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INTRODUZIONE

La versione 2 di ProMISe é stata progettata per inserire la nuova struttura del database relazionale. Vi
raccomandiamo di consultare il documento “The EBMT Relational database ,, redatto da Carmen Ruiz
all'EBMT Central Registry Office:

http://www.ebmt.org/4Registry/Registry_docs/ProMISe Docs/THE EBMT RELATIONAL DATABASE.pdf

ProMISe (Project Manager Internet Server) ¢ il sistema usato dall'EBMT per I'immissione e il recupero dei dati di
MED-AB attraverso un collegamento sicuro di Internet. Il MED-AB Project € stato sviluppato per raccogliere ed
analizzare i dati richiesti dai Registri del'EBMT.

Il MED-AB Project rappresenta il database del Registro Trapianti EBMT in cui vengono memorizzati i dati, mentre il
sistema ProMISe e usato per la gestione e I'accesso al database.

Tutti gli utenti di ProMISe accedono alla stessa copia dell'intero database online, con I'opzione di poter scaricare i
dati del proprio centro su database tipo MS Access/Excel. Oltre ad una descrizione statistica del database completo
EBMT, gli utenti possono vedere, inserire ed analizzare i dati del proprio centro.

Controllo del PC per avviare Promise

Per utilizzare la versione 2 di ProMISe & necessario Internet Explorer, un processore ragionevolmente veloce, ed
almeno 256 MB di memoria per il MED-A e 512 MB per il MED-B. E’ inoltre necessario avere accesso ad un buon
collegamento di rete. Il computer dovra fare fronte ad alcune richieste tecniche minime per usare efficientemente
ProMISe. E consigliabile controllare che le vostre specifiche del PC siano compatibili su
http://www.ebmt.org/4Reqistry/reqistry4.html#requirements prima di provare ProMISe. Per comodita questo
collegamento web contiene un browser di controllo interattivo, che contiene tutte le istruzioni ed i collegamenti per
aggiornare il PC. (Ulteriori informazioni sono disponibili in Appendice)

Parole di accesso

Le parole di accesso (passwords) di ProMISe sono assegnate dall' EBMT Central Registry Office di Londra. (Queste
sono diverse dalla parola d'accesso generale per il sito Web assegnata dalla Segreteria di Barcellona.) Ci sono due
livelli differenti di accesso:

Inserimento dati (DATA ENTRY): si puo accedere a tutte le funzioni: Inserimento dei dati; Reports statistici; Reports
dei pazienti e trasferimento dati dal sistema centrale al vostro PC. Le password vengono assegnate ai Data
Managers del centro (autorizzati dal Direttore del centro) e vengono spedite per posta previa ricevuta del modulo di
richiesta firmato dal direttore del Centro.

Trasferimento dei vostri dati dal DB centrale (DOWNLOADING) : si accede con parole d'accesso come per il
Data Entry ma la modifica dei dati e disabilitata. Le password personali vengono assegnate ed inviate come sopra.

Usernames e passwords sono personali e non sono trasferibili. Si prega pertanto di non rivelare la propria parola di
accesso, ad alcun membro del proprio centro.

Tutte le modifiche di dati apportate dai diversi utenti sono registrate in un file di traccia (LOG FILE), e pertanto &
facile identificare I'utente e quando la modifica & stata realizzata. E’ nel vostro interesse che le modifiche attribuite
al vostro username siano quelle realmente fatte da voi.

Come modificare la parola di accesso a ProMISe

E’ possibile modificare la password che vi € stata assegnata con una piu semplice da ricordare. Una volta entrati in
ProMISe andate nella sezione Help -Username & Password- Change the password
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Scadenza della password

Come misura di sicurezza supplementare, le parole d'accesso hanno una durata temporale e scadono ad intervalli
regolari. Entrando in ProMISe se ricevete un avvertimento di scadenza, continuate ad entrare con la vostra parola
d'accesso corrente. Quando la vostra sessione si sta caricando automaticamente comparira sul vostro schermo un
messaggio che vi invitera a modificare la password. (A seconda della velocita di connessione di Internet Explorer
potreste attendere fino a che la sessione non sara caricata quindi andate sull'Help del menu — Current User &
Password — Change the Password.)
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Scegliete una nuova parola d'accesso seguendo le istruzioni che compaiono sullo schermo. (Prendere nota della
vostra nuova password per un futuro riferimento). Per continuare & necessario far ripartire la vostra sessione.
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Versione Demo

Nel caso in cui vogliate provare I’'applicazione, & disponibile una versione DEMO. La versione DEMO ha la stessa
funzionalita del “MED-AB project”, ma invece di avere accesso al database del registro EBMT, esso accede ad un
database di falsi dati. Potete esercitarvi nell’inserire, cancellare o0 modificare i dati in questo progetto senza
limitazioni.

