CNHP

Prirucka pro uzivatele

verze 4.0

Vytvofil:

Institut biostatistiky a analyz

Manual
e-Document,
v4.0, platné od: 30-OCT-2018




¢esky narodni y o .
hemofilicky CHNP Prirucka pro uzivatele

program
OBSAH
ELEKTRONICKY SBER DAT — OBECNA CHARAKTERISTIKA CLADE-IS ......ccceeerersnns 3
1.  VSTUP DO REGISTRU.....ccccurrramrrssersssnssssnssssssssssssssssssssssssssssssnssssnssssnssssnnssssnnss 5
2.  ZAKLADNI OKNO REGISTRU.....ccccrrersersesarsersessssassessesssssssessessssassassssssssssnsssssens 6
2.1  REGISTRACE NOVEHO PACIENTA ...cocvvuetrertessestssessesssssssssssssssssssssssssssssesssssassssesssssasanes 7
2.2 OSOBNI UDAIJE.......cetiuiiiiiuitetetsiiess ettt be sttt b e sn bbb s anaee 7
2.3 NASTAVENT PACIENTA ..ovucviitetcecteseetetess s sssss s st s s st sssssss st sss st ssssasssssssanes 8
2.4 DOKONCENI c..voviitctctete sttt st b bbbt antee 8
3.  VYHLEDAVANI PACIENTA ....ccceieriusiamsansssssnsssssssssssnssnssnssnssssssssassssssnssnssnssnsas 10
3.1 RAZENI VYSLEDKU VYHLEDAVANI ......coocuivetiiiiiecicte ettt 11
3.2 NAPOSLEDY OTEVRENI PACIENTL......cviveviieisiseeserssssstetessssssssssesessssssssesessssssssesessssssssasens 12
4. PRACE S FORMULAREM (ZALOZENI, MAZANI, EDITACE) ...cocvvrerssesssnsssassanes 13
5. VYPLNOVANI UDAJO VE FORMULARLI .......cccevnmrersersessssersessessssnssesssssssnssnssenns 17
5.1 SPECIALNI FUNKCE.....cvevtuiuetetetesesesesessssssssesesessssssssesesessssssssesesssssssesesessssssssesesssnsssseses 18
5.2 STAV FORMULARE ......ooviiiiiisiststeeses sttt tsssseas st s st s ss sttt ettt sese st esssssssssasassanas 18
5.3 UKLADANI ....cocvviiectcteteeceete ettt ettt bbb bbbt b b b s s bt 19
6. VALIDACE ZADANYCH ZAZNAMU .......ccoeurimrimsinrsnssnssnssnssnsssssssssssssssnssnsnsnneas 20
6.1  KONTROLA FORMATU DAT ....o.vuiuriereesiesstsssssssssssssssssssestsssssssssssassssssssssassssssssssssssssans 20
6.2  KONTROLA SOUVISLOSTE MEZI DATY ...cevevreceeseserssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssens 21
6.3 PREHLED QUERIES .....oveutiecviesteeisessisessesesesssssesesessassstesssessesessessssassssssesssssssssssssssssssssensans 23
7. SPECIFIKA REGISTRU CHNP......coeuvrmrsmrssssnssnsnsssssnssnssssssssssssssssssnsssssnsnsnsans 24
7.1 PRENOS DAT MEZI FORMULARL.......ocuiierieitereeeisistesesssessestesesssssessesessssssssesessssssssssssasssnes 24
7.2 VYHODNOCENI DAT V DATABAZI WAPPS......cooveveeeeseseeesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 26
HELPDESK ...uetiueiietsssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssnssssssssssssnsssnsssnsssnssssssssnsssnnssnnes 29

I Manual _
e-Document, 2/29 'ba Institut
v4.0, platné od: 30-OCT-2018 biostatistiky

a analyz



¢esky narodni y o .
hemofilicky CHNP Prirucka pro uzivatele

program

ELEKTRONICKY SBER DAT — OBECNA CHARAKTERISTIKA CLADE-IS

Sbér dat pro klinické studie je tradicné zaméren na papirové formulare (tzv. case report forms = CRF)
s naslednym dvojitym zapisem do relacni databaze. Systém elektronického sbéru dat (EDC) proto
predstavuje zajimavou alternativu, ktera dovoluje investigatordm zadavat a kontrolovat data v redlném
Case a také existence on-line validacnich pravidel, ktera 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 systém{. Systém prichazi s EAV modelem databaze (Entity—Attribute—Value model),
ktery dovoluje prepinat mezi rliznymi tématy a vSemi klinickymi odvétvimi, kde je potfeba sbirat,
overovat, analyzovat nebo prosté jen Cist data on-line. Soucasny systém pristupu k datdm je natolik
robustni, Ze umoziuje velké mnoZstvi konfiguraci nebo uzivatelskych roli. V zakladnim nastaveni systém
CLADE-IS umoznuje tyto role: (i) investigator, (ii) vedouci centra, (iii) regionalni koordinator, (iv) data

manazer, (v) monitor, (vi) administrator.

Pouzitim webdesignu CLADE-IS poskytuje svym uZivateldm jednoduché a ergonomické rozhrani.
Navigace a ¢teni formulard vyzaduje pouze minimalni zmény velikosti a rolovani. Zaroven Ize systém
pouzit na Siroké Skale zafizeni — od osobnich pocitacl pres tablety az po chytré telefony. CLADE-IS
pracuje na vétsiné dostupnych webovych prohlizecl — tedy neni nutné instalovat Zadny dalsi software.

Doporucuje se pouZivat pouze aktualni ! prohlizece bézici na aktualnich operacnich systémech.

