Herausfinden der 'User' von eingegebenen Daten in ProMISe

Um herauszufinden, von welchem User bestimmte Daten eines Falles eingegeben, geandert
oder geléscht wurden, braucht man zuerst einen Filter, der diesen speziellen Fall selektiert.
Danach kann mit Hilfe dieses Filters ein Report erstellt werden, der die gewlinschten
Informationen liefert.

Bei der ersten Anwendung, muss der Filter erstellt werden, spater genligt es den Filter
anzupassen.

1. Filter erstellen
- In der linken oberen Ecke von ProMISe die Registerkarte 'Filter' auswahlen.

- Bei den untergeordneten Registerkarten '2:Records' auswahlen.
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- Auf den Button 'New Filter' klicken, und die erscheinende Meldung mit 'OK' bestatigen.
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- Jetzt andert sich die Oberflache.

- Im Feld 'Steps to build the FIRST CONDITION for the Criterion' muss bei 'Step 0' der Punkt
‘a property of one particular item on such a record' ausgewahlt werden.

- Auf der rechten Seite im gelben Fenster ist eine Auflistung der Tabellen die man im Filter
verwenden kann. Hier klickt man auf den Eintrag 'Patient'.
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- Ein neuen Fenster springt auf, in dem man ein Feld fir den Filter auswahlen kann.
Hier muss die 'CIC' ausgewahlt werden. Dies kann man tun indem entweder auf das Wort
'CIC' geklickt wird, oder aber in das nachfolgende Kéastchen.

g ItemActivator - Webseitendialog _

Select ONE item from this table
Accept Selection Cance

I

|»

J].TEM FILTER TOOLS

JCURRENT ITEM FILTER

[-Ipatient |- lrREE ExPANSTON
JContent up to Tables
JID and admin up to Chapters
. . I up to Sections
JPaUent identification up to Ttems
CIC. U JQUICK SELECTIONS
PELLEDL: D select items
JDatabase administration - !.msele_ct items
Authorized CIC invert items
Country i text to search [
Record locking ] count selected items

Record creation date

Last modification 1

(SQL Server autonumber field)

2nd authorized CIC

3rd authorized CIC

Admi: Current Record Modification

Admi: Current Record Action

Support: Event Suppressor: items ign...
JLocking Administration

Filter Slot for LOCK on create/fill

Filter Slot for LOCK on recode/maodif...

Filter Slot for LOCK on delete/erase

Case Export/Report Locking (all item...

Filter Slot for item-specific lock o...

Case Synchronization Locking

JPatient data

JForm information
Form about to be entered
Main indication for therapy
Are you adding items to a graft regi...
Registering a transplant performed b...
To which registered transplant numbe... ||
For subsequent treatment: same diag...:
For subseqguent treatment: same cent...:
For subsequent treatment: same unit... :
JPatient information
Centre identification for transplant...
Name of unit or team
Type of unit or team
Contact person
Area code (optional)
Date of the 1st report
Date of the last report
IUBMID (optionai)
Patient in nat / international study... Ll

il




- Das neue Fenster schlief3t sich wieder, und im vorherigen Fenster &ndern sich einige
Bereiche.
Im Bereich 'Steps to build the FIRST CONDITION for the Criterion' sind 'Step 1' und 'Step 2'
dazu gekommen, und in der 'Preview Area' erscheinen nun mdgliche Werte, auf die man
die CIC abfragen kann.

- Bei 'Step 2' muss nun entschieden werden, was mit der CIC gemacht werden soll. Man
kann dies erkennen, da im nebenstehenden Bereich 'A: CIC is..." steht. In diesem Bereich
ist auch ein Eingabefeld, in das die CIC des gewilinschten Falles eingegeben werden muss.
AnschlieRend auf die Schaltflache 'equal to' links neben dem Eingabefeld klicken.
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- Rechts oben erscheint nun im gelben Fenster der bisherige Filter.

