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ELEKTRONICKY SBER DAT - OBECNA CHARAKTERISTIKA CLADE-IS

Sbér dat v klinickych projektech tradi¢né vyuzival papirovych formulara (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, kterad dovoluje lékariim zadavat a kontrolovat data v redlném

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
systémda. Systém pfichazi s EAV (Entity-Attribute-Value) modelem databaze, ktery dovoluje prepinat mezi
rlznymi tématy a vSemi klinickymi odvétvimi, kde je potreba sbirat, ovérovat, analyzovat nebo prosté jen ¢ist
data on-line. Soucasny systém pfistupu k datdim je natolik robustni, Ze umoziuje 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 uZivatelidm jednoduché a ergonomické rozhrani. Navigace
a ¢teni formulard vyzaduje pouze minimalni zmény velikosti a rolovani. Zaroven lze systém pouzit na Siroké
skale zarizeni - od osobnich pocitacl pres tablety az po chytré telefony. CLADE-IS pracuje na vétsiné
dostupnych webovych prohlize¢ll - tedy neni nutné instalovat Zadny dalsi software. Doporuduje se pouZzivat

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 splnuje kritéria pro certifikaci z hlediska kvality produktu a sluzeb (EN ISO 9001:2009), IT servisu (ISO
IEC 20000-1:2006) a bezpeclnosti informaci (ISO IEC 270001:2006). Do rozhrani systému CLADE-IS mohou
vstupovat pouze autorizované osoby na zakladé jejich prihlaSovaciho jména a hesla. Data vlozena 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).

! http://www.biostatistika.cz/
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Systém je uzivatelsky snadno pochopitelny, veskera zadavani probihaji pres webové formulare, které

jsou obdobou papirovych CRF.

e Kpouzivanion-line shéru dat neni nutné instalovat na pocitac zadny dalsi software.

e Do databaze maji pfistup pouze povérené osoby, a to na zakladé svého jedinecného pfihlasovaciho
jména (login) a hesla.

e Udaje v databazi jsou anonymizované, tzn., Ze pacienti jsou vedeni pod kody (ID), které neumozriuji
jejich osobni identifikaci. Tak jsou splnéna platna pravidla o ochrané osobnich udaju.

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

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

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

e Vyplnéné formulére si uzivatel mize vytisknout.
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1. PRIHLASOVACi OBRAZOVKA

Pro vstup do elektronické databaze zadejte ve webovém prohlizeci? URL

https://renis.data-warehouse.cz

Prihlaseni do systému provedete zadanim svého pfihlasovaciho jména do pole UzZivatel, svého hesla do pole

Heslo a naslednym stiskem tlacitka ,,PRIHLASIT SE“ (viz [1] - Obrazek 1).

CLADE-IS

CLIMNICAL DATANAREHOUSE

a

@ PRIHLASIT SE
@ Zapomenuté heslo

Obrdzek 1: Prihlaseni do systému a zapomenuté heslo

1.1  ZAPOMENUTE HESLO

Pokud byste ztratili heslo do projektu, tak si jej mlzZete 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 ptirucce je demonstrativné

pouzivan vyhradné webovy prohlize¢ Mozilla Firefox 48.0.
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Zapomenuté heslo

Zadejte Vas email uvedeny pfi registraci

ODESLAT ZADOST

Obrdzek 2: Zaddni emailu

Jakmile odeslete Zadost na obnoveni hesla, po chvili obdrzite e-mail s predmétem ,,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 minimalne 6 znaki a melo by obsahovat kembinaci riznych znaki a dislic.

Mové heslo

Mové heslo znovu

ULOZIT

Obrazek 3: Vytvoreni nového hesla

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

presmérovani zpét na prihlasovaci obrazovku (viz Obrazek 1).

Reset hesla
Heslo bylo (speéne nastaveno. x
Prejit na prihlaseni.
Obrdzek 4: Potvrzeni tispésného vytvoreni nového hesla
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2. ZAKLADNIi OKNO PROJEKTU

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

se muUzete dostat ke vSem potfebnym funkcim:

e vyhledanijiz zaregistrovaného pacienta - zalozka ,,Vyhledavani*
e zadavani novych pacientd do databaze - zalozka ,,Pacient*

e prohlidku struktury projektu na zalozce ,,Nastroje*

e zobrazeni kontaktnich udajd na HelpDesk

e adalsi
Tyto funkce jsou popsany v nasledujicich kapitolach.

Pokud je dana studie soucasti propojené skupiny studii, je mozné se mezi nimi pfepinat pomoci tlacitka

»VYBER PROJEKT* (viz [1] - Obrazek 5). Ze systému se muzete odhlasit® pomoci tladitka ,,ODHLASIT SE“ v

pravém hornim rohu (viz [2] - Obrazek 5).

UZivatel: Testovadi uZivatel (Te: aci skupina) Projekt: CLADE-S VYBER PROJEKT

CLADE-IS @ @
LINICAL DATANWAREHOUSE

Wyhledavani Pacient ~ Nastroje ~ Queries Napoveda ~

oc v . 5 2
Informace o studii Naposledy otevreni pacienti
Zde je umistén struény popis dané studie. Informace pro investigtory. ID pacienta CeTeme CeE e Cviéng s
0dkazy na dilezité soubory souvisejici se studii, jako napf. manuél nebo
£ . DIM12-0000006 Rameno B 14.3.201811:12 Ne E Oteviit
informovany souhlas.
DIM12-0000002 Rameno A 13.3.201815:30 Ne E Oteviit
DM12-0000016 Rameno B 5.10.2017 15:16 Ne B> Oteviit

NOVY PACIENT

Obrazek 5: Zakladni okno projektu

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

neopravnéné osoby do systému.
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2.1 REGISTRACE NOVEHO PACIENTA

Nového pacienta mizete pfidat 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 Nastroje = Queries Nipoveda ~

DaSh boa rd ZaloZit pacienta @

Informace o studii

Zde je umistén struény popis dané studie. Informace pro investigatory. ID pacienta feme Paclent otevfen Cvieng Akce
0Odkazy na dilezité soubory souvisejid se studii, jako napi. manual nebo

Naposledy otevieni pacienti

. . DM12-0000006 Rameno B 14.3.2018 11:12 Ne B Oteviit
informovany souhlas.
DM12-0000002 Rameno A 13.3.2018 15:30 Ne B Otevrit
DM12-0000016 Rameno B 5.10.2017 15:16 Ne = Otevfit

@ NOVV PACIENT

Obrdzek 6: Registrace nového pacienta

s

Po stisknuti jednoho ze dvou popsanych tlacitek se objevi formular pro zadavani idaji o novém pacientovi.
V této ¢asti prosim zadejte vSechny poZzadované Udaje o pacientovi. Povinné Gdaje jsou oznacéeny hvézdic¢kou

* (viz Obrazek 7).