Andare su http://www.ebmt.org/4Registry/registry4.html#demo

Selezionare I'opzione “Demo Session,, partendo dalla lista dei tipi di sessione. La procedura & automatica, e non
dovete digitare alcuna password per accedere alla demo.

Nella modalita Demo troverete di default [MED-A: All diseases and MED-B all malignancies except CLL].

Se preferite, potete selezionare una sessione diversa, [MED-A: All diseases] per esempio, nel caso in cui vogliate
provare la demo per I'inserimento dei soli dati MED-A.

Per cominciare la vostra sessione Demo premere su [START SESSION].

Una volta che siete in una sessione demo é possibile procedere ad una simulazione di inserimento dati e di
generazione di report.

Per caricare completamente la sessione potrebbero essere necessari alcuni minuti, se il tempo richiesto € maggiore
potrebbero non essere corrette le specifiche del vostro PC. In caso di difficolta contattate il ProMISeHelpdesk.
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COME ACCEDERE AL PROPRIO DATABASE

Per inserire i dati direttamente nel MED-AB Project dovreste in primo luogo mettervi in contatto con ’EBMT Central
Registry Office (vedi appendice) per richiedere I'accesso (ristretto da password).

Se in passato avete trasmesso i dati dei vostri trapianti all' EBMT, questi saranno presenti nel momento in cui
accederete al database del vostro centro.

Controllate che il vostro PC soddisfi i requisiti minimi richiesti e che abbiate le impostazioni di sicurezza in Internet
Explorer corrette. Maggiori informazioni sono disponibili su:
http://www.ebmt.org/4Reqistry/reqistry4.html#requirements

ProMISE si trova sul sito Web dell'EBMT [http://www.ebmt.org]. Il collegamento diretto per ProMISe 2 é:

https://www.clinicalresearch.nl/PROMISE/T/HEIT/T_O_EBMT_C_NEW_MEDAB_/LOGON/INDEX.HEI

Potete aggiungere questo collegamento ai favoriti in Internet Explorer. In alternativa, se sperimentate dei problemi,
provate con i seguenti collegamenti per accedere manualmente dall'home page www.ebmt.orq:

- Registry
- ProMISe: MED-AB
- Start ProMISe 2 Project: MED-AB

Nella fase di inizio dell'attivita, compare un menu “Scope of this Session ,, che offre la possibilita di accedere a delle
sotto-sezioni del MED-AB Project. Lo scopo di questo menu é fare diminuire il numero di oggetti che devono essere
scaricati nel vostro PC ad inizio attivita, riducendo cosi la quantita di memoria richiesta dal vostro browser e
velocizzando il funzionamento di ProMISe.

Il menu di deafult Med-A: All diseases --- Med-B: All malignancies except CLL and CPL
consente I'inserimento di dati Med-A per tutte le malattie e di Med-B per la maggior parte delle patologie. Non
consente I'inserimento di dati Med-B per CLL, CPL o di alcun tipo di patologia non maligna.

Se inserite soltanto MED-A, selezionate Med-A: All diseases

Per accedere alle sessioni CLL,CPL, alle patologie non maligne o a qualunque altra singola sessione, potete
selezionare individualmente quelle malattie. ProMISe carica soltanto le variabili necessarie per inserire quei dati o
fare reports sulle malattie specifiche (per esempio: “MED-AB Lymphoma,,, “MED-AB Aplastic anaemia,,, ecc.).
Potete selezionare simultaneamente diverse sessioni usando la chiave di Ctrl per evidenziare le sessioni di vostra
scelta.

NOTA: una volta entrati con tutte le diverse opzioni, se desiderate fare qualcosa che non ¢ prevista dall'opzione
selezionata, dovete uscire e rientrare nuovamente per continuare.

Una volta che avete selezionato il tipo di sessione richiesta, digitare esattamente il vostro username e la password
come indicato sulla vostra lettera. Usernames e passwords sono dati-sensibili: digitate dunque lettere maiuscole e
minuscole come indicate nella lettera.

