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ELEKTRONICKY SBER DAT — OBECNA CHARAKTERISTIKA CLADE-IS

Sbér dat v klinickych projektech tradi¢né vyuZival papirovych formular (tzv. case report forms = CRF),
odkud byla data naslednym dvojitym zapisem presunuta do relacni databaze. Systém elektronického
sbéru dat (EDC) predstavuje zajimavou a efektivni alternativu, ktera dovoluje Iékar@im 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 rlznymi tématy a vSemi klinickymi odvétvimi, kde je potfeba sbirat, ovérovat,
analyzovat nebo prosté jen Cist data on-line. Soucasny systém pristupu k datim je natolik robustni, ze
umoznuje velké mnoZstvi konfiguraci nebo uzivatelskych roli. V zakladnim nastaveni umoznuje systém
CLADE-IS 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 Cteni formulard vyZaduje pouze minimalni zmény velikosti a rolovani. Zaroven Ize systém
pouzit na Siroké Skale zafizeni — od osobnich pocitacd pres tablety az po chytré telefony. CLADE-IS
pracuje na vétsiné dostupnych webovych prohlizecti — tedy neni nutné instalovat zZadny dalsi software.
Doporucuje se pouzivat pouze posledni stabilni release/verzi prohlizece béZzici na aktualnich operacnich

systémech.

CLADE-IS spolu se souvisejicimi sluzbami spravy dat zajist'uje Institut biostatistiky a analyz, s.r.0.! Tato
instituce splfiuje 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 mohou vstupovat pouze autorizované osoby na zakladé jejich prihlasovaciho jména a hesla.

! http://www.biostatistika.cz/
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Data vlozend do systému 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.

e Do databaze maji pfistup pouze povéfené osoby, a to na zakladé svého jedine¢ného

pfihlasovaciho jména (login) a hesla.

o Udaje v databazi jsou anonymizované, tzn., Ze pacienti jsou vedeni pod kédy (ID), které
neumoznuji jejich osobni identifikaci. Tak jsou spinéna platna pravidla o ochrané osobnich

udajd.
e 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.

e VypInéné formulare si uzivatel mdze vytisknout.
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1. PRIHLASOVACI OBRAZOVKA

Pro vstup do elektronické databaze zadejte ve webovém prohlizeci? URL

https://crca.data-warehouse.cz

Uzivatel: zde zadejte Vase prihlaSovaci jméno
Heslo: zadejte Vase heslo
Stisknéte tlacitko ,PRIHLASIT SE" [1]

L

Zapomenukeé 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 prihlaseni do systému pouzivejte prosim jakykoliv posledni stabilni release/verzi internetového
prohlizece podporujiciho JavaScript a Sifrovanou komunikaci (https protokol). V uZivatelské pfirucce je
demonstrativné pouzivan vyhradné webovy prohlize¢ Mozilla Firefox 48.0.

Institut
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Zapomenuté heslo

Zadejte Vas email uvedeny pri registraci

ODESLAT ZADOST

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

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

Reset hesla

Heslo musi mit délku minimalné 6 znakd a mélo by obsahovat kombinaci riznych znakd a éislic.

Nové heslo

Nové heslo znovu

ULOZIT

Na zavér systém potvrdi nastaveni nového hesla. Kliknutim na ,Prejit na prihlaseni* (viz Obrazek 4)

budete pfesmérovani na prihlasovaci obrazovku (viz Obrazek 1).

Reset hesla

Heslo bylo Gspésné nastaveno.

‘ Prejit na prihlaseni.

Institut
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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 vSem potfebnym funkcim:

o vyhledani jiz zaregistrovaného pacienta — zalozka ,,Vyhledavani*
o zadavani novych pacientli do databaze — zalozka ,Pacient®

o prohlidku struktury projektu na zalozce , Nastroje"

o  zobrazeni kontaktnich Udajli na HelpDesk

e adalsi
Tyto funkce jsou popsany v nasleduijicich kapitolach.

Ze systému se mizete odhlasit? pomoci tlacitka ,ODHLASIT SE" v pravém hornim rohu (viz [1] -
Obrazek 5).

