [2] - Obrazek 6). V zahlavi jsou uvedeny zakladni Udaje.

Dashboard  Vyhledavani  Pacient Queries  Upozomini  Nastroje ~  Helpdesk

& CNHP-890721M-TS-test | cvieng pacient

Diagnéza Deficity ostatnich faktori Centrum 1BA LékaF Pavlickova Barbora
Datum zaloZeni pacienta 10.11. 2016 10:56 Datum narozeni 21.07.1989 Pohlavi Muz -

Datum inf. souhlasu dle GDPR 01.03.201%

Datum inf. souhlasu (do fijna 2018) Informovany souhlas dle GDPR

Piijmeni a jméno ST

Formulare pacienta

FAZE: Vstup(0) RoénfhlaZeni(0) Farmakokinetika (0) MLChCriAo e TRl Kvalitazivota (1) Ukonéeni (0)

” [ ZaloZit novy Formula?

| Evidenéni list domici terapie (1)

Evidencni list domaci terapie
Datum a éas krvécivé epizody 4 Divod podani Stav Akece
01.03.2019 00:00 prevence Rozpracovany B oOteviit % Smazat
-

Zobrazuji 1a2 1z celkem 1 2&znamd

Obrazek 6. Pracovni okno pacienta

V pracovnim okné kazdého pacienta mizete:
1. Prepinat mezi jednotlivymi fazemi (viz [1] - Obrazek 7).
2. Vidét prehled vSech existujicich formularl a formulard, které mohou byt vytvoreny pro danou
fazi. Tyto formulare Ize vytvorit kliknutim na tlacitko ,,Zaloz novy formulai* (viz [2] - Obrazek
7), dokud nebyl dosazen limit zalozenych formulard daného typu.
3. Vidét podrobny prehled jiz vytvorenych formulard. Tyto formulafe mlzZete otevrit a dale editovat

nebo smazat (viz [3] - Obrazek 7).

Upozornéni: Smazani formulare je nevratny krok. Tuto funkci doporucujeme vyuzivat pouze po

peclivém zvazeni, napfiklad v pfipadech, kdy je omylem dvakrat zalozen stejny formular.
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Nastroje ~  Helpdesk

Dashboard Vyhledéavani Pacient Queries Upozornéni

& CNHP-890721M-TS-test | cvieng pacient
Diagnéza Deficity ostatnich faktoris Centrum IBA LékaF pavlickova Barbora
Datum zaloZeni pacienta 10.11.2016 10:56 Datum narozeni 21.07.1989 Pohlavi Muz
Datum inf. souhlasu (de fijna 2018) Informovany souhlas dle GDPR Datum inf. souhlasu dle GDPR 01.03.2019

PFijmeni ajméno ST

Formulare pacienta
I

FAZE: Vstup(0) RoénfhlZeni(0) Farmakokinetika (0) MSiCrNA it TRl KvalitaZivota (1) ~Ukonéeni ()

Evidenéni list domci terapie (1) 0 zalozitnovs formuts |

Evidencni list domaci terapie

Datum a &as krvicivé epizody “  Divod podani

£ Oteviit % Smazat

prevence Rozpracovany

01.03.2019 00:00

z celkem 1 zéznami

Zobrazuji 132

Obrazek 7: Préce s formularem
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5. VYPLNOVANI UDAJU VE FORMULARI

Formulaf obsahuje otazky a vstupni pole k témto otazkam. Existuje nékolik typl otdzek a nasledného

vkladani dat, které jsou podrobné rozepsany nize (priklady A-D - Obrazek 8):

A. PFmé psani

B. Vybér moznosti z predem dané roletky otazek

C. Datum — datum se vypisuje pfimo v predepsaném formatu DD.MM.RRRR prfipadné volbou
z kalendare

D. Zaskrtavaci policko

E. Opakujici se skupina otazek

Specifikace @

1

1

1

! 1

1

: * Pacient vySetfen v daném roce

1

1 MNe -

1 1

1 1

1 1

1 1

1 1

1 1

1 1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

-\yberte -

Ne

1™ = Datum narozeni

05.10.2017 ==

P rij - 217 -

po Gt st é pad so ne

9 10 11 12 13 14 15
16 17 18 19 20 21 22
23 24 25 26 27 28 29
30 3

[0 Doslo ke zméné tize hemofilie?

AKTUALNI HLADINA INHIBITORU (V RAMCI HODNOCENEHO ROKU)

1

Datum stanoveni * Inhibitor pfitomen

 —
( + PRIDAT

1
1
1
T
1
1
1
1
1
1 -Vyberte - -
1
1
1
1
1
1
1
I N

1

Obrazek 8: Typy otazek na formulari
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Nékteré sekce formulard tvori opakujici se skupiny otazek. Pfidat nové polozky se stejnymi otazkami do
této skupiny mlzete tlacitkem ,,PFidat™ (viz [1] - Obrazek 8). Objevi se druhy (stejny) fadek s prazdnymi

otazkami slouzici k vyplnéni.

Kliknutim na tlacitko ,,Smazat™ (viz [2] - Obrazek 8) pak vymazete vybranou skupinu otazek.