CLADE-IS spolu se souvisejicimi sluzbami spravy dat zajistuje Institut biostatistiky a analyz, s.r.0.2 Tato
instituce splnuje kritéria pro certifikaci z hlediska kvality produktu a sluzeb (EN ISO 9001:2009), IT
servisu (ISO IEC 20000-1:2006) a bezpecnosti informaci (ISO IEC 270001:2006). Do rozhrani systému

CLADE-IS miZou vstupovat pouze autorizované osoby na zakladé jejich loginu a hesla. Vlozena data

! Doporucené prohlizele: Firefox 48.x, Chrome 53.x, Opera 39.x, Internet Explorer 11.x (a pozd&;si stabilni verze)

2 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).

e 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¢ Zadny dalsi software.

o Do databaze maiji pfistup pouze povérené osoby, a to na zakladé svého jedinecného prihlasovaciho

jména (login) a hesla.

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

jejich osobni identifikaci. Tak jsou spInéna platna pravidla o ochrané osobnich udajd.
o Veskeré prenosy dat jsou Sifrované a je zabranéno jejich pfipadnému zneuziti béhem prenosu.

e Technologickou stranku projektu, tedy sbér, ulozeni a zalohovani dat, i jejich analytické zpracovani

zajistuje Institut biostatistiky a analyz, s.r.o., Brno, Ceska republika.

e VypInéné formulare si uZivatel mdze vytisknout

I Manual _
e-Document, 4/29 'b a Institut
v4.0, platné od: 30-OCT-2018 biostatistiky

a analyz



¢esky narodni y v .
hemofilicky CHNP Prirucka pro uzivatele

program

1. VSTUP DO REGISTRU

Pro vstup do elektronické databaze zadejte ve webovém prohlizeci® URL

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

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

a _l/

Zapomenuké heslo

Obrazek 1: Prihlaseni do systému

3 Pro prihlaseni do systému pouZivejte prosim jakykoliv internetovy prohlize¢ podporujici JavaScript a Sifrovanou
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®, zadavat nové pacienty do registru — zalozka ,,Pacient"®, prohlidku struktury studie na
zalozce ,Nastroje", zobrazeni Udajli na HelpDesk a dalsi. Tyto funkce jsou popsany v nasledujicich

kapitolach.

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

Obrazek 2).

Uzivatel: Markéta Prustomérska (investigator) Projekt: CNHP ODHLASIT SE

¢esky narodni
* hemofilicky
program

Dashboard Vyhledavani Pacient Nastroje Napovéeda

Dashboard

Informace o studii Naposledy otevieni pacienti

Cesky ndrodni hemofilicky program 1D paci iagné Pacient otevien Cviény Akce
.. CNHP-870331F-ZM-test Hemofilie B 22.2.20179:32 Ano B> Otaviit

Dalsdi informace CNHP-820605M-PO Hemofilie A 22.2.20179:32 Ano B> Oteviit

Informovany souhlas — déti stahujte zde
Infermovany souhlas s genetickym vySetrenim stahujte zde

Formular HJHS stahujte zde

Dotaznik kvality Zivota A36 Hemofilia-QolL stahujte zde

VWD — krvicivé skére — dospéli stahujte zde

VWD — krvacivé skére — déti stahujte zde

Obrazek 2: Zakladni okno registru

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

je nutné provést opétovné prihlaseni. Ucelem této funkce je zabranit vstupu neopravnéné osoby do systému.
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2.1  REGISTRACE NOVEHO PACIENTA

Nového pacienta méiZete pridat kliknutim na velké tla¢itko ,,NOVY PACIENT" ve spodni ¢asti okna (viz

[1] - Obrazek 3) nebo pres zalozku ,Pacient™ — ,Zalozit pacienta" v zahlavi (viz [2] - Obrazek 3).

Uzivatel Markéta Prustomérs Projekt: CNHP ODHLASIT SE

cesky narodni
.{ hemofilicky
program

Dashboard Vyhledavani Pacient Nastroje Nipovéda

D as h b 0arg ‘ Zalozit pacienta .

Informace o studii Naposledy otevreni pacienti

feskﬁ nérodni hemofilicky program ID pacienta Diagnéza Pacient otevien Cvicny Akce
.. CNHP-870331F-ZMtest  Hemofilie B 22.2.20179:32 Ano & Oteviit

Dalsi informace CNHP-820605M-PO Hemofilie & 22.2.20179:32 Ano B> Oteviit

Informovany souhlas — déti stahujte zde
Informovany souhlas — dospéli stahujte zde NOVY PACIENT
Informovany souhlas s genetickym vySetienim stahujte zde
Formular HJHS stahujte zde

Dotaznik kvality Zivota A36 Hemofilia-Qol stahujte zde

VWD - krvicivé skére — dospéli stahujte zde
VWD - krvicivé skére — déti stahujte zde

Obrdzek 3: Registrace nového pacienta

Po stisknuti jednoho ze dvou popsanych tlacitek se objevi Sablona pro zadavani Udaji o novém
pacientovi. V této Casti prosim zadejte vSechny poZadované Udaje k pacientovi. Povinné Udaje jsou

oznaceny hvézdickou * (viz Obrazek 4).

2.2 OSOBNI UDAJE

o Datum narozeni — ve formatu DD.MM.RRRR, vybira se z kalendare nebo je mozno napsat rucné
(viz Obrazek 4)

e Pohlavi — vybira se z roletky (viz Obrazek 4)

e Jméno (viz Obrazek 4)

o  Prijmeni (viz Obrazek 4)

o Inicialy —Systém predvyplni inicidly podle polozek Jméno a Pfimeni ve tvaru JP (pouze prvni

pismeno z kazdé Casti) (viz Obrazek 4)

e Datum informovaného souhlasu (do fijna 2018) — ve formatu DD.MM.RRRR, je zobrazeno
datum podepsaného informovaného souhlasu pacienta se vstupem do registru, policko je nyni
pouze informativni a nelze je editovat (viz Obrazek 4)

e Informovany souhlas dle GDPR podepsan? — v pfipadé, Ze pacient podepsal novou verzi

informovaného souhlasu upravenou podle nové legislativy GDPR (verzi 2.0), zvolte Ano a
vyplnite datum podpisu ve formatu DD.MM.RRRR, vybira se z kalendare nebo je mozno napsat
rucné (viz Obrazek 4)
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Novy pacient

OSOBNi IDAJE

* Daturn narozeni
* Pohlavi

-Wyberte -

* Jména

* Pfijmeni

Datumn informeovaného souhlasu (de fijna 2018)

* InFormaovany souhlas dle GDPR podepsan?