- Zur Auswahl eines bestimmten Falles ist allerdings auch noch die UIC notwendig, deshalb
muss der Filter erweitert werden.
Um eine neues Argument in den Filter einzufligen, muss dieses erst erzeugt werden. Dafir
muss man auf das Feld 'Step 0' klicken.
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- Es erscheint wieder der gleiche Bildschirm wie am Anfang der Erstellung des Filters. Bei
'Step 0' muss wieder der Punkt 'a property of one particular item on such a record
ausgewahlt sein.

- Dann klickt man im gelben Feld rechts daneben wieder auf 'Patient'.
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- Es erscheint wie zuvor ein neues Fenster.

- Dieses Mal braucht man aber die UIC und wahlt deshalb 'Patient' aus.
Wieder kann entweder auf das Wort selbst oder auf das nachfolgende Kastchen geklickt
werden.
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- Jetzt geht es bei 'Step 2' nicht mehr um die CIC, sondern um die UIC. Im Bereich daneben
steht nun 'A: Patient is ...". Im Eingabefeld muss jetzt die UIC des Falles eingegeben und
danach wieder auf die Schaltflache 'equal to' geklickt werden.
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- In 'Step 3' kann man nun sein neu erzeugtes Argument sehen.

- Um es in den Filter rechts oben einzubauen, muss auf ein schon bestehendes Element des
Filters geklickt werden.
Es erscheint eine Auswahl in der man angeben muss, wie das neue Argument in den Filter
eingebaut werden soll. Hier wahlt man 'AND after'.
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- Der Filter ist jetzt vollstandig im rechten gelben Fenster zu sehen.

- Um den Filter spater benutzen zu kbnnen, muss er noch gespeichert werden.
Dazu klickt man auf die Schaltflache 'Save Filter on Server’, gibt dann im erscheinenden
Fenster einen Namen ein und bestatigt mit Klicken auf den Button 'OK'. Der Filter wird dann
unter diesem Namen lokal gespeichert und ist nur fir das jeweilige Zentrum sichtbar.
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Stop
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2. Filter anpassen (falls der bendtigte Filter schon existiert)

- In der linken oberen Ecke von ProMISe die Registerkarte 'Filter' auswéhlen, danach bei den
untergeordneten Registerkarten '2: Records' auswahlen.

- In der rechten Ecke unten auf das +-Zeichen bei 'STORED RECORD FILTERS' klicken.
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Stop
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- Es offnet sich ein Menl. Darin auf das +-Zeichen bei '‘Center (your own criteria)" klicken.

- Mit der linken Maustaste auf den entsprechenden Filter (hier 'Filter_CIC_UIC") klicken, und
im daraufhin erscheinenden Meni auf ‘LOAD into Temporary Criterion Tree' klicken.
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MODIFY TITLE of this permanent Criterion
DELETE this permanent Criterion on the Server

“IB04ALallo
IB04ALalloohneFuUs
JBO4LT1998
JBO4doverview
IBD4overviewallo
BO4overviewauto e

IP review Area




- Die schon existierenden Argumente muissen jetzt angepasst werden. Das funktioniert fr
alle Argumente gleich und wird deshalb beispielhaft an der UIC des Patienten erklart.

- Zuerst muss man das entsprechende Argument im Filter anklicken.

ﬂ'.; https:/ /'www?z. clinicalresearch.nly - MEDAB[NEWI[EBMT][User:bmt8407=][CIC:5407{0)] [Med-A: All di - Windows Internet Explorer

[ patacntry || Report |[ Export | e |WETEM[dE |J|I @.{H@Q i@
[8407] [DRST]

pending
| 3:Centers |[4:0utput |[ 5: Templates | ...changes

% FILTER: RECORDS Filter_CIC_UIC
Management of Logical Criteria
JRECORD FILTER PROPERTIES CRITERION: Select records if it is true that ...

Ctrl 5| Save Filter on Server] _land...