5.1  SPECIALNI FUNKCE

o Povinné polozky - jsou oznacené hvézdickou * a je nutné je vyplnit. V opacném pfipadé nelze
formular ulozit jako kompletni (viz Obrazek 9).

o Nékteré polozky jsou Sedé, slouzi pouze pro Cteni a obsahuji automaticky vypocet (viz Obrazek
10)

e V pfipadg, Ze je otazka povinng, ale v jistych okrajovych ptipadech neni k dispozici informace
pro jeji vyplnéni, je u otazky posuvny prepinac, ktery znaci, Ze informace pro vyplnéni otazky

neni znama (viz Obrazek 11).

N
< * Rolkghodnoceni

-\yberte rok - -

Obrézek 9: Specidlni funkce — povinnag polozka

HJHS Total Score @&

Obrézek 10: Speciaini funkce — automaticky vypocet

'Rokstanovenidia*ézy [ o] ’
-Wyberte rok -

Obrdzek 11: Speciaini funkce — informace k vypinéni otazky neni znama

5.2 STAV FORMULARE

Posledni otdzka na kazdém formulafi nese nazev ,Stav formulare™ (viz [1] - Obrazek 12).

STAV FORMULARE

Stav formulare

'

Rozpracovany

Kompletni A

ULOZIT ULOZIT A ZNOVU EDITOVAT ZRUSIT ZMENY

Obrazek 12: Stav formuldre
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Existuje nékolik zakladnich stavli formulare:

« Rozpracovany — formulaf neni vyplnény cely a je potfeba ho dokoncit (mdZe obsahovat
neuplna a nevalidni data)

o Kompletni - tuto volbu vyberte tehdy, kdyzZ jste vyplnili vSechny otazky (nebo alespon ty
povinné) a uz se k formulafi nebudete vracet.

o Validni — do tohoto stavu formular prejde pouze automaticky po uloZeni do stavu kompletni,

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

Poté, co je formulaf ve stavu Validni, jsou vSechna zadana data na tomto formulafi pouze pro cteni
(nedaji se editovat). Pokud by bylo potfeba data na formulafi zménit, je nutné zménit3 stav

formulare na Rozpracovany, data upravit a formulaF opét ulozit jako kompletni.

5.3  UKLADAN{

V horni i spodni ¢asti formulare se nachazeif tfi tlacitka — ,ULOZIT", ,,ULOZIT A ZNOVU EDITOVAT"
a ,,ZRUSIT ZMENY™ (viz [2], [3] a [4] - Obrazek 12). Kliknutim na tla¢itko ,,ULOZIT" uloZite véechna
Vami zadana data a vratite se do pracovniho okna pacienta. Tlacitkem ,ULOZIT A ZNOVU EDITOVAT"
zaznamy ulozite a zlstanete v tomto formuldfi pro pripadné dalsi Gpravy. Tladitkem ,ZRUSIT ZMENY"

opustite formulaf bez ulozeni Vami zadanych udajd.

3 Pouze pokud to nastaveni studie umoZfiuje.
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6. VALIDACE ZADANYCH ZAZNAMU

Pfi zadavani dat do formulafe a pfi jeho ukladani systém automaticky vyhodnocuje spravnost zadanych
dat. Pokud néjaka data neodpovidaji validacnim kritériim, systém Vas pomoci chybové hlasky upozorni
a formular nem@ze byt az do jejich opravy ulozeny jako , Kompletni® resp. , Validni” a z0stava tak

nadale ve stavu ,Rozpracovany”.

6.1 KONTROLA FORMATU DAT

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

Priklady validacnich kritérii pro kontrolu v redlném Case (viz A-D - Obrazek 13):

A. Povinné polozky — hodnota musi byt vyplnéna

B. Specialni kontroly — napriklad data si musi navzajem odpovidat

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

D. Ciselné hodnoty — nékteré Ciselné polozky maji nastavené maximalni a minimalni limity a

spravna hodnota musi lezet mezi nimi

V pfipad€, Ze takto nastavené validacni kritérium neni splnéno, chybové hlaseni se zobrazi pfimo u

souvisejici otazky, kde se chyba objevila.

I'= DATUM INFORMOVANEHO SOUHLASU ~ —~~~ ~~~~~~~ -~ ---7-=7=7=====7777= 7~
01.02.2017 =

MELZE ZADAT DATUM PRED DATEM
HARDZEMI.

* DATUM NAROZENI
22.02.2020 5]

MELZE ZADAT DATUM ¥ BUDOUCNOSTI.

HODMOTA SEROVE HLADIMY HEV DMA& [IU/ML]
-100

1
VLOZTE HODMOTU VETS] 0 1LfML. 1
1

Obrdzek 13: Validacnr kritéria
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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 odd. HelpDesk.

HelpDesk je linka uZzivatelské podpory, kterd je v provozu kazdy vSedni den od 8:00 do 16:00 (telefon,
e-mail). Profesionalni systém distribuce pozadavkl umoZziuje zajistit maximalné rychlou odezvu i u

slozitych problémd.

K feSeni Vasich dotazd, namétd a problémd je Vam k dispozici:
HelpDesk

E-mail: helpdesk@biostatistika.cz

Tel.: (+420) 515 915 100
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