Uzivatel: Vavfinec Havli¢ek (iba_investigator] Projekt: ODHLASIT 5E

CLADE-IS E
CLINICAL DATAWAREHOUSE

Vyhledavani Pacient ~ Nistroje Queries Nipovéda ~

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

NOVY PACIENT

3 Automatické odhlaseni ze systému — Pokud nebudete v registru delSi dobu pracovat, zaviete okno
prohlizeCe nebo vypnete cely pocitac, systém Vas po 10 minutach automaticky odhlasi - neulozené
zaznamy budou vymazany. Pro dalsi praci je nutné provést opétovné prihlaseni. Udelem této funkce je
zabranit vstupu neopravnéné osoby do systému.

Institut
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2.1  REGISTRACE NOVEHO PACIENTA

Nového pacienta mizZete pridat kliknutim na velké tlacitko ,,NOVY PACIENT" ve spodni &asti okna (viz

[1] - Obrazek 6) nebo pies zalozku ,Pacient" — ,,Zalozit pacienta"™ v zahlavi (viz [2] - Obrazek 6).

) CLADE-IS
CLINICAL DATAWAREHOUSE

Vyhledavani Pacient Nastroje ~ Queries Népovéda ~

Dashboar ‘ ZaloZit pacienta '

InFormace o studii Naposledy otevreni pacienti
1D pacienta Pacient otevien Cviény Akce
ENH-0000020 5.1.2017 8:45 Ano E> Oteviit
ENH-0000018 20.10.2016 16:38 Ano E> Oteviit
ENH-0000007 20.10.2016 16:35 Ano B Oteviit
ENH-0000011 14.10.2016 12:07 Ano B> Oteviit
ENH-0000016 14.10.2016 12:07 Ano B> Oteviit

NOVY PACIENT n

Po stisknuti jednoho ze dvou popsanych tlaCitek se objevi Sablona pro zadavani (Udajl o novém
pacientovi. V této Casti prosim zadejte vSechny poZadované Udaje o pacientovi. Povinné Udaje jsou
oznaceny hvézdickou * (viz Obrazek 7).

2.2 ZADANI OSOBNiCH UDAIU

0SOBNIi UDAJE PACIENTA

* Datum narozeni

* Pohlavi

- Vyberte - -

* Subjekt ma negativni osobni (fadenomové polypy a/nebo kolorektalni karcinom) a rodinnou anamnézu (pfibuzny 1. stupné = rodic sourozenec, dité ve véku < 60 let) kolorektalniho karcinomu,
dlouhotrvajiciho (= 10 let) idiopatického stfevniho zanétu a nevykazuje zasadni varovné pfiznaky spojené s vysokym rizikem kolorektalniho karcinomu (enteroragie a/nebo anémie a/nebo vahovy abytek).

2.3 NASTAVENI PARAMETRU PACIENTA
e Ramena — pokud existuji, vybira se z roletky (viz Obrazek 8)

Policko ,Cvicny pacient® (viz [1] - Obrazek 8) zatrhnéte v pfipadé, Ze chcete zalozit

cvicného/testovaciho pacienta (napfiklad kdyz se ulite zachazet s elektronickou databazi nebo kdyz

Institut
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testujete strukturu databaze). Tento pacient nebude zahrnut do analyz a nebude |ékafi (zadavateli dat)

proplacen.

2.4 DOKONCENI ZADAVACIHO PROCESU

Po vypInéni véech potiebnych tdajt kliknéte na tladitko ,ULOZIT" (viz [2] - Obréazek 8). V pfipadé, Ze
si prejete vymazat zadané Udaje a zadit vyplriovat znovu, kliknéte na tladitko ,,ZRUSIT ZMENY™ (viz
[3] - Obrézek 8).

NASTAVEN PACIENTA

Rameno

Rameno B

O cuieny pacient n

Po kliknuti na tla¢itko ,,ULOZIT" se automaticky vygeneruje a vypide ID pacienta v predepsaném tvaru,
kde je oznaceni nazvu projektu, a pfipadné TEST, které je k ID pacienta pfipojeno pouze u cvicného
pacienta.