2.2 ZADANi OSOBNICH UDAJU

OSOBNI UDAJE PACIENTA

* Informovany souhlas dle GDPR podepsan?
-Vyberte - -

Datum podpisu 15 dle GDPR

22]
* Datum narozeni
[ & |
* Pohlavi
-Vyberte - -
* Inicialy

Obrdzek 7: Osobni Gdaje pacienta (vZdy specifické vzhledem k dané studii)
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2.3 NASTAVENi PARAMETRU PACIENTA

e Rameno - pokud existuji ve studii ramena, vybira se z roletky (viz [1] - Obrazek 8)
e Cvicny pacient (viz [2] - Obrazek 8) - zatrhnéte v pfipadé, ze chcete zalozit cvicného/testovaciho
pacienta (napfiklad kdyz se ucite zachazet s elektronickou databazi nebo kdyz testujete strukturu

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

2.4 DOKONCENi ZADAVACIHO PROCESU

Po vyplnénivsech potiebnych tdaj kliknéte na tlacitko ,,ULOZIT* (viz [3] - Obrazek 8). V pfipadé, Ze si pfejete
vymazat zadané (daje a nezakladat nového pacienta, kliknéte na tlac¢itko ,,ZRUSIT ZMENY* (viz [4] - Obrazek

8).

NASTAVENi PACIENTA

* Rameno

Rameno A -

[ cvieny pacient @

ZRUSIT ZMENY

Obrdzek 8: ZaloZeni nového pacienta

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

oznaceni nazvu projektu, a pfipadné TEST, které je k ID pacienta pfipojeno pouze u cvi¢ného pacienta.
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3. VYHLEDAVANI PACIENTA

Pokud si prejete vyhledat jiz zadaného pacienta nebo formular daného pacienta, kliknéte v menu na polozku

»Vyhledavani* (viz [1] - Obrazek 9).

Dashboard Vyhledavani Pacdient ~ Queries Upozomeni Mastroje = Helpdesk

Vyhledani pacienta
ID pacienta
| | O Vyhledavat ve cviénych pacientech @ O Vyhledavat ve sdilenych pacientech @
Pokrodilé vyhledavani
| Vyberte vyhledavad kritérium - ® ODSTRAMIT

+ PRIDAT

Obrdzek 9: Vyhledani pacienta

M(izete vyhledavat jednak pomoci ID pacienta nebo i pomoci dalSich parametrd, které je mozné vzajemné
kombinovat a tim zpresnit vyhledavani. Pokud si prejete pouze zobrazit seznam vsech” pacient(, ke kterym

mate pfistup, kliknéte na tlacitko ,,Q HLEDEJ* (viz [6] - Obrazek 10).
Postup vyhledavani pomoci parametr( je nasledujici:

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

2. Pokud hledate mezi cvicnymi, resp. sdilenymi pacienty, nezapomernite zatrhnout pfislusné policko (viz
[2] - Obrazek 10)

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

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

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

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

4Ve vysledcich vyhleddvani se nezobrazi cviéni, resp. sdileni pacienti. Pro zobrazeni takovych pacientl je potfeba

zaskrtnout volbu ,, Vyhledavat ve cvi¢nych pacientech” resp. ,Vyhledavat ve sdilenych pacientech”.
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Vyhledani pacienta

ID pacienta

| | O Vyhledavat ve cviénych pacientech @ @ O Vyhledavat ve sdilenych pacientech €@

Pokrodilé vyhleddvani

| Stav Formulare - | Jjerovno - | Validni - »® ODSTRANMIT
3 4 5
+ PRIDAT

Q, HLEDEJ

Obrdzek 10: Zdkladni vyhledavani pacienta

Pro dalsi zpresnéni vyhledavani mizete pridat jedno ¢i vice vyhledavacich kritérii kliknutim na tlacitko
»PRIDAT* (viz [1] - Obrazek 11). Tato moznost je vhodna tehdy, pokud je do databéze vlozeno velké mnozstvi
pacientl a jednoduché vyhledavani by mohlo byt neprehledné. Pro pfipadné odstranéni vyhledavaciho

kritéria kliknéte na tlacitko ,,ODSTRANIT* (viz [2] - Obrazek 11).

| Vstupni udaje - | @ 3 ODSTRANIT

| Rozpracovany - | ® ODSTRAMIT

| Mazev Formulare - | jerovno -

| Stav Formulare -

+ PR Z—Tm

S—r

je rovno -

Obrdzek 11: Pridani dalSiho parametru pro vyhledavani

3.1  RAZENIi VYSLEDKU VYHLEDAVANI

Kliknutim na tlac¢itko , @ HLEDEJ“ systém zobrazi véechny zaznamy, ke kterym mate pfistup a které

odpovidaji zadanym vyhledavacim kritériim.