@ Ano O Ne
* Daturn informovaného souhlasu dle GDPR

i}

MASTAVENI PACIENTA

Diagndza

Hemofilie A

W =i

ULOEIT ZRUSIT ZMENY

Obrazek 4: Osobn/ udaje pacienta

2.3 NASTAVENI PACIENTA
o Diagndza — vybira se z roletky (viz Obrazek 4)

Policko ,Cvicny pacient® (viz [1] - Obrazek 5) zatrhnéte v pfipadé, Ze chcete zaloZit
cvi¢ného/testovaciho pacienta (naptiklad kdyz se udite zachazet s elektronickou databazi nebo kdyz

testujete strukturu registru). Tento pacient nebude zahrnut do analyz.

2.4 DOKONCEN{

Po vyplnéni véech potfebnych Gdaijt kliknéte na tla¢itko ,ULOZIT" (viz [2] - Obrazek 5). V piipadé, ze
si prejete vymazat zadané Udaje a zacit vypliiovat znovu, kliknéte na tlacitko ,ZRUSIT ZMENY™ (viz [3]
- Obrazek 5).
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NASTAVENI PACIENTA

ZRUSIT ZMENY

Obrazek 5: ZaloZeni nového pacienta

Po kliknuti na tlacitko ,ULOZIT" se automaticky vygeneruje a vypide ID pacienta v predepsaném tvaru
CNHP-DATNARPOHLAVI-INICIALY nebo CNHP-DATNARPOHLAVI-INICIALY-TEST (viz
Obrazek 6), kde CNHP je zkratka nazvu studie, DATNAR je datum narozeni pacienta ve formatu
RRMMDD, POHLAVI je pohlavi pacienta, INICIALY jsou inicidly pacienta a pripadné TEST, které je k ID

pacienta pfipojeno pouze u cvi¢eného pacienta.

I Datum narozeni Pohlavi pacienta I Inicialy Oznaceni cviéného pacienta I

A v

& CNHP-080104F-1J-test | cviény pacient
Iﬁ(’a studie I Obrézek 6: Schéma vygenerovaného ID pacienta
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3. VYHLEDAVANI PACIENTA

Pokud si prejete vyhledat jiz zadaného pacienta, kliknéte na tlacitko ,Vyhledavani® v zahlavi (viz
Obrazek 7).

Uzivatel: Markéta Prustomérska (investigator) Projekt: CNHP ODHLASIT SE

cesky narodni
* hemofilicky
program

Dashboard Vyhledavani Pacient Nastroje Napovéda

Dashboard

Informace o studii Naposledy otevreni pacienti

Cesky ndrodni hemofilicky program ID paci DI Pacient obevien Cvicng Akce
. CNHP-870331F-ZM-test  Hemofilie B 22.2.20179:32 Ano B> Oteviit

Da I.S 1N FO rmace CNHP-820605M-PO Hemofilie A 22.2.20179:32 Ano B> Oteviit

Informovany souhlas — déti stahujte zde

Informovany souhlas s genetickym vySetfenim stahujte zde
Formular HJHS stahujte zde

Dotaznik kvality Zivota A36 Hemofilia-QoL stahujte zde
VWD — krvacivé skére — dospéli stahujte zde

VWD — krvacivé skére — déti stahujte zde

Obrazek 7: Vyhledavani pacienta

Mlzete vyhledavat jednak pomoci ID pacienta nebo i pomoci dalSich parametr(l, které je mozné
vzajemné kombinovat a tim zpresnit vyhledavani. Pokud si prejete pouze zobrazit seznam vsech
pacientl, ke kterym mate pfistup, kliknéte na tlacitko ,Q HLEDEJ" (viz [5] - Obrazek 8).

Postup vyhledavani pomoci parametr( je nasledujici:

o Zadejte alespori Castecné ID pacienta nebo nechte prazdné pro hledani mezi vsemi
cviénymi/ostrymi pacienty (viz [1] — Obrazek 8)

e Pokud hledate mezi cvicnymi pacienty, nezapomenite zatrhnout prislusné policko (viz [2] -
Obrazek 8)

e Vyberte jeden z nabizenych vyhledavacich parametr{ (viz [3] - Obrazek 8)

e Zvolte vyhledavaci operator (je rovno, neni rovno, ...) (viz [4] - Obrazek 8)

o Zadejte hodnotu (viz [5] - Obrazek 8)

o Kliknéte na tlacitko ,Q HLEDEJ" (viz [6] - Obrazek 8)
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Vyhledani pacienta

Parametry

ID pacienta

Cvifny pacient

< Stav formulare E'< je rovno ; - < Kompletni ;

+ PRIDAT

% ODSTRANIT

Obrdzek 8: Zakladni vyhledavani pacienta

Pro dalSi zpfesnéni vyhledavani mlzete pridat jedno ¢i vice vyhledavacich kritérii kliknutim na tlacitko
LPRIDAT" (viz [1] - Obrézek 9). Tato moznost je vhodna tehdy, pokud je do registru viozeno velké
mnozstvi pacientll a jednoduché vyhledavani by mohlo byt neprehledné. Pro pfipadné odstranéni
vyhledavaciho kritéria kliknéte na tlacitko ,ODSTRANIT" (viz [2] - Obrazek 9).

Nazev formulafe - jerovno - Vstupni zaznam - Hemofilie A £ @I

Stav formulare A je rovno - Rozpracovany -
—

Obrdzek 9: Pridani dalsiho parametru pro vyhledavani

3.1 RAZENI VYSLEDKU VYHLEDAVANI

Kliknutim na tlacitko ,Q HLEDEJ" systém zobrazi vSechny zaznamy, ke kterym mate pfistup a které

odpovidaji zadanym vyhledavacim kritériim.

