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ELEKTRONICKY SBER DAT — OBECNA CHARAKTERISTIKA CLADE-IS

Sbér dat pro klinické studie je tradicné zaméren na papirové formulafe (tzv. case report forms = CRF)
s naslednym dvojitym zapisem do relacni databdze. Systém elektronického sbéru dat (EDC) proto
predstavuje zajimavou alternativu, kterd dovoluje investigatorim zadavat a kontrolovat data
v realném 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 systémd. Systém prichazi s EAV modelem databaze (Entity—Attribute—Value model),
ktery dovoluje prepinat mezi rliznymi tématy a vSemi klinickymi odvétvimi, kde je potfeba sbirat,
ovérovat, analyzovat nebo prosté jen Cist data on-line. Soucasny systém pfistupu k datéim je natolik
robustni, ze umoZnuje velké mnoZstvi konfiguraci nebo uZivatelskych roli. V zakladnim nastaveni
systém CLADE-IS umoziuje 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 formularl 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 prohlizec¢li — 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.%.
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 miZou vstupovat pouze autorizované osoby na zakladé jejich loginu a hesla.

! Doporuéené prohlizede: Firefox 38.x, Chrome 43.x, Opera 28.x, Internet Explorer 11.x (a pozdé&jsi stabilni
verze)

2 http://www.biostatistika.cz/
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VloZena data 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 maji pfistup pouze povérené osoby, a to na zakladé svého jedineného

prihlaSovaciho jména (login) a hesla.

o Udaje v databazi jsou anonymizované, tzn., e pacienti jsou vedeni pod kdédy (ID), které

neumoznuiji 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. (IBA, s.r.o.).

e VypInéné formulare si uZivatel mize vytisknout
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CESKY REGISTR IBD PACIENTU
NA BIOLOGICKE TERAPII

Prirucka pro uzivatele

1.0 VSTUP DO REGISTRU

Pro vstup do elektronické databaze zadejte ve webovém prohlizeci® URL

https://credit.data-warehouse.cz

Uzivatel: zde zadejte Vase
prihlasovaci jméno

Heslo: zadejte Vase heslo

Stisknéte tladitko ,PRIHLASIT SE"

PRIHLASIT SE

Obrézek 1: Prihldseni do systému

3 Pro ptihlaseni do systému pouZivejte prosim jakykoliv internetovy prohlize¢ podporujici JavaScript a
Sifrovanou komunikaci (https protokol,) napf. Firefox 38.x, Chrome 43.x, Opera 28.x, Internet Explorer 11.x atd.

(a pozdéjsi stabilni verze). V uZivatelské priruéce je demonstrativné pouzivdan vyhradné webovy prohlizec

Mozilla Firefox 41.0.
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2.0 UZIVATELSKE ROLE

Mate-li vice nez jednu uZivatelskou roli, budete vyzvani k jeji volbé ihned po prfihlaseni do registru.
Kliknéte na rozbalovaci nabidku, kde se Vam zobrazi seznam roli, které mate k dispozici (napriklad
investigator, koordinator centra, monitor apod.). Kliknéte na vybranou roli z nabidky a poté na tlacitko
POTVRDIT" (viz Obrazek 2). Pokud mate ke svému Gctu pfifazenou pouze jednu roli, tento krok se

automaticky preskodi.

Vyberte roli a kliknéte

na "POTVRDIT"

FOTVRDIT

SKUPINA UZIVATELE

Vyberte skupinu pro opravnéni v systému

investigator / -

admin

super_admin

Obrazek 2: Vyber role uZivatele
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CESKY REGISTR IBD PACIENTU
NA BIOLOGICKE TERAPII

3.0 ZAKLADNI OKNO REGISTRU

Po vstupu do registru se zobrazi zdkladni okno aplikace, nazyvané Dashboard (viz Obrazek 3).
Z tohoto okna se mlizete dostat ke vSem potfebnym funkcim — vyhledani jiz zaregistrovaného pacienta
— zdlozka ,Vyhledavani®, zadavat nové pacienty do registru — zalozka ,Pacient", prohlidku
struktury studie na zaloZce ,Nastroje“, zobrazeni (dajl na HelpDesk a dalsi. Tyto funkce jsou

popsany v nasledujicich kapitolach.

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

Obrazek 3).

Uzivatel: Projekt: CREAIT ODHLASIT S5E

) CLADE-IS
CLINICAL DATAWAREHOUSE

Vyhledavani Padient ~ Nastroje ™ Nipovéda ~

DASHBOARD
M .

INFORMACE O STUDII NAPOSLEDY OTEVRENI PACIENTI

CESKY REGISTR IBD PACIENTU NA BIOLOGICKE TERAPI Eresta Pacient otevien Akee
CRE-001-053-test 12.2.2016 10:31 B> Oteviit
CRE-001-052-test 12.2.2016 9:12 E= Otevfit
CRE-D01-051-test 12.2.2016 8:05 B> Otevfit
CRE-001-050-test 11.2.2016 15:02 B> Oteviit
CRE-001-049-test 11.2.2016 13:59 = Otevfit

NOVY PACIENT

Obrazek 3: Zakladni okno registru

4 Automatické odhlaseni ze systému - Pokud nebudete v registru del$i dobu pracovat, zaviete okno prohlizece
nebo vypnete cely pocitac, systém Vas 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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4.0 REGISTRACE NOVEHO PACIENTA

Nového pacienta mlzete pridat kliknutim na velké tlacitko ,NOVY PACIENT" ve spodni Casti okna
(viz [1] - Obrazek 4) nebo pres zalozku ,Pacient® — ,Zalozit pacienta" v zahlavi (viz [2] - Obrazek
4).

") CLADE-IS
CLINICAL DATAWAREHOUSE

Vyhledavani Pacient Nastroje ™ Nipovéda ~

=E ZaloZit pacienta ’

\ .