MUzete si vybrat pocet zobrazenych zaznam(l na jedné strance (25, 50 nebo 100 zaznam - viz [1] - Obrazek
12). Pro pfechod mezi strankami 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 rlznych kritérii. Toto fazeni se provadi

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

Nakonec muzete exportovat vysledky vyhledavani jako Excelovy *.xlsx soubor kliknutim na tlacitko

»EXPORTOVAT ZAZNAMY DO XLSX (viz [4] - Obrazek 12).
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Vysledky

Pacient / Formulére Lékar Centrum Datum posledni konkroly Datum zalozeni pacienta Pohlavi Datum narozeni * Stav Akce

ABC-601104M-AE-test Testovad IE;;?:E" 07.07.2016 16.11.2017 08:40:13 Muz 04.11.1960 B Oteviit

ABC-810205F-ME-test Testovadt IE;;‘?;’;" 11.05.2017 27.02.2017 11:12:19 Zena 05.02.1981 @ & Oteviit

ABC-000401M-AV-test Testovad Iﬁm’g" 01.01.2018 28.04.2017 08:50:14 Muz 01.04.2000 B Oteviit
Zobrazuji 1 az 10 z celkem 10 zaznami Predchozi Dalsf

B EXPORTOVAT ZAZNAMY DO XLS @ @

Obrazek 12: Vysledek vyhleddvdni

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 ktomuto pacientovi

zaznamenany.

3.2 NAPOSLEDY OTEVRENI{ PACIENTI

Pro rychly pfistup k naposledy otevienym pacientdim slouzi tabulka v pravé c¢asti zakladniho okna aplikace

(Dashboard), kde jsou pacienti chronologicky sefazeni dle data a ¢asu jejich posledniho otevreni (viz Obrazek

13).

Uzivatel: Tes| e na) Projekt: CLADEHS VYBER PROJEKT

%) CLADE-IS
CLINICAL DATAWAREHOUSE

Vyhledavani Pacient ~ Nastroje ~ Queries Napovéda ~

Dashboard

oo v - 5 c
Informace o studii Naposledy otevreni pacienti
Zde je umisten struény popis dané studie. Informace pro investigatory. ID pacienta Emes Pacient otevien cviéng s
Odkazy na dilezité soubory souvisejici se studii, jako napf. manudl nebo
H - DM12-0000006 Rameno B 14.3.2018 11:12 Ne B> Oteviit
informovany souhlas.
DM12-0000002 Rameno A 13.3.2018 15:30 Ne B> Oteviit
DM12-0000016 Rameno B 5.10.2017 15:16 Ne B> Oteviit

NOVY PACIENT

Obrdzek 13: Naposledy otevieni pacienti
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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).

Dashboard Vyhledavani hd Nastroje ~ Queries Nipovéda ~

& DM12-0000025

-
Rameno Rameno C Cenkrum Testovadi centrum Lékar Testovad uZivatel @

Datum zaloZeni pacienta 15.3.2018 8:35

Formulare pacienta

—
FAZE: Vstup (0) BLEQt4E)l Ukonéeni (0) @

Kontrolni Formular (3) [ zalo? novy Formulai

Aktualné zaloZzené formulare

¢ fv
Kontrolnf formuldr
Hledat:
Datum kontroly +  Davka Stav Akce
18.03.2010 113 Rozpracovany E> Oteviit % Smazat
22.06.2010 1.45 Rozpracovany B Oteviit % Smazat
06.09.2010 0.5 Rozpracovany B2 Oteviit % Smazat

Zobrazuji 1 az 3 z celkem 3 zaznamd

Obrdzek 14: Pracovni okno pacienta

V zahlavi jsou uvedeny zakladni Udaje o pacientovi, které vznikly automatickym prekopirovanim udajd
zregistrace pacienta (viz kapitola 1). V této Casti lze také editovat® nebo prohlizet vSechny osobni Udaje

o pacientovi po kliknuti na tlacitko ,,0sobni tidaje pacienta* v zaloZce ,,Pacient v zahlavi (viz [1] Obrazek

15).

® Pouze pokud to nastaveni projektu umoziuje.
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*LINICAL DATAWAREHOUSE

Dashboard Vyhledavani - Nastroje Queries Nipoveda ~

& DM12-0000025
Rameno

entrum Testovaci skupina Lékar Testovadi uZivatel
Osobni idaje pacienta
Datum zaloZeni pacienta

Queries pacienta
Formulare p
ZaloZit pacienta

FAZE: ST (OM Kontroly (3)  Ukonéeni (0)

Vstupni Formulaf (0) [ zaloz novy formulaf

Obrdzek 15: Vstup do osobnich udaji pacienta

Po zméné potrebnych 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 ,,Formulare pacienta*

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

CLADE-IS
CLINICAL DATAWAREHOUSE

Dashboard Vyhledavani - Nastroje ~ Queries Nipoveda ~

ﬁ DM12-0000025 Formulafe pacienta

Centrum Testovaci skupina Testovaci uZivatel

Rameno

Datum zaloZeni pacienta

Queries pacienta

Osobni Gdaj

ZaloZit pacienta

0OSOBNi UDAJE

Obrdzek 16: 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 Gdajl (viz [1] - Obrazek 17). Systém se Vas nasledné
zepta na potvrzeni a dlivod smazani pacienta (viz Obrazek 18). Poté je pacient se vSsemi zdznamy v databazi

oznacen jako smazany.

® Pouze pokud to nastaveni projektu umoziuje.
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MASTAVENI PACIENTA

ID pacienta

‘ DiM11-0000014 ‘

Rameno

‘ Rameno A ‘

@ ULOZIT ZRUSIT ZMENY

@ Odstranit pacienta a viechny jeho zaznamy

Obrdzek 17: Smazdni pacienta

Opravdu si prejete smazat pacienta? DM11-00000147

Divod ke smazani pacienta

Obrdazek 18: Potvrzeni smazdni pacienta
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V pracovnim okné kazdého pacienta muizete:

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

2. Vidét prehled vsech existujicich formulard a formulard, které mohou byt vytvoreny pro danou fazi.
Tyto formulare lze vytvorit kliknutim na tlacitko ,,ZaloZ novy formular (viz [2] - Obrazek 19), dokud
nebyl dosazen limit zalozenych formulari daného typu.