Mlzete si vybrat poCet zobrazenych zaznam{ na jedné strance (25, 50 nebo 100 zaznamd — viz [1] -
Obrazek 10). Pro prechod mezi strankami s vysledky kliknéte na tlacitka ,,PFedchozi® nebo , Dalsi*

v pravém dolnim rohu tabulky (viz [2] - Obrazek 10).

Vysledky vyhledavani Ize sefadit vzestupné nebo sestupné podle rliznych kritérii. Toto fazeni se provadi

kliknutim na malé Sipky v zahlavi tabulky s vysledky (viz [3] - Obrazek 10).

Nakonec mizete exportovat vysledky vyhledavani jako Excelovy *.xlIs soubor kliknutim na tlacitko
+EXPORTOVAT ZAZNAMY DO XLS" (viz [4] - Obrazek 10).
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Vysledky

Zobraz| 25 ¥ |zazn.

ami

Pacient f Formulafe Centrum LékaF Diagnéza Datum narozeni Pohlavi Datum zaloZeni pacienta v Stav Akce

CNHP-170201M-JP-test investigator gz‘;gg‘g“ Hemofilie A  01.02.2017 Muz 21.2.2017 11:27 B> Otdf

» = Vstupni zaznam 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 gg\:ggl:gva Hemofilie A 20.07.1989 Muz 18.1.2017 8:40 B Oteviit

> = Vstupni zdznam Rozpracovany

Zobrazuji 1 a2 3 z celkem 3 zdznami Predchozi  Dalsi >

< [ EXPORTOVAT ZAZNAMY DO XLS

Obrazek 10: Vysledek vyhledavani

Po nalezeni Vami hledaného pacienta kliknéte na tlacitko ,,OtevFit" v pravé ¢asti (viz [5] - Obrazek 10).
Nasledné se otevie vstupni strdnka pacienta se vSemi informacemi, které byly k tomuto pacientovi

zaznamenany.

3.2 NAPOSLEDY OTEVRENI PACIENTI

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

(viz Obrazek 11).

Dashboard Vyhledavani Pacient Nastroje Népovéda

Dashboard

InfFormace o studii € Naposledy otevieni pacienti >

Cesky ndrodni hemofilicky program ID nl Blagnoza Pacient otevien Cviény Akce
v CNHP-080104F-1J-test Hemofilie A 22.2.2017 10:30 Ano & Otevrit
DalSI | nForma = CNHP-870331F-7M-test  Hemofilie B 22.2.2017 10:28 Ano B Oteviit
CNHP-820605M-PO Hemofilie A 22.2.201710:27 Ano B Oteviit

Informovany souhlas — déti stahujte zde
Informovany souhlas — dospéli stahujte zde

Informovany souhlas s genetickym vySetfenim stahujte zde
Formular HJHS stahujte zde

Dotaznik kvality Zivota A36 Hemofilia-QoL stahujte zde

VWD - krvacivé skore — dospéli stahujte zde
VWD - krvacivé skére — déti stahujte zde

Obrédzek 11: Naposledy otevieni pacienti
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4. PRACE S FORMULAREM (ZALOZENi, MAZANI, EDITACE)

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

Obrazek 12) a hlavni ¢asti (viz [2] - Obrazek 12).

Dashboard ~ Vyhledsvini  Pacient Nastroje Napovéda

& CNHP-080104F-lJ-test | cvieny pacient
Diagnéza Hemofilie A Centrum investigator Lékar Markéta Prustomérska — E
Datum zaloZeni pacienta 22.2.2017 10:25 Datum narozeni 04.01.2008 Pohlavi Zena
Jméno Iva Prijmeni Jandova
=

Formulare pacienta

FAZE: INVAUTION Rocnihldfeni(0) HJHS(0) Farmakokinetika (0)  Krvécivé epizody (0)  Kvalita zivota (0) ~ Ukondeni (0)
i E

Formulédre definované pro fazi

‘Vstupni ziznam (0) [ zaloZ novy Formuldf

Obrdzek 12: Pracovni okno pacienta

V zéhlavi jsou uvedeny zakladni Udaje o pacientovi, které vznikly automatickym prekopirovanim udajd
Z registrace pacienta (viz kapitola 2.1). V této Casti Ize také editovat® nebo prohlizet vSechny osobni

Udaje o pacientovi po kliknuti na tlacitko , Osobni idaje pacienta™ v zalozce , Pacient" v zahlavi (viz

Obrazek 13).

Dashboard Vyhledivani Pacient ~ Nastroje Nipoveda

Formulife nacienta

Centrum investigator LékaP Markéta Prustomérska

Diagnéza _ __
Osobni Gdaje

Datum zaloZeni pacienta Datum narozeni 04.01.2008 Pohlavi Zena

Jméno Prijmeni Jandovd

Formulare pacienta

FAZE: VAALY()l Rocni hlaseni (0) HJHS (0) Farmakokinetika (0) Krvacivé epizody (0) Kvalita zivota (0)  Ukonceni (0)

Formulare definované pro fazi

[ Zaloz novy Formuls

Vstupni ziznam (0)

Obrazek 13: Vistup do osobnich udaji pacienta

5 Pouze pokud to nastaveni studie umoZfiuje.
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Po zméné potiebnych Udaji kliknéte na tlacitko ,,UloZit" ve spodni ¢asti stranky. Objevi se informace
o ulozeni zménénych dat. Pro navrat do pracovniho okna pacienta kliknéte na tlacitko ,FormulaFe

pacienta®™ v zahlavi (viz [1] - Obrazek 14).