INFORMACE O STUDII NAPOSLEDY OTEVRENI PACIENTI

CESKY REGISTR IBD PACIENTU NA BIOLOGICKE TERAPI! 1D pacienta I . Akee
CRE-001-053-test 12.2.2016 10:31 B> Oteviit
CRE-001-052-test 12.2.2016 9:12 B> Oteviit
CRE-001-051-test 12.2.2016 8:05 B> Oteviit
CRE-001-050-test 11.2. 2016 15:02 B> Oteviit
CRE-001-049-test 11.2.2016 13:59 B> Oteviit

NOVY PACIENT

Obrézek 4: Registrace nového pacienta

Po stisknuti jednoho ze dvou popsanych tladitek se objevi Sablona pro zadavani Udajli o novém

pacientovi. V této Casti prosim zadejte vSechny pozadované Udaje k pacientovi. Povinné Udaje jsou

oznaceny hvézdickou *.

4.1 OSOBNI UDAJE

o Inicidly pacienta se zadavaji ve tvaru JP, tedy

JménoPfijmeni, napf. pro Petra Novaka = PN.

NOVY PACIENT

0SOBNi UDAJE

o Datum narozeni — musi byt v predepsaném tvaru :Ln:iély e
(DD.MM.RRRR, tedy napf. 09.05.1990.), jinak jej
systém nepfijme. Tento (daj mlZete také vyplnit 3::_:;;::&"7
pomoci kalendare v pravé Casti (viz Obrazek 5). e

e Pohlavi

Pro Uspésné zaloZeni nového pacienta je nezbytné, aby

byla splnéna vSechna vstupni kritéria a nebylo poruseno

Zadné vyrazovaci kritérium.

po Gt st €t pad so ne

1 2 3 4 5
7 8 10

11 13

14 15 16 178 19 20
21 22 23 24 25 26 27

28 29 30 3

Obrazek 5: VioZeni data narozeni pomoci
kalendare
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4.2 NASTAVENI PACIENTA

Policko ,Cvicny pacient" (viz [1] - Obrazek 6) zatrhnéte v pfipadé, Ze chcete zalozit
cvicného/testovaciho pacienta (napfiklad kdyz se ucite zachazet s elektronickou databazi nebo kdyz

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

4.3 DOKONCENi

Po vypInéni véech potiebnych udajt kliknéte na tlacitko ,ULOZIT" (viz [2] - Obrézek 6). V pfipadé, ze
si prejete vymazat zadané tdaje a zacit vypliiovat znovu, kliknéte na tladitko ,,ZRUSIT ZMENY" (viz
[3] - Obrazek 6).

NASTAVENI PACIENTA

Cvitny pacient

OZMACILI JSTE PACIENTA JAKO TESTOVACIHO.
VEECHNY ZAZMAMY PACIENTA BUDOU URCENY POUZE K CVICNYM OCELOM A
NEBUDOU ZAHRNUTY DO ANALYZ.

ZRUSIT ZMENY

Obrézek 6: ZaloZeni nového pacienta

Po kliknuti na tla¢itko ,ULOZIT" se automaticky vygeneruje a vypide ID pacienta v predepsaném
tvaru CRE-XXX-YYY nebo CRE-XXX-YYY-TEST (viz Obrazek 7), kde CRE je zkratka nazvu studie,
XXX je Cislo centra, YYY je poradi pacienta v registru v rdmci centra a pripadné TEST, které je k ID

pacienta pfipojeno pouze u cvicného pacienta.

Cislo centra l Poradi pacienta I ‘Oz%éenicviéného pacienta I

CRE-001-056-TEST | cvieNY PACIENT

I Zkratka studie I Obrézek 7: Schéma vygenerovaného ID pacienta
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5.0 VYHLEDAVANI PACIENTA

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

Obrazek 8).
CLADE-IS
CLINICAL DATAVWAREHOUSE

Vyhledavani adient ~ Nastroje ~ Napovéda ~

- ;

INFORMACE O STUDII NAPOSLEDY OTEVRENI PACIENTI

CESKY REGISTR IBD PACIENTU NA BIOLOGICKE TERAPH ID pacienta T Akce
CRE-001-053-test 12.2.2016 10:31 B> Oteviit
CRE-001-052-test 12.2.2016 9:12 E= Oteviit
CRE-001-051-test 12.2.2016 8:05 F> Oteviit
CRE-001-050-test 11.2.2016 15:02 B> Oteviit
CRE-001-048-test 11.2.2016 13:59 E= Oteviit

NOVY PACIENT

Obrazek 8: Vyhledavani pacienta

Mlzete vyhledavat jednak pomoci ID pacienta nebo i pomoci dalSich parametrl, které je mozné
vzajemné kombinovat a tim zpresnit vyhledavani. Pokud si prejete pouze zobrazit seznam vsSech
pacientd, které jste dosud zadali, kliknéte na tlacitko ,,Q HLEDEJ" (viz [5] - Obrazek 9).