Premere [START SESSION]

Per caricare completamente la sessione potrebbero occorrere alcuni minuti, se &€ necessario un tempo piu lungo
potrebbero non essere corrette le specifiche del vostro PC. In caso di difficolta contattate il ProMISeHelpdesk.
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ActiveX

Durante la fase di accesso potreste ricevere un messaggio per quanto riguarda ActiveX che attualmente viene
utilizzato per contribuire a migliorare la velocita e per la funzione di "snapshots” ( fotografie istantanee) dove potete
temporaneamente conservare i dati sul vostro PC in caso di problemi con il collegamento. (Ulteriori informazioni
sulle snapshots sono disponibili alla pagina 47)

Utilizzate questo collegamento per le istruzioni da seguire per abilitare la funzione ActiveX
https://www.clinicalresearch.nl/PROMISE/T/HEIT/GENERIC/CHECK/ActiveX.htm
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DOPO L’ACCESSO

Subito dopo I'accesso, ProMISe vi portera al modulo di inserimento dati (Data Entry). Vi troverete dunque sullo
schermo l'indice:
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Nell’angolo in alto a sinistra dello schermo ci sono una serie di etichette
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| Data Entry " Report H Export ” Help ||

Queste etichette rappresentano i moduli principali di ProMISe

Al di sotto di queste, c’é un’altra serie di etichette secondarie

| Data Entry "

Report |

el | List || Status | Table || CRF)

=

SN [z Records |[ 3: Centers |[4: Qutput ]

Con il vostro mouse cliccate sopra ciascuna etichetta presente nella parte superiore (“Data Entry,,, “Report,,, ecc.).
Noterete che le etichette disponibili nel secondo strato cambiano a seconda dell'etichetta evidenziata nello parte
superiore. Queste etichette sono la via principale che ha I'utente per navigare fra i diversi moduli o tra le opzioni
all'interno di ogni modulo.

Per continuare I'inserimento dati andare in Data Entry - Index (cliccare sopra I'etichetta "Data Entry" e quindi
cliccare su” Index,, ,se non sono gia evidenziate).

Dimensioni dei caratteri

Cliccare I'icona seguente per scegliere la dimensione dei caratteri (piu piccola/piu grande):

A4

10
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Comandi veloci della tastiera

g
o

Shiowy this page with shortcuts

Ctrll Arroyylp | Scroll Soreen Upwards Ctrl I ArroweDn |Scru:ull Screen Doverveards

Polp Scroll Screen to top Cirl | PoDn |Scru:ull Screen to bottam

Open all Tree structures Ctrl | - |Cluse all Tree structures

_ o |
_Arowp |
Cirl —I
]
= |

Decreaze fartzsize Ctrl | = |Increase fortsize

ipecific shodouts

|

Erter Store fem Walue and continue to Kext tem

Tak On walue input =Enter; otherwize: goto 12t item in Section

Cirl Tak Store tem Value and continue tao Mext Recard with Same tem
Cirl ﬂ Arrovwelp |F‘reviu:uus Section Ctrl | Alt | ArravweDn |Ne>d Section
Ctrl ﬂ Pgla |F‘reviau3 Chagter Ctrl | Alt | Paln |Ne>d Chapter
ﬂ Arrovelp |F‘re\-'i|:|us Record in Locator il ArroweDin |Ne>d Record in Locator
ﬂ Poglp |Same-t',-'pe previous in Locator ﬂl PoDn |Same-t':.r'pe next in Locator
Cirl 1 |View madifications Ctrl | s |Save modifications
ﬂl 2 |View ariginal walues harizontal Ctrl | 3 |View criginal values vertical
Ctrl 4 |Evaluate all testz & warnings Ctrl | 5 |E\-'aluaie all tests
Ctrl G |F‘repare for Merge Ctrl I Home |Go to first temn
ﬂl H |Step 1 back in History Cirl | Al | H |View Hiztory
Cirl Elackspacelatep 1 tem upwards Shift | Tak |Step 1 item upswards
Ctrl ] |View ariginal in termplste (if defined by current Repart)
Cirl R |Reload entire case based on most recent madification in current CIC=5001
Cirl ﬂ C |Shu:uw Clipboard 3z

opic ching shorcuts
ﬂ |8Witches to TopicAvindowy (underlined char) ﬂataEntry, ﬂepud, ﬂ etc
ﬂlﬂ P |Cu:un\-'ert page to Printer and other applications
ﬂlﬂ ] |Toggle generic Message window anioff

Tutte i comandi veloci in uso sul vostro schermo attivo si possono vedere cliccando la seguente icona o il comando
veloce: Ctrl-@. (Cliccare nuovamente per rimuovere la finestra dei comandi veloci):

2

Vi suggeriamo di stampare la schermata dei comandi veloci (nell’Editor troverete la lista piu completa) e di tenerlo
sempre a disposizione quale riferimento pratico.