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

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

Upozornéni: Smazani formulare je nevratny krok. Tuto funkci doporu¢ujeme vyuzivat pouze po peclivém

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

Dashboard Vyhledavdni o Nistroje ~ Queries Nipovéda ~

& DM12-0000025

Rameno Rameno C Centrum Testovaci centrum Lékai Testovaci uzivatel

Datumn zalofeni pacienta 15.3.2018 8:35

Formulare pacienta

. v 0 [N vhorceri® @

Kontrolni Formulif (3) Y ZaloZ novy Formulaf @

Aktualné zalozené formulare

Kontrolni formular

Datum kontroly 4 Divka Stav
18.03.2010 1.13 Rozpracovany
22.06.2010 1.45 Rozpracovany
06.09.2010 0.5 Rozpracovany

Obrazek 19: Prace s formuldrem
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5. VYPLNOVANi UDAJU 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 Obrazek 21):

A. Pfimé psani
B. Vybérjedné volby z prepinacich tlacitek
C. Vybér moznostiz pifedem dané roletky otazek
D. Datum
E. Zaskrtavaci policko
F. Opakujici se skupina otazek
* Inicialy pacienta & A
PN
* Pohlavi B
® pmuz O Zena
* Aktualni stav lécby © C

-Wyberte - -

Lé¢ba probihd
Lécha prerusena
Lé¢ba obnovena po pferuieni

Daturn vstupni prohlidky D
15.08.2015 =
. srp * | 2015 - "

po dt st ¢t pa s0 ne

1 2
3 4 5 o6 T 8 9

10 11 12 13 14 15 16

17 18 kR 20 21 22 23

24 25 26 27 28 29 30

31

*Vyberte alespofi jednu z nasledujicich moZnosti: E

O GHp (deficit ristového hormonu)
TS (Turneriiv syndrom)

O cm (chronicka renalni insuficience)

Obrazek 20: Typy otdzek na formuldari
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5.1 OPAKUJICi SE SKUPINA OTAZEK

Nékteré sekce formuldrl tvofi opakujici se skupiny otazek. Pridat nové radky do této skupiny muzete
tlacitkem ,,Pfidat® (viz [1] - Obrazek 21). Objevi se rfadek s prazdnymi otdzkami k vyplnéni. Kliknutim na

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

KOSTNI VEK (VYSETRENI PRED ZAHA JENiM LECBY)
, F

Datum RTG & Metoda © Vysledek @

-Vyberte - -

z
Datum RTG @© Metoda @ Vysledek @

-Vyberte - -

W SMAZAT s

W SMAZAT @

()

Obrdzek 21: Opakujici se skupina otdzek obsahujici 2 fadky

5.2  SPECIALNi FUNKCE

e Povinné polozky - jsou oznacené hvézdickou * a je nutné je vyplnit (viz Obrazek 22). V opaéném
pfipadé nelze formular ulozit jako kompletni.

e Vpfipadé, Ze je otdzka povinna, ale v jistych okrajovych pfipadech neni k dispozici informace pro jeji
vyplnéni, je u otazky posuvny prepinac, ktery znaci, ze informace pro vyplnéni otazky neni znama
(viz [B] - Obrazek 23). Otazku nechdme zapnutou, pokud informace je zndma (viz [A] - Obrazek 23).
Kliknutim na posuvny prepina¢ mlzeme otdzku vypnout ¢i zapnout.

e Nékteré poloZky jsou $edé, slouZi pouze pro ¢teni. Casto pak obsahuji automaticky vypocet (viz
Obrazek 24).

e Nékteré otazky maji pod ikonou D ukryté dopliujici informace, které se zobrazi pfi najeti mysi

na danou ikonu (viz Obrazek 25).

* Inicialy

Obrdazek 22: Specidlni funkce - povinnd polozka oznacend hvézdickou
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* Diagnoza O

-Vyberte - -

* Diagndza @

Obrazek 23: Specidlni funkce - odpovéd na otdzku neni znama

BMI [ka/m2]

24,58

Automaticky vpodet

Obrdzek 24: Specidlni funkce - otdzka pouze pro cteni

* Ristova rychlost [cm/rok] @

0.6552

Automaticky vypoditino na ziklade

treni a vySek uvedenych v
sekcich Zakladni informace a Zahajeni l&écby

Obrdzek 25: Specialni funkce - doplriujici informace k otdzce

5.3  STAV FORMULARE

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

STAV FORMULARE

Stav formulafe

Rozpracovany

ULOZIT ULOZIT A ZNOVU EDITOVAT ZRUSIT ZMENY

Obrazek 26: Stav formulare
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Existuje nékolik zakladnich stavd formulare:

e Rozpracovany - formular neni vyplnény cely a je potieba se k nému jesté vratit a zadavani dokoncit
(mGze obsahovat nelplnd a nevalidni data). ,,Rozpracované* formulare se nepocitaji do analyz
a nejsou honorovany.

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

e Validni - do tohoto stavu formular prejde pouze automaticky po ulozeni do stavu kompletni, kdy

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

5.4  UKLADANI

Vhorni i spodni ¢asti formulafe se nachazeji tfi tlacitka - ,,ULOZIT”, ,ULOZIT A ZNOVU EDITOVAT*
a,,ZRUSIT ZMENY* (viz [2], [3] a [4] - Obrazek 26). Kliknutim na tlagitko ,,ULOZIT* uloZite viechna Vami
zadana data a vrétite se do pracovniho okna pacienta. Tlagitkem ,ULOZIT A ZNOVU EDITOVAT“ zaznamy
uloZite a zlistanete vtomto formulafi pro pfipadné dalsi Gpravy. Tlacitkem ,,ZRUSIT ZMENY* opustite

formular bez ulozeni Vami zadanych Gdaja.

Poté, co je formularf ve stavu Validni, slouzi vSechna data na tomto formulafi pouze pro Cteni (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) (lze pouze pro stav Validni), data

upravit a formular opét ulozit jako Kompletni.

7 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 pokud
se jedna o kontrolu na urovni formulare, tak formuldr nem(ize byt az do jejich opravy ulozeny jako
»Kompletni® resp. ,Validni® a zlistava tak nadale ve stavu ,,Rozpracovany“. DalsSim zplisobem, kterym
systém muZe upozornit na data neodpovidajici validacnim kritériim, jsou kontroly na drovni pacienta, které

probihaji periodicky nebo na vyzadani uzivatelem.