Institut
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3. VYHLEDAVANI PACIENTA

Pokud si prejete vyhledat jiz zadaného pacienta, kliknéte na tlacitko ,Vyhledavani® v zahlavi (viz
Obrazek 9).

CLADE-IS
L

CLINICAL DATAWAREHOUSE

Dashboard Nastroje Queries Napovéda ~

Vyhledani pacienta

Parametry

Vyberte vyhledavaci kritérium b 3% ODSTRANIT

* pﬁ!nAT m

Mlzete vyhledavat jednak pomoci ID pacienta nebo i pomoci dalsich parametr(l, které je mozné
vzadjemné kombinovat a tim zpresnit vyhledavani. Pokud si prejete pouze zobrazit seznam vSech

pacientd, ke kterym mate pfistup, kliknéte na tladitko ,,Q HLEDEJ" (viz [6] - Obrazek 10).
Postup vyhledavani pomoci parametrd je nasledujici:

1. Zadejte alespon cCastecné ID pacienta nebo nechte prazdné pro hledani mezi vSemi
cviénymi/ostrymi pacienty (viz [1] — Obrazek 10). Vyhledavani zohlednuje velka a mala pismena.
Ma-li pacient ID ABC-001 a do vyhledavace napiSu abc-001, pak ho systém nenajde.

2. Pokud hledate mezi cvicnymi pacienty, nezapomente zatrinout prislusné policko (viz [2] -

Obrazek 10)

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

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

Zadejte hodnotu (viz [5] - Obrazek 10)

Kliknéte na tlagitko , @, HLEDEJ" (viz [6] - Obrazek 10)

o u kW

Kroky 3. az 5. jsou nepovinné.

Institut
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Vyhledani pacienta

Parametry

ID pacienta

Cvicny pa cient@

‘ Stav Formulare E - ‘ je rovno ;' < Kompletni ;

+ PRIDAT

® ODSTRANIT

Pro dalsi zpfesnéni vyhledavani mizete pfidat jedno i vice vyhledavacich kritérii kliknutim na tlacitko
PRIDAT" (viz [1] - Obrazek 11). Tato moznost je vhodna tehdy, pokud je do databaze vloZeno velké
mnozstvi pacientl a jednoduché vyhledavani by mohlo byt neprehledné. Pro pfipadné odstranéni
vyhledavaciho kritéria kliknéte na tlacitko ,,ODSTRANIT" (viz [2] - Obrazek 11).

Nazev formulare - je rovno - Vstupni zaznam - Hemofilie A L @

Stav formulafe - je rovno - Rozpracovany - E X ODSTRANIT
+ PRIDAT Q HLEDEJ

3.1 RAZENI VYSLEDKU VYHLEDAVANI

Kliknutim na tlacitko ,, @, HLEDEJ" systém zobrazi véechny zaznamy, ke kterym mate pfistup a které

odpovidaji zadanym vyhledavacim kritériim.

MUzete si vybrat poCet zobrazenych zaznam{ na jedné strance (25, 50 nebo 100 zaznami — viz [1] -
Obrazek 12). Pro prechod mezi strankami s vysledky kliknéte na tlacitka ,Pfedchozi® nebo ,Dalsi*

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

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 12).

Nakonec mizete 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 v |zdznami
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 11227 B> 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':?é Hemofilie A 20.07.1989 Muz 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 tlacitko ,,OtevFit" v pravé Casti (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 pacientlm slouZi tabulka v pravé Casti 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 CviEny Akce
HER-0000001 20.4.2017 10:16 Ano E= Oteviit
HER-0082-test 14.3.2017 12:55 Ano E Oteviit

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

CLADE-IS
CLINICAL DATAWAREHOUSE

Dashboard Vyhledavani v Nastroje ~ Népovéda ~

& DM12-0000006

Rameno Rameno B Centrum Investigator IBA Lékar Markéta Prustomérska E

Datum zalozeni pacienta 23.2.2017 11:46

Formuldre pacienta

Vstupni formulaf (0) [ zaloz novy formulaf -E

Kontrolni formular (1) [ zaloz novy formular

V zahlavi jsou uvedeny zakladni Udaje o pacientovi, které vznikly automatickym prekopirovanim Gdajt
Z registrace pacienta (viz kapitola 2.1). V této Casti Ize také editovat* nebo prohliZzet vSechny osobni
Udaje o pacientovi po kliknuti na tlacitko , Osobni Gidaje pacienta™ v zalozce ,Pacient™ v zahlavi (viz
Obrazek 15).