Postup vyhledavani pomoci parametrd je nasledujici:

o Zadejte alesponi ¢astecné ID pacienta nebo nechte prazdné pro hledani mezi vSemi
cvi€nymi/ostrymi pacienty (viz [1] Obrazek 9)

o Pokud hledate mezi cviénymi pacienty, nezapomerite zatrhnout pfislusné policko (viz [2] -
Obrazek 9)

» Vyberte jeden z nabizenych vyhledavacich parametr{ (viz [3] - Obrazek 9)

e Zvolte vyhledavaci operator (je rovno, neni rovno, ...) (viz [4] - Obrazek 9)

o Zadejte hodnotu (viz [5] - Obrazek 9)

o Pokud hledate mezi cviénymi pacienty, nezapomente zatrhnout prislusné policko (viz [6] -
Obrazek 9)

o Kliknéte na tlacitko ,Q HLEDEJ" (viz [7] - Obrazek 9)
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VYHLEDANI PACIENTA

PARAMETRY

ID pacienta

Cviény pacient @

M ‘ jerovno i' ‘\-'alidnl' i ODSTRANIT

Obrdzek 9: Zakladni vyhledavani pacienta

Stav Formuléare

+ PRIDAT

Pro dalsi zpfesnéni vyhledavani mlzete pridat jedno Ci vice vyhledavacich kritérii kliknutim na tlacitko
LPRIDAT" (viz [1] - Obrazek 10). Tato moznost je vhodna tehdy, pokud je do registru viozeno velké
mnozstvi pacientd a jednoduché vyhledavani by mohlo byt nepfehledné. Pro pfipadné odstranéni
vyhledavaciho kritéria kliknéte na tlacitko ,,ODSTRANIT" (viz [2] - Obrazek 10).

PARAMETRY

Mazev Formulare - je rovno - \fyberte hledanou hodnotu - X ODSTRANIT

Vyberte vyhledavaci kritérium ~ M ODSTRAMIT

+ PRIDAT ] Cvicny pacient Q. HLEDEJ

Obrdzek 10: Pridani dalsiho parametru pro vyhledavani

5.1 RAZENI VYSLEDKU VYHLEDAVANI

Kliknutim na tlacitko ,Q HLEDEJ" systém zobrazi vSechny zaznamy, ke kterym mate pfistup a které
odpovidaji zadanym vyhledavacim kritériim.
MUzete si vybrat pocet zobrazenych zaznaml na jedné strance (25, 50 nebo 100 zaznam{ - viz [1] -

Obrazek 11). Pro prechod mezi strankami s vysledky kliknéte na tlacitka , Pfedchozi® nebo ,Dalsi*

v pravém dolnim rohu tabulky (viz [2] - Obrazek 11).

Vysledky vyhledavani Ize sefadit vzestupné nebo sestupné podle rdznych kritérii. Toto fazeni se
provadi kliknutim na malé Sipky v zahlavi tabulky s vysledky (viz [3] - Obrazek 11).
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Nakonec mizete exportovat vysledky vyhledavani jako Excelovy *.xls soubor kliknutim na tlacitko

+~EXPORTOVAT ZAZNAMY DO XLS" (viz [4] - Obrézek 11).

VYSLEDKY

Pacient / Formulare Inicialy Datum narozeni Pohlavi Stav
CRE-001-004-test MB 1.3. 2006 Muz
CRE-001-007-test AB 10. 4. 2006 MuZ
CRE-001-008-test BC 1.1.2016 Muz
CRE-001-011-test MB 15.2.1972 Muz
CRE-001-013-test AB 2.1.2016 MuZ
CRE-001-032-test BB 1.1.1900 Muz

5] e

= Orevrt
B Otevfik
= Oteviit
F= Otevfit

= Otevrit

Zobrazuji 1 az 6 z celkem 6 zdznamd

‘ B EXPORTOVAT ZAZNAMY DO XLS D)

Obrdzek 11: Vysledek vyhledavani/

Dalsi

Predchozi

Po nalezeni Vami hledaného pacienta kliknéte na tlacitko ,OtevFit" v pravé casti (viz [5] - Obrazek

11). Nasledné se otevie vstupni stranka pacienta se vSemi informacemi, které byly k tomuto

pacientovi zaznamenany.

5.2 NAPOSLEDY OTEVRENI PACIENTI

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

otevieni (viz Obrazek 12).

7D CLADE-IS
% CLINICAL DATAWAREHOUSE

Vyhledavani Pacient ~ Nastroje ~ Napovéda ~

DASHBOARD

INFORMACE O STUDII NAPOSLEDY OTEVRENI PACIENTI >

CESKY REGISTR IBD PACIENTU NA BIOLOGICKE TERAPH ID pacienta I Akce
CRE-001-053-test 12.2.2016 10:31 B Oteviit
CRE-001-052-test 12.2.2016 9:12 E= Oteviit
CRE-001-051-test 12.2.2016 8:05 > Oteviit
CRE-001-050-test 11.2.2016 15:02 B> Oteviit
CRE-001-049-Lest 11.2.2016 13:59 E= Oteviit

Obrazek 12: Naposledy otevieni pacienti
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REDIT CREdIT:  Prirucka pro uzivatele

CESKY REGISTR IBD PACIENTU
NA BIOLOGICKE TERAPII

6.0 PRACE S FORMULAREM (ZALOZENI, MAZANI, EDITACE)

Pracovni okno kazdého pacienta se sklada ze dvou vzajemné provazanych Casti — zahlavi (viz [1] -
Obrazek 13) a hlavni ¢asti (viz [2] - Obrazek 13).

Dashboard Vyhledavani hd Nastroje = Napovéda ~

CRE-001-030-TEST | cvicny pacienT
-
Centrum investigator Lékar David Pavlik Dakum zalozeni pacienta 4.2.2016 8:50
Inicidly: o Dakum narozeni: 1.1.1900 Pohlavi: Muz o
-

FORMULARE PACIENTA
FAZE: Aplikace (3)  Ukonéeni lé¢by (2)

FORMULARE DEFINOVANE PRO FAZI

Vstupni Formulaf (3) [ zaloz novy Formulaf
- v > - s ¥
AKTUALNE ZALOZENE FORMULARE L
. .y
VSTUPNI FORMULAR
Zobraz| 15 ~ |zaznami Hledat:
E:lt“"(':::wm “  Faze sledovani pacienta v ramci tohoto registru Diagnéza :Fki:l.::‘l’r;izahajov:ny E;l‘;llt(:cli’ri Ba/E Stav Akce
PROSPEKTIVNI (novy pacient v registru — nyni zahajend Crohnova . e P
1.2.2006 biologicks 1é¢ba) choraba (CN) Remicade (infliximab) 5 mg/Kg Validni = Otevrit
Terapie s prodlevou vice ne¥ 6 mésicii od pfedchozi lécby  ulcerdzni . R, 1
1.2.2007 R kolitida (UC) Remsima (infliximab) 5 mo/Kg Validni = Oteviit
Switch prepardtu neprodlené —ihned po pfedchazejici Crohnova . . . .
2.3.2007 biologické [6¢b& v rami registru choroba (CN) Simponi {golimumab) 100 mg Rozpracovany E Oteviit x Smazat J