6.1 KONTROLA FORMATU DAT

Hodnoty vkladané do formulare jsou v redlném ¢ase porovnavany s nastavenymi validaénimi kritérii. Priklady

validacnich kritérii pro kontrolu v redlném c¢ase (viz A-D - Obrazek 27):

Povinné polozky - hodnota musi byt vyplnéna

A

B. Specialni kontroly - napfiklad 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 ¢iselné polozky maji nastavené maximalni a minimalni limity a spravna

hodnota musi lezet mezi nimi

* INICIALY A
* DATUM PODPISU B

01.01.1800 ==

MELZE ZADAT DRIVEJS] DATUM NEZ DATUM NARDZENI.

* DATUM VWSTUPU DO REGISTRU

10.07.3000 ==

FWw [MM/1H]

-1
HODMOTA NESMI BYT MENSI NEZ 0

Obrdzek 27: Validacni kritéria

V pripadé, 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 SOUVISLOSTIi MEZI DATY S VAZBOU NA FORMULAR

Kontroly souvislosti mezi daty s vazbou na formular probihaji bud periodicky nebo ihned po kontrolach
formatu dat. Obvykle se jedna o kontroly aplikované mezi dvéma a vice formulafi. Pfi uloZeni formulare do
stavu ,,Kompletni® jsou automaticky spustény. Vypocet probéhne okamzité a v pfipadé nesrovnalosti

nepovoli automatické prepnuti formulare do stavu ,Validni®, ale ponecha jej ve stavu ,,Rozpracovany*.

STAV FORMULARE

Stav formulare

‘ Rozpracovany -

ULOZIT ULOZIT AZNOVU EDITOVAT ZRUSIT ZMENY

Queries

ZOBRAZIT

Pfirucka pro zadavani dat / RENIS I

Obrdzek 28: Queries s vazbou na formuldr

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 zpUsob zobrazeni queries je ze zahlavi formulare, kde se téZ nachazi tlacitko

»ZOBRAZIT* (viz [1] - Obrazek 29).

& HOT-001-001-test | cviény pacient

Centrum investigator LékaF Datum zaloZeni pacienta 9.6.2017 11:50

Rok narozeni 1971

= Charakteristika nemoci | Charakteristika nemoci &8

Queries 0/0/@ @

ULOZIT ULOZIT A ZNOVU EDITOVAT ZRUSIT ZMENY

ID 2 Vytvoril 9.6.2017 11:50

Stav Rozpracovany Zménil

Obrazek 29: Queries s vazbou na formuldr - alternativni zplsob zobrazeni

Tyto queries nabyvaji obvykle dvou stavl. Po jejich prvotnim vytvoreni 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 uzavre prechodem do stavu ,zaviena“

(viz B - Obrazek 30).

Version/verze: verze 1.0
Valid from / platna od: 2017-08-04

Registered e-document

23/33



'ba qug’:;l:isfiky Pfiru¢ka pro zadavani dat / RENIS ||

a analyz

Predchozi biologicka lé¢ba pacienta nebyla radne ukonéena. K fadnému ukonéeni lé¢by ulozte odpovidajic
ukoncovaci Formular do stavu kompletni.

system, 16. 2. 2016 15:44

Predchozi biologicka lécha pacienta nebyla fadné ukonéena. K fadnému ukonéeni lécby uloZte odpovidajic
ukoncovaci formular do stavu kompletni.

system, 4. 2. 2016 20:05

Obrdzek 30: Stavy queries

6.3 KONTROLA SOUVISLOSTi MEZI DATY S VAZBOU NA PACIENTA

Kontroly souvislosti mezi daty s vazbou na pacienta probihaji bud periodicky nebo na vyzadani uzivatele.

charakteru a nelze je vztahnout ke konkrétnimu formulafi. Tyto kontroly neovliviuji stavy formulard, ale
muzou mit vliv na zahrnuti pacienta do analyz, pfipadné na proplaceni zaznam( pacienta. Chybova hlaseni
jsou umisténa pod prehledem formulafu ve fazich, dole, v sekci ,QUERIES® (viz [1] - Obrazek 31). Pro jejich
zobrazeni, je nutné kliknout na tlacitko ,,ZOBRAZIT* (viz [2] - Obrazek 31). Druhy zpUsob zobrazeni queries je

ze zahlavi pacienta, kde se téZ nachazi tlacitko ,,ZOBRAZIT* (viz [1] - Obrazek 32). Kromé tlacitka zobrazit je

Formulare pacienta

FAZE: [\ A ) Lécba pokrotilého onemocnéni (3)  Souasny stav (1) Nezadoucdi pithody (1)

| Vstupni data (1) ” Vice Formulaii neni mozné zaloZit

Vstupni data

Datum vstupu do registru Datum primarni diagnézy Stav Akce

- 14.11.2019 Rozpracovany = Oteviit X Smazat
Queries

=3 o ®

Obrazek 31: Queries s vazbou na pacienta
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tam i tlacitko ,,AKTUALIZOVAT* (viz [2] - Obrazek 32), které vynuti spusténi vSech kontrol souvislosti mezi

daty na Urovni pacienta.

& Testovaci pacient

Centrum Investigator IBA Lékar Testovaci lékaf

Datum zaloZeni pacienta 20.11.20192 11:06 Datum narozeni 01.01.2000

Pohlavi Muz Inicialy xv (2) (1 )
Infor v hlas podepsan? || Ano dle GDPR Queries ” 18 /8 /0 Aktualizovat ” Zobrazit

Obrazek 32: Queries s vazbou na pacienta - aktualizace a alternativni zobrazeni

6.4 PREHLED QUERIES

V8echny 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 33). Lze vyhledat queries pro vSechny
ostré pacienty nebo pro vSechny cvi¢né pacienty (viz [2] - Obrazek 33). Vysledky vyhledavani zobrazime
kliknutim na tlacitko ,,Q HLEDEJ* (viz [3] - Obrazek 33). Pfipadné pokrocilé vyhledavani a razeni vysledki
funguje stejné jako u vyhledavani pacientd (viz podkapitola 3.1). Lze tedy hledat nap¥. pouze queries ve stavu

»,nova“, queries na konkrétnim pacientovi nebo konkrétnim formulari (dle zvolenych kritérii).