Dashboard ‘Vyhledavani A Nastroje = Queries Nipovéda ~

6 HOT-001-002-t5 Formulafe pacienta

Centrum Lékar Vaviinec Havligek Datum zaloZeni pacienta 27.4.2017 15:46

Rok narozeni

Osobni Gdaj

INFORMACE O PACIENTCE

* Rok narozeni

1973 -

* Pouze pokud to nastaveni projektu umoziuje.
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Po zméné potiebnych (dajl kliknéte na tlacitko ,,UloZit" ve spodni Casti stranky. Objevi se informace

o uloZeni zménénych dat. Pro navrat do pracovniho okna pacienta kliknéte na tlacitko ,Formulaie

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

CLADE-IS
CLINICAL DATAWAREHOUSE

Dashboard Vyhledavani v Nastroje ~ Napovéda ~

& om12-0000s

Rameno Centrum Investigator IBA Lékar Markéta Prustomérska

Osobni Uidaje pacienta
Datum zaloZeni pacienta

L. Zalozit pacienta
Formulare pd
‘Vstupni formulaf (0) [ zaloz novy formulaf

Kontrolni Formular (1) [ Zaloz novy formulaf

Pokud si prejete smazat® celého pacienta, kliknéte na moznost ,,Odstranit pacienta a vsechny jeho
zaznamy" ve spodni Casti obrazovky v editaci osobnich udajd (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
y

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

Divod ke smazani pacienta

Obrézek 18: Potvrzeni smazani pacienta
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V pracovnim okné kazdého pacienta mlzete:

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

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
19), dokud nebyl dosazen limit zalozenych formular& daného typu.

3. Vidét podrobny prehled jiz vytvorenych formulard. Tyto formulafe mzete otevrit a dale editovat

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

Upozornéni: Smazani formulafe je nevratny krok. Tuto funkci doporuCujeme vyuZivat pouze

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

) CLADE-IS
CLINICAL DATAM/AREHOUSE

Dashboard Vyhledavani - Nastroje = Napoveda ~

& DM12-0000002

Rameno Rameno A Cenkrum Investigator IBA Lékar Tereza Sestakova

Datum zaloZeni pacienta 7.2.2017 14:33

KE: VATV Prvni kontrola (0)

Formulare definované pro fazi

Vstupni FormulaF (1) Formulaf je zaloZen

Teskovaci Formular (0)

Aktudlné zalozené Formulare

Vstupni formular

Rozpracovany B Oteviit ® Smazat
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5. VYPLNOVANI UDAJ0 VE FORMULARI

Formular obsahuje otazky a vstupni pole k témto otazkam. Existuje nékolik typl otazek a nasledného
vkladani dat, které jsou podrobné rozepsany nize (priklady A-F - Obrazek 20 a 21):

Pfimé psani

Vybér moznosti z predem dané roletky otazek

Vybér jedné volby z prepinacich tlacitek

Datum

mo 0o w P

Zaskrtavaci policko
F. Opakujici se skupina otazek
Vaha [kg]

Diagnodza

HemafFilie A -

Hemofilie B

Von Willebrandova choroba
Deficity ostatnich faktord
Ziskana hemofilie

Kuiak
® Ao O Ne

* Datum narozeni

Ed.mm.rrrr )

q ano - | 2017 -
po Uk sk £k pa 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

[] xombin ovany deficit

Nékteré sekce formulard tvori opakujici se skupiny otazek. Pfidat nové polozky do této skupiny mizete

tlacitkem ,,PFidat™ (viz [1] - Obrazek 21). Objevi se fadek s prazdnymi otazkami slouZici k vypInéni.

Kliknutim na tlacitko ,,Smazat™ (viz [2] - Obrazek 21) pak vymazete vybranou skupinu otazek.