Obrdzek 13: Pracovni okno pacienta

V zéhlavi jsou uvedeny zakladni Udaje o pacientovi, které vznikly automatickym prekopirovanim tdajl
z registrace pacienta (viz kapitola 4.0). V této Casti Ize také editovat vSechny osobni Udaje o
pacientovi po kliknuti na tladitko ,Osobni Udaje pacienta“ v zaloZzce ,Pacient" v zahlavi (viz
Obrazek 14).
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REDIT CREdIT:  Prirucka pro uzivatele

CESKY REGISTR IBD PACIENTU
NA BIOLOGICKE TERAPII

Dashboard Vyhledavani Nastroje Nipovéda ~

CRE-001-030-TEST

R -~ D
Lo ZaloZit pacienta
FORMULARE
FAZE: Aplikace (3) Ukonceni lécby (2)
FORMULARE DEFINOVANE PRO FAZI
Vskupni FormulaF () [ Zaloz novy Formulaf
AKTUALNE ZALOZENE FORMULARE
VSTUPNI FORMULAR
Zobraz| 15 ~ |zaznami Hledat:

Obrazek 14: Zména osobnich udaji pacienta

Je tedy mozné zménit datum narozeni, inicidly pacienta a pohlavi. Po zméné potfebnych udajd
kliknéte na tlacitko ,,Ulozit" ve spodni Casti stranky. Objevi se informace o ulozeni zménénych dat.

(viz [1] - Obrazek 15). Pro navrat do pracovniho okna pacienta kliknéte na tlacitko ,Formulare

pacienta" v zahlavi (viz [2] - Obrazek 15).

Dashboard Vyhledavani Nastroje ~ Nipovéda ~

CRE-001-030-T, q Formulare padenta ’

Centrum

Lékar David Pavlik Datum zaloZeni pacienta 4.2.2016 8:50

Inicialy: Datum narozeni: 1.1. 1900 Pohlavi: Muz

Zalozit pacienta

OSOBNIi UDA

< Zmény v tdajich o pacientovi byly (spésné u% x

0SOBNI UDAJE

* Inicidly @

o

Obrazek 15: Osobn/ Udaje pacienta

Pokud si prejete smazat celého pacienta, kliknéte na moznost , Odstranit pacienta a véechny jeho
zaznamy" ve spodni Casti obrazovky v editaci osobnich Udajli (viz Obrazek 16). Systém se Vas
nasledné zeptd na potvrzeni a dlivod smazani pacienta (viz Obrazek 17). Poté je pacient se vsemi

zaznamy v databazi oznacen jako smazany.
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CESKY REGISTR IBD PACIENTU
NA BIOLOGICKE TERAPII

NASTAVENI PACIENTA

ID pacienta

ULOZIT ZRUSIT ZMENY

Obrdzek 16: Smazani pacienta

< il Odstranit pacienta a véechny jeho zaznamy >

Opravdu si prejete smazat pacienta? CRE-001-030-test?

Divod ke smazani pacienta

ANOD, SMAZAT ME

Obrézek 17: Potvrzeni smazani pacienta

S Vo
e-Document, 17/ 30 lha Institut

ver. 4.0, from: 13-MAY-2019 biostatisiky



REDIT CREdIT:  Prirucka pro uzivatele

CESKY REGISTR IBD PACIENTU
NA BIOLOGICKE TERAPII

V pracovnim okné kaZdého pacienta mizete:

1. Prepinat mezi jednotlivymi fazemi (viz [1] - Obrazek 18).
2. Vidét prehled vSech existujicich formulail a formulaill, které mohou byt vytvofeny pro danou
fazi. Tyto formuladre Ize vytvorit kliknutim na tlacitko ,Zaloz novy formular" (viz [2] -

Obrazek 18).
3. Vidét podrobny prehled jiz vytvorenych formulail. Tyto formuldfe mlzete otevfit a dale

editovat nebo smazat (viz [3] - Obrazek 18).

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

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

CRE-001-030-TEST | cvieny pacient

Centrum investigator Lékar David Pavlik Datum zaloZeni pacienta 4.2.2016 8:50
Inicialy: cC Datum narozeni: 1.1. 1300 Pohlavi: Muz
FORMULARE PACIENTA
7=l Vstup (3) Aplikace (3) Ukonceni lécby (2)
FORMULARE DEFINOVANE PRO FAZI
Vstupni formulaf (3} [ Zaloz novy Formulaf
AKTUALNE ZALOZENE FORMULARE
VSTUPNI FORMULAR
Zobraz| 15 ~ |zaznamd Hledat:
?:ltit::::nml 4 Faze sledovani pacienta v ramci tohoto registru Diagnéza :;(i:l::‘l’r;izahajuvany E;l‘;t::‘i’ri [l Stav Akce
PROSPEKTIVNI (novy pacient v registru — nyni zahdjend Crohnova " e P
1. 2. 2006 biologicks |&¢ba) choroba (CN) Remicade (infliximab) 5ma/Kg Validni = Oteviit
1.2.2007 Terapie s prodlevou vice nez 6 mésicl od predchozi lécby  ulcerdzni Remsima (infliximab) 5 ma/K validni B> Oteviit
T v ramci registru kolitida (UC) a/ka
Switch preparatu neprodlené - ihned po pfedchazejici Crohnova - . . .
2.3.2007 biologické [&cbé v rami registru choroba (CN) Simponi (golimumab) 100 mg Rozpracovany = Oteviit ® Smazat
Zobrazuji 1 a2 3 z celkem 3 zédznamii Predchozi n Dalsi