11
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INSERIMENTO DEI DATI (DATA ENTRY)

Come trovare e caricare un paziente registrato nel Data Entry

La schermata relativa all'Indice riporta una lista di tutti i pazienti registrati dal vostro centro.

Data Entry Report ” Export ” Help ” Filter | ‘%1“4—:4 ‘[Ej‘ (]\ “ ‘
[003] [City 2] -
EE [pending
changes
|- Ipatient Data Manager B~ Cresteload Patient-record Link to Histary |
- Modify
B> |Load inte Data-Edited] |cwc Patiert... I pate of bi... Eax oft.. ﬁate of la... Patiert ID in co... | Diagrosi... [Grait date. .
|+ lstatus Report 1978 64 19550102 Male 18090909 Lymphoma
N o q 5733 WI003 F5555 10740507 hisle 20030446 Plasma cell disorders 20030348
[Build a Patient-indes: —_—
B> [Getall cazes (refrash]] a 5734 a55 18724140 hfale 20030505 AL
ll‘)_' Find cazes with thiz tth:I 9 5735] 110 197800101 htale 200302102 Al
B> [search by Record Filre a 573 270 187ENE03 hials 2006M01/25 Acute leukasmia 20050611
jISWCh Tellng (PSS [t Bt g 5737 248 1953003125 Mgl 20060504 Chronic leukaemia 200502101
*+Index L.
eI LLopretss 200 195505105 Wale 1991 /010 Wyelodisplastic syndrome
001 104 2 19GEMEINE  Female 18510805 Solid tumour (not Ereast)
001 104 3 1GFTOTIOT htsle 199901040 CRL
001 110 5 195404004 hfale 20030404 Solid tumour (not Ereast)
nght-Clle with a00; 107 456957 19570203 Male 20060401 Myelndisplastic syndrome 200610101
y()ur mouse to /8001 108 12345 1960401/ htale 20024 2/20 Myelodisplastic syndrome
load a smgle 3001 104 40001 1986M1M2  Female 200610330 AML
. . 2001 110 2 195410404 Female 19990342 Plasma cell dizorders
patient form in —
. 001 571 BML
one click 001 577 B5 333 (trpl 20 195502002 htsle 20050128 AL
001 573 530 1960M2A5  Female 15000909 AML 200007HE
001 574 25 19541149 Female 15020000 Lymphoms
5001 G675 25 19541119  Femals Lymphoma

La lista dei pazienti nell'Indice del Data Entry € ordinato di default per UIC (codice unico di identificazione nel
database). Potete scegliere di ordinare la lista per un'altra variabile, per esempio UPN (humero unico del paziente
assegnato presso il vostro ospedale) o la data di nascita. Bastera cliccare sull'intestazione della colonna
scegliendo la variabile che volete ordinare e la relativa direzione.

NB: tutte le azioni utilizzate in Windows sono disponibili anche in ProMISe. Ad esempio per evitare una ricerca
manuale in un indice molto lungo potete premere [Ctrl-F].

Per caricare un paziente presente nell'indice, € possibile cliccare col tasto destro del mouse sul humero del
paziente, oppure premere [Load into Data Editor] dopo averlo marcato.

Se gia conoscete il numero identificativo (ID) del paziente e preferite inserirlo manualmente, cliccate sull’etichetta
Create/Load Patient Record sopra I'Indice: selezionate il vostro CIC, e digitate il numero di identificazione del
paziente nell'apposita casella quindi cliccate su [Load existing Patient]:

_'Il:reate {or load) a Patient ...

CIC (ID) m

Patient
1. B Create new F'atientl
11_1- Load existing F'atienﬂ

Potete anche cercare un paziente generando un filtro, e poi cliccare su Build a Patient-index e aprire la cartella
“Search using Patterns in items...”
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| Report || Export ” Help ” Eilter

[B001] [City 1]

4| Editor || 0verview |

i batient Data Manager

_'huild a Patient-index:
LP Get all cases (refreshjl
ll_}_' Find cases with this tewt) I—
ll_}- Search by Record Filterl
_'ISearch using Patterns in items..,
ll__?' Search using patterns bel-:-wl

..] item #II

specify pattern #1

J item #EI

specify pattern #2

D item #SI of the pat...