Dashboard Viyhledavani Pacient ~ Queries Upozomeni Mastroje Reporty ~ Helpdesk

Prehled queries

O Vyhledavat ve cvitnich pacientech @ @

Pokrodilé vyhledavani

Stav query - | je rovno - | nova - | ® ODSTRANIT
+ PRIDAT
-
Vysledky
Zobrezlilzé:ﬂarrﬂ
[:] = 2% Nazev . u Datum
query” ID pacienta Lekar Formuliie Zprava Stav  Odpovedi Autor e Akce

Ke vstupni kontrole nebo kontrole po 1 roce, 2 letech
Testovaci Kont atd. neni ulozena kvalita Zivota se 5F36 ve validnim . 0 " 5.12.201% =
uZivatel ontroa stavu nebo se ligi datem o vice nez jeden tyden (ve nova SYSEm - y0:29 Otevfit
wyjimeénych pripadech zkracena).

1718 XYZ-012345

Ke vstupni kontrole nebo kontrole po 1 roce, 2 letech
Testovaci atd. neni uloZena kvalita Zivota se SF36 ve validnim 29.11.2019 =

1676 XYZ-022222 Kontrola nova (1] system

uzivatel stavu nebo se ligi datem o vice nez jeden tyden (ve 8:58 Oteviit
vyjimeénych piipadech zkracena).
Obrdzek 33: Prehled queries
25/33

Version/verze: verze 1.0
Valid from / platna od: 2017-08-04

Registered e-document



'ba L?gg’::’:isﬁky Pfiru¢ka pro zadavani dat / RENIS Il
a analyz

7. SPECIFIKA PROJEKTU

7.1  UPOZORNENI

Za ucelem lepsi informovanosti uzivatelt ohledné véci spojenych s fungovanim projektu existuji v systému
tzv. upozornéni. Tato upozornéni se zobrazuji vramci notifikacni zpravy umisténé pod hlavnim menu
(viz[Al] - Obrazek 34) nebo v rdmci notifikacni bubliny na karté ,Upozornéni“ (viz [A2] - Obrazek 34). Pro
kazdé upozornéni uzivatel potvrzuje jeho precteni kliknutim na prislusné tlacitko (viz [A3] - Obrazek 34).
Uvnitf karty ,Upozornéni“ ze najit prehled vSech neprectenych upozornéni a jejich historii (viz [B] - Obrazek
34). Pokud na této zaloZce v menu sviti informacni bublina s Cislem, toto Cislo pfedstavuje pocet nepfectenych

upozornéni daného uzivatele.

Gctanes A
()

1
Dashboard Vyhledavani Pacient ~ Queries Upozorneni Mastroje = Reporty ~ Helpdesk

Dashboard

()
V ramdi rozéifovani slufeb miiZete vyuzit Online podperuy, diky niz lze kemunikovat se zaméstnandi IBA v relném éase. Vice informaci o této W
sluzbé a zpracovani Vasich osobnich tdaji se dozvite pfimo v chatu.
Informace o studii Naposledy otevreni pacienti

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetuer adipiscing elit. 5ed ut

ID pacienta Pacient otevien Cviény Akce
perspiciatis unde omnis iste natus error sit voluptatem accusantium
doloremque laudantium, Eotam rem aperiam, eaque ipsa quae ab illo XYZ-000021 5.12.2019 14:02 Ano & Oteviit
inventore veritatis et quasi architecto beatae vitae dicta sunk ABC-0D4513 29, 11,2019 13:35 Ano B Otevit

explicabo. Etiam posuere lacus quis dolor.

+ NOVY PACIENT

CLADE-IS B
CLINICAL DATANCAREHOUSE

1

Dashboard Vyhledavani Pacient ~ Queries Upozomeni Maskroje Reporty ~ Helpdesk

Upozornéni

Zprava Dakum vykvoreni Pokvrzeni

 ramci rozsifovani sluzeb mizete vyuZit Online podporu, diky niz lze komunikovat se zamestnanci IBA v realném Zase.

Vice informaci o této sluZbe a zpracovani Vagich osobnich (daji se dozvite pfimo v chatu. 412201811337 @ Rozumim

predchozi Dalsi

Historie

Zprava Datum vytvoreni
Tabulka neobsahuje 24dna data

Predchozi  Dalsi

Obrdzek 34: Upozornéni
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7.2 STATISTIKY NA DASHBOARDU

Pro aktualni prehled o stavu projektu z pohledu zadanych dat jsou k dispozici zakladni statistiky zobrazené
pfimo na dashboardu studie (viz Obrazek 35). Tyto statistiky obsahuji pfehled o poctu pacientd, formulari a
queries, které se ve studii aktualné vyskytuji nebo byly vytvoreny za poslednich 30 dni. Statistiky podléhaji
systému opravnéni, takze nemuseji odrazet celkovy stav registru, ale napfiklad pouze stav jednoho
konkrétniho centra, ze kterého je uzivatel pfihlasen, pokud jsou jeho opravnéni omezena pravé na zobrazeni

dat pouze v rdmci jeho centra.

Dashboard

[skryt statistiky]
Pocet padientd Celkowy pofet Formuldiu Celkovy pocet queries Poget novyich queries
4322 /35 46533 / 11713 [ 24268 52/10/ 42
celkem [ novE pfidani celkem [ validni / razpracované celkem [ oteviené f zavens
(novi 23 poslednicth 30 dni, nezahruje cvidné a sdilené (nezahrnuje cvicng 2 sallend pacienty) (nezahrmuje cwicng a sallend pacienty)
pacienty)
Informace o studii Naposledy otevieni pacienti

Lorem ipsum doler sit amet, consectetuer adipiscing elic. Sed ut perspiciatis unde ommis i

ID pacienta Pacient otevien Cwitny akce

errorsit £l um remg iurm, totam rem apeniam, eaqt

inventore veritatis et guasi srchitecto bestae vitse dicte sunt explicabe. Etiam posuere lacus guis ®Yz-000123 f411.2018 12042 He

dolor. XYZ-D00555 14.11.2018 12:40 e
ABC-000531 14.11.2018 12:49 Ne
DEF-002154 14.11.201812:37 Anc
DEF-005013 14.11.2018 11341 Ang