Obrdzek 18: Prace s formularem
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CESKY REGISTR IBD PACIENTU
NA BIOLOGICKE TERAPII

7.0 VYPLNOVANI UDAJU VE FORMULARI

Formular obsahuje otazky a vstupni pole k témto otazkam. Existuje nékolik typl otdzek a nasledného
vkladani dat, které jsou podrobné rozepsany nize (pfiklady A-F - Obrazek 19 a Obrazek 20):

Pfimé psani

Vybér jedné volby z prepinacich tlacitek

Vybér moznosti z pfedem dané roletky otazek

o0 w >

Datum — datum se vypisuje pfimo v predepsaném formatu DD.MM.RRRR pfipadné volbou
z kalendare.
E. Zaskrtavaci policko

F. Opakujici se skupina otazek

nl
I
I
I
I
I
* Terapeuticky rezim (od posledniho zaznamu) ﬂ

I

I

]

@ standardni  © intenzifikovany '@ redukovany

| * Nova diagndza
-Vyberte - -

Crohnova choroba (CH)
ulcerdezni kolitida (UC)
neklasifikovany idiopaticky stfevni zanet (IBD-U)

1
1
1
1
1
i
i
1
1
1
:
1
[
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
I
1
e o o e e e e e e e e .- - - - - - - e e e e e e e e e e e e e e e e e en e e e e = e e e e = e e en e aw e e an e e
: * Datum vyplneni u
1
: 15.02.201 e
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
I
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

Gno ~« | 2014 -

1
1
I
I
I
I
I
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
I
I
I
I
I
1
1
1
4 » 1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
]
I
I
I
I
I

po G4t st €t pa so ne

3 4 5 &6 T & 9
10 11 12 13 14 ER 16

17 18 19 20 21 22 23
aznamu)

24 25 26 27 28 = .
) redukovany

NASTAVENI PACIENTA ﬂ

Cwitny pacient

Obrazek 19: Typy otdzek na formulari
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PREDCHOZI BIOLOGICKA LECBA

* Preparat * Diivod ukonéeni predchozi biologické l&chy

Inflectra (inFliximab) - primarni nedadinnaosk

il SMAZAT ( 2 korirROvAT ) =
* Preparat * Dived ukonéeni predchozi biologicke l&chy
-\yberte - - -\Vyberte - -

L1

£ KOPIROVAT

Obrdzek 20: Typy otdzek na formuldfi — opakujici se skupina otazek

7.1 OPAKUJICI SE SKUPINA OTAZEK
Existuji dva zpUsoby, jak pfidat nové polozky do opakujici se skupiny otazek:

o Tlacitkem ,PFidat™ (viz [1] - Obrazek 20) se objevi prazdné otazky slouzici k vyplnéni
o Tlacitkem , Kopirovat" (viz [2] - Obrazek 20) se pak jiz vyplnéna skupina prepiSe do nové
vytvorené. Tento zplsob se pouZiva v pfipadé malé zmény, abyste nemuseli zdlouhavé

vypliovat celou skupinu znovu

Kliknutim na tlacitko ,Smazat™ (viz [3] - Obrazek 20) pak vymazete vybranou skupinu otdzek. Pokud
si prejete zménit poradi opakujicich se skupin, kliknéte na Sipky (viz [4] - Obrazek 20) a tahem

presurite vybranou skupinu na predem zvolené umisténi.

7.2 SPECIALNI FUNKCE

» Povinné polozky — jsou oznacené hvézdickou * a je nutné je vyplnit. V opacném pripadé
nelze formular uloZit jako kompletni (viz Obrazek 21).

o Nékteré otazky maji pod ikonou @ ukryté doplfiujici informace, které se zobrazi pfi najeti
mysSi na danou ikonu (viz Obrazek 22)

o Nékteré polozky jsou Sedé, slouzi pouze pro Cteni a obsahuji automaticky vypocet (viz
Obrazek 23)
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|' vaha pacienta [Kg]

Obrdzek 21: Specidini funkce — povinna poloZka

Zadejte prosim ve Formatu JP, kde J je

jméno a P prijmeni.

* Dakum

Obrdzek 22: Speciaini funkce — doplriujici informace k otdzce

Obrdzek 23: Specialni funkce — otdzka pouze pro cteni

7.3 STAV FORMULARE
Posledni otdzka na kazdém formulafi nese nazev ,Stav formulare" (viz [1] - Obrazek 24).

STAV FORMULARE

Stav Formulare

Rozpracovany

Rozpracovany
Kompletni

ULOZIT A ZNOVU EDITOVAT ZRUSIT ZMENY

Obrdzek 24: Stav formuldre
Existuje nékolik stavl formulare:

o Rozpracovany — formular neni vyplnény cely a je potfeba ho dokoncit

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

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

kdy vSechny nastavené validace (viz kapitola 8.0) probéhnou bez chyby.