Dashboard Vyhledavani Pacient ~ Nastroje Napoveda

& CNHP-08010

Diagnéza Centrum investigator LékaF Markéta Prustomarska

Datum zaloZeni pacienta Datum narozeni 04.01.2008 Pohlavi Zena

Jméno Prijmeni Jandovi

Formuldre pacienta

FAZE: VALY Rocni hlaseni (0) HJHS(0) Farmakokinetika (0) Krvacivé epizody (0) Kvalita Zivota (0)  Ukonceni (0)

Formulare definované pro fazi

Vstupni ziznam (0) D) Zaloz novy formuls

Obrazek 14: Ndvrat do pracovniho okna pacienta

Pokud si prejete smazat® celého pacienta, kliknéte na moznost ,,Odstranit pacienta a vSechny jeho
zaznamy" ve spodni ¢asti obrazovky v editaci osobnich Udajti (viz Obrazek 15). Systém se Vas nasledné
zeptd na potvrzeni a dlivod smazani pacienta (viz Obrazek 16). Poté je pacient se vSemi zaznamy

v databazi oznacen jako smazany.

NASTAVEN] PACIENTA

Diagnoza

ID padienta

ULOZIT ZRUSIT ZMENY

@ Odstranit pacienta a viechny jeho zaznamy >

Obrazek 15: Smazani pacienta

6 Pouze pokud to nastaveni studie umoZfiuje.

T
14/ 29 'ba Institut

e-Document, K L
v4.0, platné od: 30-OCT-2018 biostatistiky
a analyz



¢esky narodni . v .
hemofilicky CHNP Prirucka pro uzivatele

program

Opravdu si prejete smazat pacienta? CNHP-080104F-1J-test?

Divod ke smazani pacienta

Chybné zadané osobni Cldaje-|

ANO, SMAZAT NE

Obrézek 16: Potvrzeni smazani pacienta
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V pracovnim okné kazdého pacienta mizete:

1. Prepinat mezi jednotlivymi fazemi (viz [1] - Obrazek 17).

2. Vidét prehled vSech existujicich formularl a formulatl, které mohou byt vytvoreny pro danou
fazi. Tyto formulare Ize vytvorit kliknutim na tlacitko ,,Zaloz novy formulaf* (viz [2] - Obrazek
17), dokud nebyl dosazen limit zaloZzenych formulard daného typu.

3. Vidét podrobny prehled jiz vytvorenych formularl. Tyto formulare mlzete oteviit a dale editovat
nebo smazat (viz [3] - Obrazek 17).

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

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

Dashboard Vyhledavani Pacient Mastroje Napoveda

& CNHP-080104F-1J-test | cviény pacient

Diagndza Hemofilie A Centrum investigator Lékar Markéta Prustomérska
Datum zaloZeni pacienta 22.2 2017 10:25 Datum narozeni 04.01.2008 Pohlavi Zena

Jméno Iva Piijmeni Jandova

Formulare pacienta

Formulai byl Gspésné uloZen. ®

-AZE: Rocni hlaseni (0) HJHS(0) Farmakokinetika (0) Krvadvé epizody (0)  Kwvalita Zivota (0)  Ukonceni (0)

Formulare definované pro fazi

Wskupni zaznam (1) Formulaf je zalozen

Aktualné zalozené formulare

Vstupni zaznam
Rok stanoveni diagnézy Tize hemofilie FVIIEC (%) FVIIEChr (%) Kombinovany deficit Stav Akee
2013 Lehka - - - Rozpracovany
Obrézek 17: Prace s formularem
I Manual
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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 (pfiklady A-D - Obrazek 18):

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 18: Typy otdzek na formulafi
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Nékteré sekce formulard tvori opakujici se skupiny otazek. Pfidat nové polozky se stejnymi otazkami do
této skupiny mizete tlacitkem ,PFidat® (viz [1] - Obrazek 18). Objevi se druhy (stejny) fadek s

prazdnymi otdzkami slouzici k vyplnéni.

Kliknutim na tlacitko ,,Smazat™ (viz [2] - Obrazek 18) 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 19).

o Nékteré polozky jsou Sedé, slouzi pouze pro Cteni a obsahuji automaticky vypocet (viz Obrazek
20)

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 21).

N
< * Rolkghodnoceni

-\yberte rok - -

Obrazek 19: Speciaini funkce — povinna polozka

HJHS Total Score @

Obrézek 20: Speciaini funkce — automaticky vypocet

*Rokstanovenidiag‘ézy [ o] ’
-Wyberte rok -

Obrdzek 21: Speciaini funkce — informace k vypinéni otazky neni znama

5.2 STAV FORMULARE

Posledni otdzka na kazdém formulafi nese nazev ,Stav formulare™ (viz [1] - Obrazek 22).
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STAV FORMULARE

Stav Formulare

Rozpracovany
Kompletni

ULOZIT ULOZIT A ZNOVU EDITOVAT ZRUSIT ZMENY
2 3 4

Obrazek 22: Stav formulare
Existuje nékolik zakladnich stavli formulare:

» Kompletni - prevedeno — formular je preveden ze systému TrialDB2, kde byl uloZen ve stavu
"Uplny"

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

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

¢ Validni — do tohoto stavu formular prejde pouze automaticky po uloZeni do stavu kompletni,
kdy vSechny nastavené validace (viz kapitola 6) probéhnou bez chyby.

e V ramenech Hemofilie A a Hemofilie B u faze Farmakokinetika se objevuiji jesté dalsi stavy
formulaid, viz SPECIFIKA REGISTRU CHNP, kapitola 7.2.

Poté, co je formuldr ve stavu Validni, jsou vSechna zadand data na tomto formulafi pouze pro Cteni
(nedaji se editovat). Pokud by bylo potfeba data na formulafi zménit, je nutné zménit’ stav

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

5.3  UKLADAN{

V horni i spodni &asti formulaFe se nachazeji tfi tla¢itka — ,ULOZIT", ,ULOZIT A ZNOVU EDITOVAT"
a ,ZRUSIT ZMENY™ (viz [2], [3] a [4] - Obrazek 22). Kliknutim na tlagitko ,ULOZIT" uloZite viechna
Vami zadana data a vratite se do pracovniho okna pacienta. Tlacitkem ,ULOZIT A ZNOVU EDITOVAT"
zaznamy uloZite a z@istanete v tomto formulfi pro pripadné dalsi tpravy. Tladitkem ,,ZRUSIT ZMENY"

opustite formulaF bez uloZeni Vami zadanych tdajd.