Obradzek 35: Statistiky na dashboardu
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7.3  ONLINE REPORTY

Pro detailnéjsi prehled o stavu projektu z pohledu zadanych dat jsou k dispozici preddefinované online
reporty. Jsou umistény v rdmci hlavniho menu na zalozce ,,Reporty“. Zobrazuji jednak celkovy pocet pacientli
a jejich prirastky za posledni mésice - sekce ,PFirlistek pacientli“ (viz Obrazek 36), dale pak v sekci
»~Formulare“ jsou pocty zalozenych formularl za jednotlivd centra rozdélené podle stavd, ve kterych se
formulare aktualné nachdzeji (viz Obrazek 37). Posledni kategorii jsou pak ,Queries”, kde je prehled
existujicich queries za jednotliva centra a pak prehled poctli queries dle jejich stavu (viz Obrazek 38). Veskeré
reporty podléhaji systému opravnéni, takze zobrazuji pouze podmnozinu dat studie, na kterou ma pravé
pfihlaseny uzivatel prava vidét.

Dobors. Wy

Pacient ~ Nastroje =

Upozornini

Queries.

[® ZoBRAZIT ¥ PDF

Priristek pacient(

Celkovy potet pacientl @ Pfirtistek pacientd za dané obdobi

Cemem OZMENNT  @ZIEDINE  PZ3prosRE0S

e =
Centrum 8 CentrumB -

centrum € centrum --
s i

Centrum E Centrum E -

centrum F Centrum F l

Cantrum G Centrum G

centrum H centrum H

centrum| Centrumi

centrum J centrum

a =0 000 700 d = T 5 =

Centrum Zafijen 201% Za listopad 201% Za prosinec 2019 celkem v
Centrum A 1 22 o 1556

Centrum B o o 3 641

Centrum C 2 5 o 454

Centrum D 3 5 1 441

CentrumE o 2 o 378

CentrumF o o 1 276

Centrum G o o o 250

Centrum H o o o 147

Centrum | o o o kAl

CentrumJ o o o 36

Celkem & 34 5 4322

Obrdzek 36: Online reporty - Prirtistek pacientt
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Dashboard wyhledavani Pacient. Queries

Formulare -

2va

Celkovy pocet Formuléfi dle center

[} valldn? oplacen {AS) @ \alldar(AE)
e e
Centrum B
CentrumC
Centrum D
Centrum E
Centrum F
Centrum G
Centrum H
Centrumi
Centrum J
q 000 000 w00 Eii) 0T 00 TI03 6000 TE00
‘Centrum Rozpracovany Validni Proplaceny Rozpracovany (AE) Validni (AE) Celkem v
Centrum A g827 4ns 3359 188 1 18088
Centrum B 3520 1266 1501 5 0 6762
Centrum © 3103 352 E=t 1 1 2855
Centrum D 2504 300 957 127 ] 2870
Centrum E 2437 53 1028 £ H 2445
Centrum F 540 1185 TE3 z o 2470
Centrum G 1566 370 304 o o 22490
CentrumH 285 945 406 o 2 1840
centrum | 3 433 392 0 0 837
Centrum 72 121 1] 1 0 285
Celkem 24265 [RESH] 10113 31 5 46533

Zobrazuii 1aE 112 celkeemn 11 zdznamis

Queries

Celkovy pocet queries Celkovy pocet queries dle center

@O (1923 %) @Zopowzens (M00%)  @ZaMnR (7T %) @omfeme @ Zooposzen:  @ZanEe

—
centrumc -

Centrum D I
Centrum E I
Centrum F I

q 10 20 E]
‘Centrum ‘Oteviené Zodpovézend Zaviené Celkem v
Centrum A 4 o 35 39
Centrum 8 4 0 3 7
Centrum C o o 3 3
Centrum D 0 0 1 1
Centrum € 1 0 0 1
Centrum F 1 o o 1
Celkem 10 0 42 52

11 23 7 2 cellmm 7 23

Obrdzek 38: Online reporty - Queries
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K PREVEDENYM PACIENTUM ZE STAREHO REGISTRU

Do nového registru RENIS Il byli prevedeni vSichni pacienti ze starého registru. ID pacientd zistala zachovana.

Z dlivodu platnosti GDPR pfibyla do osobnich Gdajli otazka Informovany souhlas podepsan? S moznostmi

Ano dle GDPR, Ano dle soudobé legislativy pfed platnosti GDPR, Ne a Ne - pacient zemfel. VSichni prevedeni

pacienti maji nyni zvolenu moznost Ano dle soudobé legislativy pfed platnosti GDPR. Diky tomuto nevidite

zadné formulare pacienta (viz Obrazek 39).

- RN_865213 F BB-Lest | cvicny pacient

Centrum

Investigator IBA Lékar Markéta Lagova

Datum narezeni

7ena

13.02.1986 Pohlavi

ki

g
Infor

Ano dle soudobé legislativy pred
platnosti GDPR

Formulare pacienta

FAZE: [RVAIY ()]

Pacient nema zadné pfifazené formulafe pro tuto fazi.

Obrdzek 39 Prevedeny pacient - Informovany souhlas podepsdn?

Pokud budete chtit pacientova data doplnit / zaktualizovat nebo pacienta ukoncit musite nejprve prejit do

osobnich Gdajli pacienta (viz [Al] - Obrazek 40) a v otazce Informovany souhlas podepsan? zvolit bud

Dashboard Vyhledavani

& RN 865213 F_

Centrum

Datum narozeni

Informovany souhlas podep

Formulare p

Helpdesk

Padient ~ Queries Upozorneni MNastroje ~ Reporty ~

Formulaie padienta

LékaF Markéta Lagova

0sobni ddaje pacienta -
Pohlavi Zena

Queries pacienta

ZaloZit pacienta

0SOBNi UDAJE PACIENTA B

* Datum narozeni

‘ 13.02.1986

[ = |

* Inicidly

‘BB

* Pohlavi

‘ Zena

* Informovany souhlas podepsan?