Poté, co je formuldF uloZen jako kompletni, slouzi vSechna data na tomto formulafi pouze pro Cteni
(nedaiji se editovat). Pokud by bylo potfeba data na formulaFi zménit, je potiFeba zménit stav

formulaFe na Rozpracovany, data upravit a formulaF opét ulozit jako kompletni.
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7.4  UKLADANI

V horni i spodni ¢asti formuldfe se nachézeji tfi tla¢itka — ,ULOZIT, ,ULOZIT A ZNOVU
EDITOVAT" a ,ZRUSIT ZMENY" (viz [2], [3] a [4] - Obrézek 24). Kliknutim na tlacitko ,ULOZIT"
uloZite véechna Vami zadana data a vratite se do pracovniho okna pacienta. Tlacitkem ,ULOZIT A
ZNOVU EDITOVAT" zaznamy uloZite a zlstanete v tomto formulafi pro pfipadné dalSi Gpravy.
Tla¢itkem ,,ZRUSIT ZMENY" opustite formuldF bez ulozeni Vami zadanych udaja.
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CESKY REGISTR IBD PACIENTU
NA BIOLOGICKE TERAPII

8.0 VALIDACE ZADANYCH ZAZNAMU

Pfi zadavani dat do formulafe a pfi jeho ukladani systém automaticky vyhodnocuje spravnost
zadanych dat. Pokud néjaka data neodpovidaji validacnim kritériim, systém Vas pomoci chybové
hlasky upozorni a formulaf nemdZe byt az do jejich opravy uloZeny jako ,,Kompletni® resp. , Validni”

a zOstava tak nadale ve stavu ,Rozpracovany”.

8.1 KONTROLA FORMATU DAT

Hodnoty vkladané do formulafe jsou v redlném case provnavany s nastavenymi validacnimi kritérii,

Priklady validacnich kritérii pro kontrolu v redlném case (viz A-D - Obrazek 25):

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 &iselné polozky maji nastavené maximalni a minimalni limity a

spravna hodnota musi lezet mezi nimi

* AKTUALNI VAHA PACIENTA [KG] n

TENTO UDAJ JE POVINNY.

* YYSKYT A VELIKOST VREDU

AFTOZNI VREDY (@ 0.1 - 0.5CM) (1) -

POKUD SE '\.I"I’SK‘r"I'LY'\.I'ia.ED‘l", SPECIFIKUITE PLOCHU JIMI ZASAZENOU V OTAZCE

ROZSAH PLOCHY POSTIZENE VREDY™.

* Rozsah plochy postizené viedy

zadné viedy (0) -

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
________________________________________________________________________________ :
* DATUM APLIKACE
16.05.2020 =
MELZE ZADAT DATUM WV BUDOUCHOSTI. :

1

* AKTUALNI VAHA PACIENTA [KG]

1000

1
HODMOTA MUSH BYT V ROZSAHU 30 — 250 KG. :
1

Obrdzek 25: Validacni kritéria

V pfipadé, Ze takto nastavené validacni kritérium neni spinéno, chybové hlaseni se zobrazi pfimo u

souvisejici otazky, kde se chyba objevila.
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8.2 KONTROLA SOUVISLOSTI MEZI DATY

Kontroly souvislosti mezi daty pak 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™.

Chybova hlaseni se zobrazuji ve formé tzv. queries. Jsou pak umisténa ve formulafi, jehoZ validace
selhala, dole, v sekci ,,OTAZKY" (viz [1] - Obrazek 26). Pro jejich zobrazeni, je nutné kliknout na
tlacitko ,ZOBRAZIT" (viz [2] — Obrazek 26).

STAV FORMULARE

Stav farmulére

Validni -

ULOZIT ULOZIT A ZNOVU EDITOVAT ZRUSIT ZMENY

OTAZKY -[1]

CLADE-IS

Obrézek 26: Queries

Tyto queries nabyvaji dvou stavd. Po jejich prvotnim vytvoreni se zobrazuji jako ,nova“ (viz A -
Obrazek 27), dokud problém, ktery zplsobil 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

7

stavu ,,zaviena"“ (viz B - Obrazek 27).
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CESKY REGISTR IBD PACIENTU
NA BIOLOGICKE TERAPII

OTAZKY

Piedchozi biologicka lé¢ba pacienta nebyla fadné ukonéena. K fddnému ukonceni lé¢by ulozte odpovidajici
ukoncovaci Formular do stavu komplekni.

system, 16. 2. 2016 15:44

Pfedchozi biologicka 1é¢ba pacienta nebyla fadné ukonéena. K fadnému ukonéeni [éEby uloZte odpovidajici
ukonc¢ovaci Formular do stavu kompletni.

system, 4. 2. 2016 20:05

Obrdzek 27: Stavy queries
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9.0 SPECIFIKA REGISTRU CREDIT

9.1 KONTROLA DUPLICITNICH PACIENTU

V registru CREIT je pfi zakladani nového pacienta zavedena kontrola, zda neni v registru zaloZen
pacient se stejnym datem narozeni, inicidly a pohlavim. V pfipad€, Ze je duplicita nalezena, je o tom
uzivatel informovan spolu s ID téchto pacientll. Pokud si je zadavaijici jist, Ze se nejedna o duplicitné
zadavaného pacienta, ale o shodu osobnich Udajl, mlze to potvrdit zaskrtnutim ,Nejedna se o
duplicitu® a pokraCovat v zaloZeni pacienta béznym zplsobem. AvSak vzdy doporucujeme radéji
provést kontrolu vyhledanim vypsanych ID. Pokud pacienti nejsou z Vaseho centra (nebo se Vam je

nedafi nalezt), tak kontaktujte prosim nas Helpdesk.

ID pacientd se stejnymi osobnimi ddaji @

CRE-001-092-test | CRE-001-093-test |

Datum narozeni, inicidly a8 pohlavi se shoduji s prévé zadanymil

Potvrdte, prosim, Ze se nejedna o duplicitu nebo opravte osobni Gdaje. ID pacienti se skejnymi osobnimi ddaji €

Pokud se jedna o duplicitu zruste zakladani pacienta taditkem ZRUSIT
ZMENY.