7 Pouze pokud to nastaveni studie umoZfiuje.
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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 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 23):

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 minimalini 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 23: Validacnr kritéria
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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 spustény pfi ulozeni formulare do stavu ,Kompletni*.
Vypocet probéhne okamzité a v pripadé nesrovnalosti nepovoli automatické prevedeni formulare

do stavu , Validni*, ale ponecha jej ve stavu ,,Rozpracovany".

STAV FORMULARE

Stav Formulafe

uLozIT ULOZIT AZNOVU EDITOVAT ZRUSIT ZMENY

NEN

Obrazek 24 Queries

Chybova hlaseni se zobrazuji ve formé tzv. queries. Jsou pak umisténa ve formulafi, jehoz validace
selhala, dole, v sekci ,,QUERIES" (viz [1] - Obrazek 24). Pro jejich zobrazeni, je nutné kliknout
na tladitko ,ZOBRAZIT" (viz [2] — Obrazek 24). Druhy zplsob zobrazeni queries je ze zahlavi formulare,

kde se téz nachazi tlacitko ,Zobrazit" (viz Obrazek 25).

& CNHP-890721M-TB-03-test | Cviény pacient
Diagnéza Hemofilie A Cenktrum CBA Lékar Pavlitkova Barbora
Datum zaloZeni pacienta 4.10.2017 14:02 Datum narozeni 21.07.1989 Pohlavi Muz
Pfijmeni a jméno BT

£ Vstupni zdznam | Hemofilie A / Vstup 8

] 14519 Vytvofil Pavlickovd Barbora 5.10.2017 21:39 <Queri=s 0/0/@ Zobrazit >

Stav Rozpracovany Zménil

ULOZIT ULOZIT A ZNOVU EDITOVAT ZRUSIT ZMENY

Obrazek 25 Queries-alternativni zplsob zobrazeni

Tyto queries nabyvaiji dvou stavd. Po jejich prvotnim vytvoreni se zobrazuji jako ,,nova™ (viz A - Obrazek
26), dokud problém, ktery zpUsobil jejich vytvoreni, neni vyfeSen. Popis problému a instrukce k jeho
opraveé 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 uzavie pfechodem do stavu
»Zaviena" (viz B - Obrazek 26).
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OTAZKY A |

Piedchozi biologicka lé¢ba pacienta nebyla radné ukonéena. K fadnému ukonéeni lécby uloZte odpovidajici

CHNP Pfiruc¢ka pro uzivatele

ukonéovaci Formular do stavu kompletni.

system, 16.2. 2016 15:44

OTAZKY B |

Predchozi biologickd lé¢ba pacienta nebyla radné ukonéena. K fddnému ukonceni lécby ulozte odpovidajici

ukoncovaci Formular do stavu kompletni.

system, 4. 2. 2016 20:05

Obrazek 26 Stavy queries

Studie CNHP obsahuje také manuélni queries. Na rozdil od systémovych queries nejsou generovany
automaticky, ale vklada je zaméstnanec IBA zpravidla po data review. Mate-li na formulati vioZzenu
manualni query, nejprve prosim opravte data pozadovanym zplsobem. Dale dejte védét autorovi query,
Ze jste data jiz opravili (viz - Obrazek 27 a 28). Zaméstnanec IBA poté rozhodne, zda jsou data opravena

spravné. Pokud ano, query uzavie. Pokud ne, poZada investigatora o dalSi upfesnéni prostfednictvim

dalsi query.

Queries

Existuje jiny Formular se stejnym rokem hodnoceni (kazdy rok se vypliuje pouze jedno rocni hlaseni). Opravte prosim rok hodnoceni nebe tento formular smazte,

system, 22. 11. 2017 0:00 nova

Na tuto query dosud nikdo neodpovédal.

- Duplicitne zaloZzeny FormulF odstranim|

%+ ODPOVEDET

Obrazek 27 Napsani odpovédi na manualni query
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Existuje jiny formular se stejnym rokem hodnoceni (kazdy rok se vypliuje pouze jedno rocni hlageni). Opravte prosim rok hodnoceni nebo tento formular smazte.

system, 22 11,2017 0:00

- Pavlickova Barbora, 13. 3. 2018 9:00

Duplicitné zalozeny Formulaf odstranim.

< ODPOVEDET

Obrazek 28 UloZeni odpovédi na manuaini query

6.3 PREHLED QUERIES

VSechny queries pro Vam pristupné pacienty lIze zobrazit a Ize mezi nimi i vyhledavat. Na prehled queries
se dostanete po kliknuti na zaloZku ,Queries™ v zahlavi (viz [1] - Obrazek 29). Lze vyhledat queries
pro vSechny ostré pacienty nebo pro vSechny cvi¢né pacienty (viz [2] - Obrazek 29). Queries nabyvaji
stavll ,nova" (viz A - Obrazek 26) a ,zaviena“ (viz B - Obrazek 26). Lze vyhledat ,vSechny",
soteviené" nebo ,zaviené“ (viz [3] — Obrazek 29). Vysledky vyhledavani zobrazime kliknutim
na tlacitko ,Q HLEDEJ" (viz [4] — Obrazek 29). Razeni vysledkd funguje stejné jako u vyhledavani
pacientl (viz podkapitola 3.1).