P zpecify pattern #3

J item #4'

specify pattern #4

..] item #SI

specify pattern #5

J item #EI

specify pattern #&

..] item #?I

specify pattern #7

J item #EI

specify pattern #2

A

Indice: altre modalita di ricerca

Per cercare un paziente per data di nascita, per esempio, bastera cliccare su "specify pattern #", come sopra
indicato, ed inserire la data nel formato richiesto dall'EBMT yyyy/mm/dd.

Esempio: Trovare un paziente con la data di nascita 1963/01/02

Cliccare su Specify Pattern #3, come sopra indicato, ed inserire la data nella seguente disposizione: 1963/01/02 o
1963-01-02 o 1963/01% (% puo essere usato come “carattere jolly” qualora non si conosca esattamente il
giorno/numero), quindi premere il tasto [Search Using Patterns below].

Dopo che i risultati dell'indice saranno caricati (quando I'indicazione centrale nell'indice riporta [Found Cases n=
?]), potete caricare il paziente specifico nell'Editor del Data Entry nel solito modo cliccando col tasto destro del
mouse sul numero del paziente, oppure cliccando con quello sinistro sul numero del paziente per marcarlo e poi
premere [Load into Data Editor] che si trova nel Patient Data Manager

_'batient Data Manager
_~Modify
ll_} Load inta Data-Edit-:nrl
Lhepﬂrt qﬂ"‘]

Per ristabilire il vostro indice originale dopo aver fatto una ricerca o dopo aver inserito un paziente selezionare [Get
all cases (refresh)]

13
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;IBuiId a Patient-index:
il_g- Get all cases l{refresh*
ll_g- Find cases with this text:| I

il_g- Search by Record Filterl

Scelta di altre variabili per la ricerca

Una selezione di variabili di default per la ricerca e stata preprogrammata dal progettista. Tuttavia, potete sostituire
in qualunque momento questa selezione con altre variabili a vostra scelta utilizzando “Build a Patient index,, -
“Search using patterns in items..,,.

Bastera cliccare sul tasto della variabile che desiderate cambiare, per esempio variabile #1:

B itern #1I :
specify pattern #1 N

Verra visualizzata la lista corrente delle variabili marcate, dove potete smarcare o contrassegnare qualsiasi altra
variabile a vostra scelta. Cliccare quindi sulla descrizione della variabile. Una volta selezionata, la casella accanto
sara contrassegnata.

Per continuare cliccare su [Accept Selection].

Choose ALL iters for pattern matching, then ...
Accept Selection

Forrm about to be entered

~
Are you adding MED-B items to a graf...H
To which reqistered transplant {numb... |:|
For subseguent transplant: same dia... |:|
For subsequenttransplant: sarme cen... |:|
For subsequent transplant: sarme uni... |:|
;IF'atient information
Centre identification for last trans... |:|
Nams{t’j unit or team |:|
Type of unit or team |:|
Contact person |:|
Area code |:|
Date of report |:|
Patient asked to consent to data sub... |:|
Is this a non-transplant registratio... |:|
Reqistration to be sent to CIBMTR? |:|
IUBMID (only if data is to be sent t... |:|
Patient in nat / international study... |:|
UPH
Patient dossier number |:|
Initial{s) first name |:|
Initial{s) family name |:|
Date of birth of the patient
Sex
Fatient ABO blood group |:| w

Potete eseguire una ricerca sulla vostra nuova variabile nel corrispondente specify pattern #
(Per ristabilire le variabili originali nell'Indice cliccare su [Default Pattern Iltem(s)])
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;IBuiId a Patient-index:

h Get all cases l{refresh}l
h Find cases with this text:l

h Search by Record Filterl
;ISear-:h using Patterns in items...

—

h Search using patterns I:uell:uwl

i itern #ll

specify pattern #1

i item #2|

specify pattern #2

B item #SI

specify pattern #3

i itern #4'

specify pattern #4

i itern #SI

specify pattern #5

D item #6'

specify pattern #6

D itern #?I

specify pattern #7

i itern #BI

specify pattern #8

= |Default Pattern Iteml{s*

Filtri per Records

Nel Data Entry potete anche generare un indice limitato ad un gruppo selezionato di records. Per esempio, se state

Marne of unit or fea

.
|

Guida ProMISe : MED-AB

raccogliendo i dati per uno studio sulla AML, potete filtrarli usando questa selezione.
Maggiori esempi su filtri per i records sono mostrati nel documento "Record Filters":
http://www.ebmt.org/4Reqistry/registry4.html#manual
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Navigazione

Navigazione é il termine usato per il movimento del cursore durante il Data Entry. Il MED-AB Project € stato ideato in
modo che la navigazione segua i forms cartacei di MED-AB quanto piu rigorosamente possibile.