Institut
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( + PRIDAT E ﬂ

e )

HISTORIE IM

1
Datum udalosti Intenzita udélosti

-Vyberte -

B SMAZAT s
——

(2]

5.1 SPECIALNI FUNKCE

e Povinné polozky — jsou oznacCené hvézdickou * a je nutné je vyplnit (viz Obrazek 22).
V opacném pripadé nelze formulaf ulozit jako upliny.

e Nékteré polozky jsou Sedé, slouZi pouze pro Cteni a obsahuji automaticky vypocet (viz Obrazek
23).

e V pfipadg, zZe je otazka povinna, ale v jistych okrajovych pFipadech neni k dispozici informace
pro jeji vyplnéni, je u otdzky posuvny prepinac, ktery znadi, Ze informace pro vyplnéni otazky
neni znama (viz [B] - Obrazek 24). Otazku nechame zapnutou, pokud informace je znama (viz
[A] - Obrazek 24). Kliknutim na posuvny prepina¢ mdZeme otazku vypnout ¢i zapnout.

e Nékteré otazky maji pod ikonou @ ukryté doplfiujici informace, které se zobrazi pfi najeti

mysi na danou ikonu (viz Obrazek 25).

T

I Manual I\II U I\I ::;ztsitt:ttistiky

e-Document 18 /27 aanalyz
v3.2, platna od 27. 10. 2021 M E D



/-'\ screening . .,
@ , kolorektalniho Prirucka pro zadavani dat
karcinomu

BMI [kg/m?2]
Automaticky vypocet
* Rok stanoveni diagnozy €O “
-Vyberte rok - -
* Rok stanoveni diagnozy O ﬂ
-

PFI (v mesicich) €

12

Pocita se automaticky

5.2 STAV FORMULARE

Posledni otdzka na kazdém formulafi nese nazev ,Stav formulare™ (viz [1] - Obrazek 26).
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STAV FORMULARE

Stav formulare

Rozpracovany

Rozpracovany

o7it a znovu editova ZRUSIT ZMENY

Sl
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Existuje nékolik zakladnich stavli formulare:

e Rozpracovany — formulaf neni vyplnény cely a je potfeba se k nému jesté vratit a zadavani
dokoncit (mlze obsahovat neldplna a nevalidni data).

o Uplny - tuto volbu vyberte tehdy, kdyz jste vyplnili véechny otdzky (nebo alespori ty povinné)
a uz se k formulafi nebudete vracet. Do stavu ,Uplny" formuldt piejde poté, kdy véechny
nastavené validace (viz kapitola 6) probéhnou bez chyby.

o Prevedeny - v tomto stavu jsou uloZzeny vSechny formulare, které byly prevedeny ze starého
registru KRCA screening. V pfipadé pozadavku na editaci, je tfeba formuldf ulozit do stavu

ALY

~Rozpracovany". Az po tomto kroku je mozné data editovat a nasledné Ize formulaf ulozit do

ALY

stavu ,Rozpracovany" nebo ,Upiny".

V horni i spodni ¢asti formulare se nachazej tfi tlacitka — ,,ULOZIT”, ,ULOZIT A ZNOVU EDITOVAT"
a ,ZRUSIT ZMENY" (viz [2], [3] a [4] - Obrazek 26). Kliknutim na tladitko ,,ULOZIT" uloZite véechna
Vami zadand data a vratite se do pracovniho okna pacienta. Tla¢itkem ,,ULOZIT A ZNOVU EDITOVAT"
zaznamy ulozite a z@stanete v tomto formuldfi pro pripadné dalsi tpravy. Tladitkem ,,ZRUSIT ZMENY"

opustite formular bez uloZeni Vami zadanych udaj.

Poté, co je formuldF ve stavu Uplny, slouZi véechna data na tomto formulafi pouze pro ¢teni (nedaji se
editovat). Pokud by bylo potfeba data na formulafi zménit, je nutné zménit® stav formulare
na Rozpracovany, kliknout na tla¢itko ,ULOZIT A ZNOVU EDITOVAT" (viz [3] - Obrazek 26), data

upravit a formula¥ opét ulozit jako Uplny.