‘ Ano dle GDPR

Version/verze: verze 1.0
Valid from / platna od: 2017-08-04

Obrdzek 40 Prevedeny pacient - zména osobnich tdaji

30/33

Registered e-document



'ba L?gg’::’:isﬁky Pfiru¢ka pro zadavani dat / RENIS Il
a analyz

Poté uvidite vSechny faze v registru a jejich formulare, které lze doplnit (viz Obrazek 41).

& RN 865213 F BB-test | cuiengpacient

Centrum Investigator IBA ‘ Lékai ” Markéta Lagova Datum zalozeni pacienta 16.12.201916:13
Datum narozeni 13.02.1986 ‘ Pohlavi ” Zena ‘ Inicialy BB
Informovany souhlas podepsan? Ano dle GDPR Queries H 0/0/0 Aktualizovat H Zobrazit

Formulare pacienta

FAze: [WESA0H Lécba pokrocilého onemocnéni (1) Soucasnystav (1)  Nezadouci prihody (0)

H Vice Formulafi neni mozné zalozit

‘ Vstupni data (1)

Obrdzek 41 Prevedeny pacient - fdze a formuldre

Formulare pacientd jsou ve stavu Importovany, Proplaceny nebo Proplaceny-nekompletni. Proplacené
formulare jiz nelze nijak ménit ¢i dopliovat. Formulare, které maji stav Importovany nebo Proplaceny-
nekompletni je tfeba nejprve preulozit do stavu Rozpracovany (viz Obrazek 42), ktery je editovatelny, doplnit

potfebné Udaje a ulozit do stavu Kompletni. Pokud formular projde validacemi, automaticky se formular ulozi

do stavu Validni.

STAV FORMULARE

Stav formuldre

| Importovany

Importovany

Obrdzek 42 Prevedeny pacient - prepnuti stavu formuldre k doplnéni
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7.5 VYHLEDAVANi POMOCIi NASEPTAVACE

Vyhledavani pomoci naseptavace nalezneme na otazce Typ neZddouci prihody na formulafi Nezadouci
pfihoda. Neni tfeba vypisovat cely nazev nezadouci pfihody, ale po zadani jiz jednoho znaku systém zacne
nabizet jednotlivé nezadouci pfihody (viz Obrazek 43). Po kliknuti na nami chtény typ nezadouci pfihody se
tento typ vlozi do hodnoty otazky. Naseptavac zobrazuje maximalné patnact typ nezadouci prihody. Pokud

se mezi nabidnutymi typy nezadouci pfihody nenachazi pozadovany typ, je tfeba vyhledavani zpresnit dalsim

znakem.
NEZADOUCI PRIHODA
*Typ nezadoud pfihody @ * Datum nastupu reakce * Odeznéla nezidouci pfihoda?
bol | @ ‘ | -Vyberte - -
Bolest
* Spedifikujte jinou nezadoudi prihodu
Bolest bficha
Bolest dolni poloviny biicha
Bolest hlavy
Bolest horni poloviny bicha * Mize nezadoud piihoda souviset s podavanym preparatem * Musela byt kvili NP lé¢ba vysazena nebo prerusena?
Bolest na hrudi - -Vyberte - - | -Vyberte - -

Bolest patere

Bolest v Celisti

Bolest v konieting

Bolest v misté vpichu h
Bolest zad

Embolizace

Kostni bolest

Orofaryngedlni bolest -

Plicni embolie
o

Obrdzek 43 Viyhleddvdni pomoci naseptdvace

V novém systému jiz neni zvlastni formuldr Téhotenstvi, ale zadava se pravé jako jeden z typl nezadoucich

pfihod (viz Obrazek 44).

NEZADOUCI PRIHODA
'

* Typ nezadouci piihody @ * Datum nastupu reakce * Odeznela nezadouci piihoda?

Téhotenstvi| | @ | -Vyberte -

Obrazek 44 Zaddavani tehotenstvi do NP
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8. HELPDESK

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( umoznuje zajistit maximalné rychlou odezvu i u slozitych problému.

8.1 ONLINE PODPORA

Po uspéSném prihlaseni do registru je také mozné kontaktovat pracovniky tymu HelpDesk pomoci tzv. online
podpory, kterou naleznete (v jakémkoliv misté registru) vidy v pravém dolnim rohu okna prohlizece
(viz [1] - Obrazek 45). V ramci tohoto okna komunikujete s pracovniky v realném case. Této funkcionality lze

vyuzit i mimo pracovni hodiny uzivatelské podpory, takova zprava se odesle jako email a bude zpracovana

standardnim zplisobem.

Deshbcard  Wihledhvanl Fackent. - Quiries Upgzoemdnd Hastrole - Helpdesk

Dashboard

Informace o studii MNaposledy otevieni pacienti

ullam sit amet magna i magnd grinvida vefkoa, Etiam bguls podle, saiths quis, intercbm witnides, o . Paciant ctmeh ontng ke
FCOINESQUD PUL A0 SVl ML MOV Gt LI Ui fauibus TNk MDY SONENEGLE Tus

wolik. Prodn mattts Goinka justa. Wieseibeium farmantum fovtor id mi. mae-000000E 29,3 218127 A
Dalsfinformace B

Larem Ipsum Solor S St CofeectatUsr aapieang St Sad Ut panpliats Unae amnls BEE natus
armor sit volupistem acoussnbium doloremgus ludantium, botam nem apsram, saqus Ips quee 2 llo
Innesntore veritatis ot uas architects beatas wiae d ctasont axplicabo. Eiam posser Lo qus

dolor: Pallenbasqua arou Fusos nibi mi quiswalltSod co aeu sem Nequa

PO QUISGUSM G5%, Jul COHanem IRSUM Quia daior SIE Smes, Consedtieiur, dpd wilt, sed Qe nen
rumquam ahes mod| kempor inddunt ut labore st dolore magnam Algusm quaert volopkatam. n
SR uStD, commeds Wb, susdpitat pranatra vitee, orol

. () cuaveas
 Zmptets um nika na coRsin

Obrdzek 45: Umisténi online podpory

E-mail: helpdesk@biostatistika.cz

Tel.: (+420) 515915 100
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