Dashboard Vyhledavani Pacient Nastraje Queries Nipovéda
Prehled queries n
Parametry

[ cviny pacient

Stav query - jerovno - oteviens - * ODSTRANIT
Vyberte hledanou hodnotu —
+ PRIDAT oteviené (@ reoes
n
-
Vysledky
Zobraz| 25 ~ |zdznamu
ID query 4 ID pacienta Investigaktor Nazev Formulife Zprava Status Autor Datum vytvofeni

Tabulka neobsahuje zadna data

Zobrazuji 0 a2 0 z 0 zéznam

@] EXPORTOVAT ZAZNAMY DO XLS

Predchozi  Dalgi

Obrédzek 29 Prehled queries
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7. SPECIFIKA REGISTRU CHNP

7.1 PRENOS DAT MEZI FORMULARI

Pro zachovani konzistence mezi formulafi a pro eliminaci pfipadnych preklepd jsou nékteré hodnoty
otazek v rocnich hlasenich prenaseny ze vstupniho formulare, pfipadné z predchozich roénich hlaseni,
do nového rocniho hlaseni. Nékteré hodnoty otazek slouzi pouze pro nahled a nékteré data Ize

po prenosu stale aktualizovat. Pfenos dat probiha konkrétné u téchto otazek:

e  Aktudlni hmotnost [kg] (predchozi rocni hlaseni)

e Aktudlni vyska [cm] (pfedchozi roéni hlaseni)

o Pojist'ovna (vstupni formulaf nebo predchozi rocni hlaseni)

e Skupina otazek: Hepatitidy a HIV (vstupni formular nebo predchozi roéni hlaseni)
o Tize hemofilie (vstupni formuldf nebo predchozi rocni hlaseni)

e Typ Von Willebrandovy nemoci (vstupni formular nebo predchozi rocni hlaseni)

e HIHS (predchozi rocni hlaseni)

Data v otazce "Aktualni hmotnost [kg]" se pfenesou do aktualniho rocniho hlaseni z predchoziho rocniho
hldgeni pouze po kliknuti na tla¢itko "PRENES DATA" (viz [1] - Obrazek 30). Tento prenos funguje
pouze u pacientl starsich 18 let. V pripadé zmény hmotnosti pacienta Ize pfenesenou hodnotu otazky
zménit. Princip prenosu znazorfiuje Obrazek 30. Obdobny princip prenosu dat probihd i u otazky
"Aktualni vyska [cm]" a u vSech otazek skupiny "Hepatitidy a HIV". Otazky ze skupiny "Hepatitidy a HIV"

mohou byt pfeneseny i u pacientd mladsich 18 let.

Data v otdzce "Pojistovna" se prenesou do aktualniho rocniho hlaseni z predchoziho rocniho hlaseni,
pfipadné ze vstupniho formulare. Pfenesena data jsou na formulafi pouze pro nahled. V pfipadg, ze
u pacienta doslo v daném roce ke zméné pojistovny, lIze tuto skuteénost zaznamenat po zaskrtnuti
policka "Doslo ke zméné pojistovny?" (viz [1] - Obrazek 31) do nové otazky. Do nasledujiciho rocniho
hlaseni se poté prenese nové vlozena hodnota. Tento princip znazorfuje Obrazek 31. Stejny princip

probihd i u otazky "Tize hemofilie" a "Typ Von Willebrandovy nemoci".

Data v polozkach "HIHS skore" a "Datum stanoveni" se prenesou z predchoziho rocniho hlaseni pouze
pro nahled. Data v nich nasledné nelze ménit, nebot’ slouzi pouze pro srovnani s nové zadavanymi

hodnotami.

Mechanismus samotného pfenosu dat je nastaven tak, aby se spustil automaticky vzdy bud’ pfi zaloZeni
nového formulare Ci pfi kazdé editaci formulare, ktery byl jiz dfive zaloZen. Tuto skutecnost je potieba
brat v potaz predevsim v pripadé, Zze dochazi ke zpétné editaci (tj. opravam) jiz vyplnénych formulara.
Pokud dojde ke zméné prenasené otazky na zdrojovém formulafi, je nutné kazdy cilovy formulaf oteviit
a preulozit, aby se proved| prenos aktualizovanych/opravenych dat a aby doslo k jejich ulozeni vSude

tam, kde by se opravena data méla vyskytovat. Jinak se takova zména neprojevi.
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AKTUALNI STAV AKTUALNI STAV
* Rok hodnoceni / mnnceni
2015 - 2016 -
* Pacient vySetfen v daném roce * Pacient vySetfen v daném roce
Ano - Ano -
* Pacientovi byly v daném roce podéany krevni * Pacientovi byly v daném roce podany krevni
derivaky derivaky
MNe - Ne -
HMOTNOST, VYSKA HIMOTNOST, VYSKA
* Aktudlni hmotnost [kg] @ © * Aktualni hmotnost [kg] @ ©
55 55

Obrézek 30: Prenos dat v poloZce Aktuaini hmotnost mezi dvéma formulari

POJISTOVNA

Pojitovna

111 - Vieobecna zdravotni pojittovna Ceské republiky -

Ul Dozlo ke zméné pojistovny?

POJISTOVNA

Pojistovna

111 - Vieobecna zdravotni pojistovna Cesiff republiky -

Dozlo ke zmén pojiztovny?
* Mova pojistovna

201 - Viojenska zdravotni pojiztovna Ceské republiky -

Obrazek 31 Aktualizace prenesenych dat zaskrtnutim checkboxu
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7.2 VYHODNOCENI DAT V DATABAZI WAPPS

Ve fazi Farmakokinetika na formulafi Farmakokinetika u pacientl s diagnézami Hemofilie A nebo
Hemofilie B je mozné zadat data, ktera mohou byt vyhodnocena v databazi WAPPS. Vyhodnocuji se
povinné polozky ze skupin "Farmakokinetika", "Hladina faktoru vySetfena v Case" a "Databaze WAPPS -

vstupni hodnoty".