¢ Pouze pokud to nastaveni projektu umoznuje.
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6. VALIDACE ZADANYCH ZAZNAMO

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 formuldi nem@iZze byt aZ do jejich opravy uloZeny jako ,Uplny" a zlistava tak nadale ve stavu
~Rozpracovany".

6.1 KONTROLA FORMATU DAT

Hodnoty vkladané do formulafe jsou v realném case porovnavany s nastavenymi validacnimi kritérii.

Priklady validacnich kritérii pro kontrolu v realném Case (viz A-D - Obrazek 27):

A. Povinné polozky — hodnota musi byt vyplnéna
Specialni kontroly — napriklad data si musi navzajem odpovidat
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

* INICLALY @

TENTD UDAL JE POVINMY.

* DATUM INFORMOVAMEHO SOUHLASU

01.02.2017 il

MELZE ZADAT DATUM PRED DATEM

MARDZENI.

* DATUM NAROZENI

22.02.2020 2]

MELZE ZADAT DATUM W BUDOUCHOSTI.

HODMOTA SEROVE HLADINY HBY DNA [IU/ML]
-100

VLOETE HODMOTL VETS! 0 IUfML.

ol-N-

V pripadé, Ze takto nastavené validacni kritérium neni splnéno, chybové hlaseni se zobrazi pfimo
u souvisejici otazky, kde se chyba objevila.

Institut
I Manual I\II U I\I biostatisti
e-Document 22 / 27 W

v3.2, platnd od 27. 10. 2021 ME[D 2=



""\ screening o . o,
'@ , kolorektalniho Prirucka pro zadavani dat
karcinomu

7. SPECIFIKA PROJEKTU

7.1  GENEROVANI ID PACIENTA

ID pacienta se automaticky vygeneruje pti zakladani nového pacienta po vyplnéni osobnich udajll a po
kliknuti na tla¢itko ,,ULOZIT". ID pacienta se generuje v predepsaném tvaru
CRCA-AKRONYM_CENTRA-éiSLO_PACIENTA_ZA_DANI'E_CENTRUM nebo
CRCA-AKRONYM_CENTRA-éiSLO_PACIENTA_ZA_DANI'E_CENTRUM-TEST (viz Obrazek 28),
kde CRCA je zkratka nazvu studie, AKRONYM_CENTRA odpovida ID centra ze Seznamu poskytovateld
zdravotnich sluzeb doporucenych k provadéni screeningu nador( kolorekta
a CISLO_PACIENTA_ZA_DANE_CENTRUM je &islo, které se s kazdym zaloZenym pacientem za dané
centrum o jednotku zvySuje a pfipadné TEST, které je k ID pacienta pfipojeno pouze u cvi¢eného
pacienta.

I Akronym centra _I Cislo pacie/nta za dané centrum I
& CRCA- 999-T-test | Cviény pacient

I Zkratka studie I

7.2 EDITACE LEKARU (PRAKTICKY LEKAR A KOLONOSKOPISTA) NA FORMULARI CENTER

Oznaceni cvicného pacienta I

Kazdé centrum ma tzv. Formulaf centra, do kterého se dostaneme pres zalozku ,Centra“ ->
~Vyhledat" (viz [1] - Obrazek 29), kde vybereme poZadované centrum. Po kliknuti na tlacitko
L,OtevFit" v pravé Casti (viz [2] - Obrazek 1229) se dostaneme na detail centra se seznamem formulard
center. V nasem pripadé se jedna o pouze jeden formulaf centra, ktery rozklikneme kliknutim na tlacitko
,»OtevFit" (viz [1] - Obrazek 30) pod Aktualné zalozenymi formulari.
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Prirucka pro zadavani dat

UZivatel: Prustomérska Markéta Projekt: CRCA screening

ODHLASIT SE

M il { “"‘l

screening % 5 ;

.\\ kolorektéalniho - @ IBA CGS
% karcinomu

Dashboard Vyhledavani Pacient Centra Naéstroje Napovéda

Vyhledat

Vyhledani centra (1)

Nalezena centra

Zobraz| 25 ~ | zdznamu

Centrum 4 Popis

Akce
CBA Kamenice m@

CBA

Location

Center

Formuladre centra

Formulaf center (1) Formuléf je zalozen

Aktudlné zalozené formulare
Formul&r center

Stav

Akce

Na formulafi centra nalezneme dvé opakuijici se skupiny otazek a to:

Seznam ICZ ordinaci (praktickych lékart, gynekologd a jinych) provadéjicich TOKS
e a Seznam lékarll provadéjicich kolonoskopii

Tento formulaF je nutné vyplnit pred vypliovanim formulard pacienta z toho dlivodu, Ze tyto informace
z formulare centra jsou naSeptavany (viz kapitola 7.3) v nékterych otdzkach a pokud nebude napf.
konkrétni Iékaf zadany v Seznamu lékar( provadeéjicich kolonoskopii na formulafi centa, nebude mozné
jej zvolit na formulafi ,VySetteni pacienta" v otdzce ,Pfijmeni a jméno Iékare".
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7.3 VYHLEDAVANI POMOCI NASEPTAVACE

Vyhledavani pomoci naseptavace nalezneme na otazkach:

e ,Bydlisté - okres" ve skupiné otazek ,Informace o pacientovi v dobé vysetreni*
o ,Pfijmeni a jméno Iékare (ICZ ordinace)" ve skupiné otdzek ,Pozitivni test na okultni krvéceni
ve stolici*

e ,Pfijmeni a jméno lékare" ve skupiné otazek ,Kolonoskopie"

U otazky ,Bydlisté - okres" neni potfeba vypisovat cely nazev okresu, ale staci zadat pouze Cast nazvu
daného okresu a naseptavac nabidne vsechny okresy, kde se zadana Cast textu nachazi. Je tfeba zadat
nejméné tfi znaky (pismena). Po kliknuti na ndmi chtény okres (viz [B] - Obrazek 31) se tato moZnost
vlozi do hodnoty otazky (viz [C] - Obrazek 31).

* Bydliité - okres @

Jih ‘ @

Jihlava

Plzen-jih

* Bydliita - okres €©
Jib| @

Plzen-jih

* Bydliité - okres €©

Jihlava @

Bydliste - okres lze vyhledévat od tii zadanych znakd.

U otézky ,PFijmeni a jméno Iékare (ICZ ordinace)" Ize od t¥i zadanych znakd vyhledavat podle:
e JIména lékare
e Pfijmeni lékare
o ICZ
Priklad vyhledavani dle ICZ ordinace je zobrazen na Obrézku 32.
U otézky ,PFijmeni a jméno Iékare (ICZ ordinace)" Ize od t¥i zadanych znakd vyhledavat podle:
e JIména lékare
e Pfijmeni lékare
Naseptavac zobrazuje maximalné 15 vysledkd. Pokud se mezi nabidnutymi lékafi nenachazi pozadovany

Iékar, je tfeba vyhledavani zpfesnit zadanim napfiklad dalsiho pismene ze jména nebo ptijmeni.
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Pfijmeni a jméno lékafe (1ICZ ordinace)

‘ 083

Cerny Aladin (17 083600323)
Chuda Anna (ICZ 083600123)
Rajska Beata (ICZ 083600321)

Sedy Jan (IC7 083600322)

Prijmeni a jméno lékare (ICZ ordinace)

| 083

Cerny Aladin (ICZ 083600323)
Chudsi Anna (ICZ 083600123) K
Rajska Beata (ICZ 083600321)

Sedy Jan (ICZ 083600322)

Piijmeni a jméno lékare (ICZ ordinace)

Chuda Anna (I€Z 082600123

Prijmeni a jméno lékare ze od i zadanych znakd
vyhieddvat podie:

= jména lékaie

= prijmeny [Ekare

-icz

Y
A g B
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8. HELPDESK

TECHNOLOGICKE ZAZEMI
Institut biostatistiky a analyz

Lékarské fakulty Masarykovy univerzity
Kamenice 126/3, 625 00 Brno

http://www.iba.muni.cz

S technickymi problémy se midZete 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). Profesiondlni systém distribuce pozadavkl umoZiuje zajistit maximalné
rychlou odezvu i u slozitych problémd.

HelpDesk

E-mail: kolorektum@iba.muni.cz

Tel.: (+420) 775 321 380
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