‘ CRE-001-092-test |

Datum narozeni, inicidly a pohlawi se shoduji s prévé zadanymil

| MNejednd se o duplicitu

” | Mejedna se o duplicitu ‘

Timéo potvrzujete, e se jedné pouze o nshodnou shodu osobnich

idiajti (inicél, pohlavi 5 data narozeni). Timto potwrzujete, Ze se jedna pouze o néhodnou shodu osobnich

udajidl (inicdl, pohlavi & date narozeni).
Obrazek 28: Upozornéni na potencionainé duplicitniho pacienta

9.2 FAZE SLEDOVANI PACIENTA

Pfi vytvoreni vstupniho formulare je jako prvni otdzka volba faze sledovani pacienta v rdmci tohoto

registru. Pro jeji vyplnéni jsou k dispozici 4 moznosti, které Ize vybrat z roletky:

«  PROSPEKTIVNI (novy pacient v registru — nyni zahajena biologicka 1é¢ba)
« RETROSPEKTIVNI (novy pacient v registru — dfive zahajena biologicka Ié¢ba)
e Switch preparatu neprodlené — ihned po predchazejici 1éCbé v ramci registru

» Terapie s prodlevou vice nez 6 mésicll od predchozi IéCby v ramci registru

Vstupni formuldf ve fazi ,PROSPEKTIVNI" ¢ ,RETROSPEKTIVNI" se musi zaloZit jako prvni
vstupni formular daného pacienta (zadny dalsi formular tohoto pacienta by v dobé zaloZeni této faze
nemél existovat), protoze se jedna o nového pacienta v registru. Kazdy dalsi vstupni formulaf ve fazi
,PROSPEKTIVNI* ¢& ,RETROSPEKTIVNI® bude povaZovan za nevalidni. Kazdy pacient musi mit pravé
jeden vstupni formulr ve fazi ,PROSPEKTIVNI® & ,,RETROSPEKTIVNI®.

Pro ,RETROSPEKTIVNI" fazi je na vstupnim formulafi o 2 skupiny otézek navic. Jedna se o skupinu

s nazvem ,Stav pfi zahajeni soucasné biologické terapie" a ,Aktivita onemocnéni pfi zahajeni soucasné
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terapie". Rozumi se tim stav pacienta a aktivita onemocnéni v dobé, kdy byla biologicka |écbha

(aktudlné probihajici) zahajena. Skupiny otazek, které jsou shodné s ,,PROSPEKTIVNI" fazi, se nazyvaii
+Aktudlni stav pacienta" a ,Aktivita onemocnéni aktualné". Obé dvé skupiny obsahuji otazky, které se
vztahuji k aktualnimu stavu v dobé navstévy pacienta u lékafe. Pro to, aby pacient mohl byt zadavan
retrospektivné, musi byt ,Datum prvni aplikace* pfed 01. 03. 2016 (tedy zahajeni aktudlné probihajici
biologické |é¢by nastalo pred zahajenim registru). Naopak pro prospektivné sledovaného pacienta
musi platit, aby ,Datum kontroly" bylo 01. 03. 2016 a noveéjsi (tedy zahajeni biologické 1éCby nastalo

v ramci doby béhu registru).

Faze ,Switch preparatu neprodlené — ihned po predchazejici IéCbé v ramci registru" (dale
jen Switch) se pouZiva pfi zméné preparatu (neboli prechodu mezi jednim z téchto pripravkd:
Remicade, Remsima, Inflectra, Humira, Simponi, Entyvio), kterym je pacient léCen, a to i v pfipadg, Ze
pripravky pouzivaji stejnou IéCivou latku (napf. pfi prechodu z Remicade na Remsima, kde u obou
pripravkd je lécivou latkou infliximab). Kromé zmény preparatu je dalsi podminkou pro korektni pouZiti
faze ,.Switch" prodleva od posledni aplikace predchoziho pfipravku. Prodleva je pocitana mezi otazkou
»,Datum posledni aplikace" (na ukoncovacim formuldfi predchozi 1é¢by) a otdzkou ,Datum kontroly"
(na vstupnim formulafi nové zakladané |écby). Tato prodleva musi byt 6 mésicl a ménég, jinak je
vstupni formular v této fazi povazovan za nevalidni. V pfipadé prodlevy vice nez 6 mésicd je nutné
vybrat fazi ,Terapie s prodlevou vice nez 6 mésicll od predchozi IéCby v ramci registru® (dale jen
Terapie s prodlevou). Posledni podminkou pro korektni pouziti faze ,Switch" je dfive zalozeny

ukoncovaci formulaf pro predchazejici biologickou Iécbu.

Faze ,Terapie s prodlevou" ma obdobné podminky jako faze ,Switch®. Pro jeji korektni pouziti je
rovnéz nutné, aby pacient mél dfive zalozeny ukoncovaci formular pro predchazejici biologickou lécbu.
Rozdil otazky ,Datum posledni aplikace" (na ukoncovacim formulafi predchozi 1éCby) a otazky ,Datum
kontroly" (na vstupnim formulafi nové zakladané 1écby) musi u faze ,Terapie s prodlevou" byt vice nez
6 mésict. Oproti fazi ,Switch" zde vsak nezélezi na volbé preparatu. Tato faze tedy slouzi i pro

pokracovani lécby stejnym preparatem po pauze delSi nez 6 mésic.

Dilezitou vlastnosti vstupniho formulafe je fakt, Ze zaroven zastupuje prvni aplikacni formular. At uz
se jedna o prvni aplikaci Iéku v rdmci registru a biologické 1é¢by (faze ,PROSPEKTIVNI™) nebo prvni
aplikaci pouze v rdmci registru (faze ,RETROSPEKTIVNI™), nebo pouze prvni aplikaci v rdmci zahajeni
dalsi biologické Iécby (faze ,Terapie s prodlevou" nebo faze ,Switch“). Z tohoto ddvodu je ve vstupnim

formulafi zaroven otazka pro velikost davky aplikovaného Iéku ,Davka léku".