ﬂGeneral ﬂCIC EQ 602

JTGGIS Jand...
Ctrl 1 Preview criterionl ﬂPatient EQ 1501
Max.£ of rows in Preview [FIEN
Ctrl 1] Refresh Index|
Info on pattern use

B~ New Filte|:|

eps to ADD ANOTHER CONDITION to the Criterion ﬂSTO RED RECORD FILTERS

using AND, OR or REPLACE

= = Preview Area
Step 0| Start building a new condition

Step 1 |modify current existence-condition

Step 2 | another condition based on the current item(s)

Step 3 |another location for the same condition
Stop

How to remove a single Condition
How to reload a single Condition




- Im Bereich 'Steps to ADD ANOTHER CONDITION to the Criterion' erscheint bei 'Step 2'
das aktuelle Argument.
In dem Eingabefenster, in dem bereits ein Wert steht, muss nun der gewtinschte Wert
eingegeben und auf den Button 'equal to' geklickt werden.
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- In 'Step 3' kann man sehen, dass die Anderung gemacht wurde.

- Die Anderung muss aber auch noch im Filter ibernommen werden. Dazu klickt man auf
das Argument, das zuvor geandert wurde. Im daraufhin erscheinenden Meni auf den Punkt
‘replace by ..." klicken, um den Filter zu aktualisieren.
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Step 0| Start building a new condition

Step 1| modify current existence-condition

Step 2| another condition based on the current item(s)

Step 3|+ The Patienttable is selected

+ The new condition is Patient EQ 1312

+ Proceed to select which Patient-record(s) you want:

+ Afterwards click on any existing condition in the Criterion Tree above
to add the new selection:
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Stop




- Nachdem alle Anderungen vorgenommen wurden, muss der Filter wieder gespeichert
werden. Dazu klickt man auf den Button 'Save Filter on Server'.

Bei der Eingabeaufforderung einfach auf 'OK' klicken, weil der Name des Filters
beibehalten werden soll.
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How to remove a single Condition
How to reload a single Condition

- Da bereits ein Filter mit dem gleichen Namen existiert, erscheint eine Warnung. Der ‘alte’
Filter soll aber Uberschrieben werden, deshalb kann hier 'OK" geklickt werden.

Windows Internet Explorer x|
P\ Title already exists!
\'{'/ Press OK to OWERWRITE existing Crikerion

| (a4 abbrechen |




3. Report erstellen

- In ProMISe zur Registerkarte 'Report’ wechseln und dann zur untergeordneten
Registerkarte 'Specify'.

- Anschlie3end auf den Button 'New Report' klicken.
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= Analysis within browser (max 1000 ocbservations)

» Analysis via Statistical Portal (in R)

» Export to other Statistical software (via Export only)
Descriptive reports (complexity: standard)

» Summary statistics (mean, stddev etc)

= Frequency tables

= Crosstabulations
Status reports (either directly or through links in the columna

= Horizontal, Vertical

= Event charts

n Filled paper CRF's

2 Quality reports (evaluation of errars and warnings)

2. Log File analyses
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The default report is Class=Data. Format=Celumnar, Complexity=Stand:

The Standard data reports can also reuse previously defined Advanced r
user. This holds for all formats of data reports.

EXEIainl the difference between Standard and Advanced Query Specificatic



- Bei dem Button 'Choose Report Class' wird dann ‘LogFiles: Log file report on modifications'
ausgewahlt
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ﬂ for descriptives
ﬂSave; Convert, New, Show ....
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- Nach dem Klicken auf '‘Population Filter' bei 'Apply POPULATION Filter' den Eintrag

‘auto: apply embedded record filter' auswahlen
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- Bei 'Embedded Population Filter' kann dann der zuvor erstellte bzw. angepasste Filter
ausgesucht werden. Bei privaten Filtern steht beim Namen immer zuerst ein 'Private:’
gefolgt von der CIC des Zentrums, das den Filter erstellt hat.
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- Fr den Report kdnnen noch Start- und Stop-Datum, bzw. Start- und Stop-Zeit angegeben
werden. Es werden allerdings nur Anderungen ab dem 01.01.2007 gefunden.
StandardmaRig sind diese Felder so eingestellt, dass die Anderungen vom aktuellen Tag

gefunden werden

- Um den Report zu erstellen, muss dann der Button 'Generate Report' angeklickt werden.
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