Po zaskrtnuti policka "Data k tomuto pacientovi chci predat a vyhodnotit v databazi WAPPS" se otevre
skupina otazek "Databaze WAPPS - vstupni hodnoty" (viz Obrazek 32), kde se nékteré hodnoty otazky

automaticky vyplIni hodnotami z osobnich tdajii nebo ze vstupniho formulare. Konkrétné jde o otazky:

e 1D pacienta zasilané do WAPPS (osobni Udaje)

e Datum narozeni (osobni Udaje)

e Pohlavi (osobni Udaje)

e Zakladni hladina faktoru (pfi diagndze) [IU/mL] (vstupni formulaf) — prenese se hladina
v [IU/mL], ne v %

Prenesené hodnoty je potifeba fadné zkontrolovat. Pokud se mezi prenesenymi daty objevi nepravdivy
Udaj, je treba jej opravit ve zdrojovém formulafi. Po uloZeni zdrojového formulare se vratit zpét

na formulai Farmakokineta, kde se pfi opétovné editaci nactou opravené Udaje.
Dale je tfeba doplnit hodnoty téchto povinnych otazek:

e Vyska [cm]
e Metoda stanoveni hladiny faktoru
e Standard

DATABAZE WAPPS

Data k tomuto pacientovi chci predat a vyhodnotit v databazi WAPPS

DATABAZE WAPPS - VSTUPNi HODNOTY

Pred odeslanim dat k vvhodnoceni v databazi WAPPS zkontrolujte prosim nize uvedené automaticky doplnéné Gdaje a dopliite chybéjici ddaje.
Pokud objevite nepravdivy tidaj, tak jej opravte ve zdrojovém formulari.

*|D pacienta zasilané do WAPPS

CNHP-450126M-PL-test

Obrazek 32: Prenos dat do databaze WAPPS po zaskrtnuti checkboxu

Po vypInéni vSech povinnych otazek, ulozte formular do stavu "Kompletni”. Formular bude nasledné
systémem automaticky zkontrolovan, a pokud vSechny kontroly dat probéhnou bez chyby, formular
prejde do stavu "Ceka na odeslani do WAPPS" (znateno jako Cekd na odeslani do WAPPS —
Farmakokinetika) (viz Obrazek 33).
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Upozornéni: Pokud formulaF prejde do stavu "Ceka na odeslani do WAPPS", neni mozné

vloZzené udaje jiz editovat.

Datum vySetfeni 4 Derivat Data vyhodnocovana ve WAPPS Stav Akce

Cekd na odeslani do o
01.03.2000 Refacto Ano = Oteviit

Obrézek 33: Stav "Ceka na odeslani do WAPPS"

B&hem nocnich hodin bude formuldi automaticky prepnut do stavu "Ceka na vyhodnoceni
ve WAPPS" (znaleno jako Cekd na vyhodnoceni do WAPPS — Farmakokinetika). Po vyhodnoceni
v databazi WAPPS a po obdrzeni vysledkl hodnoceni (v fadu dnl) je formulaf prepnut do stavu
"Vyhodnoceno ve WAPPS" (znaceno jako Vyhodnoceno ve WAPPS — Farmakokinetika) a do skupiny
otézek "Databaze WAPPS - vystupni hodnoty" jsou automaticky ulozena data obdrzena z databaze
WAPPS (viz Obrazek 34):

e IDinfuze
e Odhady farmakokinetickych parametrd
e Stav ziskanych udajd

e Komentare k témto Udajim.

Po kliknuti na odkaz "Zde stahujte vysledky z WAPPS-Hemo" je mozné stahnout PDF soubor
s vysledky z databaze WAPPS (viz [1] - Obrazek 34).

DATABAZE WAPPS - VYSTUPNi HODNOTY

ID infuze

9612

‘0dhady farmakokinetickych parametr(i

Cas (hodiny) 95% interval spolehlivesti (hodiny)

Poloéas

15.25 11-19.50
Cas dosazeni hladiny 5%

57.75 43.75-T1.75
Cas dosazeni hladiny 2 %

9225 68.50 -115.75
Cas dosazent hladiny 1 %

Infinity 0.00 - 0.00

Stav ziskanych Gdajis
Data vyhodnocena

Komentsfe k témto odhadim
This seems to be a second infusion for a patient | had to reject a previous request (where he was given 4 u/kg) - this time the data make sense; i have also re-fit this patient after adding a measurement at 72 hrs

= 0,025 1U/ml (from the previous infusion) =halF-|fe becomes 13.75 (12-15.5) and time to 0.02 (2%) becomes 84 hrs - if you think it does make sense and you want a complete report, please copy this infusion, add
the 72 hr sample and resend for PK - thank you

< 5 Zde stahujte vysledky z WAPPS-Hemo ﬁ 1 I

Obrazek 34 Databaze WAPPS - vystupni hodnoty
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Pokud si budete chtit vyhledat své pacienty, ktefi jiz byli vyhodnoceni v databazi WAPPS postupuijte

nasledujicim zplsobem:

e Vyberte z nabizenych vyhledavacich parametr( ,Stav formulare® (viz [1] - 35)
e Zvolte vyhledavaci operator ,je rovno" (viz [2] - 35)

e Zadejte hodnotu ,Vyhodnoceno ve WAPPS — Farmakokinetika" (viz [3] - 35)

o Kliknéte na tlacitko ,Q HLEDEJ" (viz [4] - 35)

cesky narodni
4 hemofilicky
program

Dashboard Vyhledavani Néstroje Queries Napovéda

Vyhledani pacienta

[0 wyhledévat ve cviénych pacientech @ O wyhledévat ve sdilenych pacientech @

POKROCILE VYHLEDAVANI E
rmu

- - \yhodnoceno ve WAPPS - Farmakokinetika ~ > €3 LTI

Obrazek 35 Databaze WAPPS — vyhledavani vyhodnocenych pacientd

+ PRIDAT

Nakonec mizete vysledky vyhledavani fadit nebo exportovat jako Excelovy *.xls soubor kliknutim na
tlacitko ,,EXPORTOVAT ZAZNAMY DO XLS" (viz kapitola 3.2 na strané 12-13).
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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 uZivatelské 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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