9.3  LINIE LECBY

Pro Ucely analyzy bylo v databazi zavedeno pocitani linie 1éCby, ve které se pacient aktualné nachazi.
Tento vypocet je zcela skryty a bude vyuZivan pouze za Ucelem analyzy dat. V principu jsou linie lécby

pocitany nasledovné. Pacient je v 1. linii, jakmile mu je nasazena 1. biologickd lé¢ba. Po ukonceni
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“ESKY REGISTR IBD PACIENTU

NA BIOLOGICKE RAPII

léCby a zacatku lécby dalsi se kontroluje divod ukonceni predchozi Iécby. Pokud dlivodem ukonceni
byla remise pacienta a nyni uz probiha dalsi biologicka lécba, tak pacient zdstava ve stejné linii. Pokud
dbvod ukonceni predchozi 1éCby byl jiny nez remise pacienta, tak v pfipad€, Ze doslo ke zméné IécCivé

latky mezi predchozi a aktualni biologickou léCbou, pacient je fazen do dalsi linie.

Na vstupnim formulafi jsou zadavany preparaty jiz ukoncené biologické lécby — i ty jsou brany v potaz

pfi vypoCtu aktualni linie 1éCby pacienta.

9.4 PRENOS DAT MEZI FORMULARI

Pro zachovani konzistence mezi formulafi pro danou biologickou 1éCbu a pro eliminaci pfipadnych
preklepl jsou nékteré hodnoty otazek pfenaseny ze vstupniho formulafe postupné na aplikacni

formulare a pak také na ukoncovaci formular. Predevsim se jedna o tyto otazky:

VSTUP

* Faze sledovani paci

APLIKACNI FORMULAR

-Vyberte -

e Aktusnf diagéza APLIKACNI FORMULAR

ulcerdzni kolitida (

\ / Aktualni diagéza
\_ * Zmena diagndzy
@ sno @ Ne

\*Zménadiagnézy

@ ano © Ne

* Nova diagndza

Crohnova choroba (CN) -

o Diagndza (vstupni formular), pfipadné Aktualni diagndza (aplikacni formular),

o Aktudlné zahajovany pripravek (vstupni formular)

Otazka ,Diagndza" se ze vstupniho formulafe prenese do nasledné vytvoreného aplikacniho formulare
(do otazky ,Aktudlni diagndza“). V aplikacnim formulafi mdze pripadné dojit ke zméné diagndzy.
Zména diagndzy se znaci do otdzky ,Nova diagndza", kterd pak automaticky zaktualizuje otazku
LAktudlni diagndza". Mezi aplikacnimi formuldfi pak dochdzi k prenosu otazky ,Aktudini diagnéza“.

Tento prenos znazorfiuje Obrazek 29.

Aktudlné zahajovany pripravek ve vstupnim formulafi se pak prenasi do aplikacnich formulafi (otazka
LAplikovany lék (léCiva Iatka)") a do ukoncovacich formularl (otazka ,Ukoncovany Iék"), viz Obrazek
30. Pro kazdy aplikacni a ukoncovaci formuldr tedy plati, Ze pripravek se prenasi z nejnovéjSiho

starsiho vstupniho formulare.
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Mechanismus samotného prenosu dat je nastaven tak, aby se spustil vzdy pti zalozeni ¢i nasledném

otevreni cilového formulare, kam jsou data prenasena. Tento mechanismus je potfeba brat v potaz
predevsim v pripad€, Ze dochazi ke zpétné editaci jiz vyplnénych formularl. Pokud dojde ke zméné
prenasené otazky na zdrojovém formulafi (napf. zména otazky ,Diagndza® na vstupnim formulafi, viz
Obrazek 29), je nutné kazdy formulaf souvisejici s touto IéCbou znovu otevrit, aby se proved! prenos a

znovu ulozit, aby doslo k uloZeni zmén. Jinak se takova zména neprojevi.

VSTUP

* pktualne zahajovany pi v £ x |

w e £ |

APLIKACNI FORMULAR

Entyvio {vedolizumab)

Aplikovany ek (léciva latka) @

UKONCOVACI FORMULAR

Ukonéovany lék

==

Obrdzek 30: Prenos léku mezi formulafi

9.5 DATUM APLIKACE/KONTROLY

Nékteré otazky na formulafich maji nastavenou podminku, na zakladé, které se zobrazi pro vypInéni ¢i
nikoliv. V pripadé vstupniho formulare se jedna predevsim o otazky ,Datum prvni aplikace" a ,Datum
kontroly". Pokud je vypliiovan formuldf pro pacienta ve fazi jiné nez ,RETROSPEKTIVNI®, zobrazi se
pouze otazka ,Datum kontroly", kterd v tomto pfipadé zastupuje (je shodna s) ,,Datum prvni aplikace"
(ta je naopak v pfipadé jiné nez ,RETROSPEKTIVNI" faze skrytd). Naopak pacientovi ve fazi
,RETROSPEKTIVNI" je potfeba vyplnit otdzky ,Datum prvni aplikace" a ,Datum kontroly" obé, jelikoz
se mohou lisit. ,Datum prvni aplikace" je tedy datum prvni aplikace Iéku aktudlné probihajici
biologické 1é¢by. ,Datum kontroly* je v pfipadé ,RETROSPEKTIVNI® faze datum prvni navstévy
pacienta u lékafe v rdmci registru. Zastupuje tedy i datum prvni aplikace léku v rdmci registru (nikoliv

v ramci probihajici 1éCby).
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10.0 HELPDESK

TECHNOLOGICKE ZAZEMI

Institut Biostatistiky a Analyz, s.r.o.

SPIN-OFF IBA

Postovska 3, 602 00 Brno

http://www.biostatistika.cz

S technickymi problémy se mizete obratit na pracovniky odd. HelpDesk.

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

slozitych problémdi.

K feSeni Vasich dotazl, namétl a problém{ je Vam k dispozici:
HelpDesk

E-mail: helpdesk@biostatistika.cz

Tel.: (+420) 515 915 100
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