Il database dell' EBMT e un database relazionale con parecchi livelli. Questo e il cambiamento piu importante dalla
vecchia struttura in cui tutti i dati, con I'eccezione delle informazioni di aggiornamento, venivano memorizzati in una
singola tabella.

Per una comprensione migliore della navigazione, che avviene nel corso del Data Entry, vi raccomandiamo di
leggere il documento “The EBMT relational database” disponibile su
http://www.ebmt.org/4Registry/Registry_docs/ProMISe%20Docs/THE%20EBMT%20RELATIONAL%20DATABASE.pdf

La struttura di base (solo MED-A) del database contiene 4-5 tabelle principali, vale a dire:

Fatient

Diagnosis

Treatment

(solo per | rapianti Allogenici)
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Questo schema semplificato mostra come sono collegate tra di loro le principali tabelle nella struttura del database:

Team X
Patient 22
Di Aosi 1 Patient 22 Time
fagnosis atien Treatment 1 Patient 22

Assessment 1 Patient 22

Assessment 2 Patient 22

Diagnosis 2 Patient 22 Treatment 2 Patient 22

v
Donor 1

Le tabelle di: Diagnosi, Trattamento e Assessment1 sono indicizzate per data.
Durante il processo di Data Entry, vedrete che il cursore andra a collocarsi in quelli che sono chiamati i campi del

“Record creation ,,.

Se i records da generare a questo punto appartengono ad una delle tabelle riportate qui sopra, allora vi comparira
una nota che vi chiedera espressamente quale tipo di data deve essere inserita, per esempio la data di diagnosi, la

data del trapianto, etc.

Esempio della nota che indica nuova creazione record:

lCDiagn e abe Create MEDACRE it
cIc 2001 City 1 [TC1] new record || BOVERA .
LIPR T

Patient | TITT9T TTITIT
Diagnosis date |

= DATRPATED [CICRE
AL~ —

e ;IRe_cord Locator

30 e
B: Recard ID
| = (empty) The date you enter here will
(current value) be used to create a new record
1977607107 # (thiz recard) with that date as the index.

The screen may go blank for a
few seconds

sccept [Ta] | Cancel [Ese] | Stap [cri-End]]
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Eventi

Nell'Editor del Data Entry vedrete che ogni dato di un paziente registrato ha un appunto tra parentesi quadre a
destra nell'indicatore di posizione del record (per es. "Main graft Diagnosis", Transplant’’, "alive', ecc). Quando
I’appunto appartiene alle tabelle di Diagnosi, di Assessment1 o di Trattamento, questo appunto rappresenta
“I'evento,, avvenuto nella data che ha garantito la raccolta dei dati. Gli eventi sono elencati qui di seguito

| Code | Label

I Main, graft diagnosis
FIE Hon graft treatment
EE ive

EI Collection

EE Worst disease status
[ staging

Transplant
EB Vyelosuppression
EI GvHD

I Relapse/progression
11 [N

EFI Study entry
EEE Complication
EEl Complete remission
K Cther, non graft diagnosis

Other {non stem) cell infusion

Quando un appunto appartiene ad una qualsiasi altra tabella, esso rappresenta la principale informazione registrata
in quella tabella, il cui codice si comporta come chiave unica per quel record.

Per esempio, “cyclosporin,, € una chiave della tabella dei farmaci che il paziente ha ricevuto durante il trattamento
indicato nella riga precedente (evento “transplant,,) che & una dato usato nel MED-B:

_'hecnrd Locator

_'IF‘atient [2001] 9478
u . Ciagn 1333410435 [Main, graft diagnosis]
JF\SSEI 1993403 [Main, graft diagnosis]
B Treat 13950607
_'I JTre at 19930707 [Transplant]
. Drrug Coycl osporin<
. Crrug Methotrexate

.Dnnu:ur1

JF’-SSEI 19950707 [Mon graft trestrment]

18
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Date

Attraverso l'indicatore di posizione di record (Record Locator), € possibile vedere che tutti i records sono ordinati
per data e quindi possiamo visualizzare una tabella di eventi in ordine cronologico per ogni paziente. Cosa succede
se non si conosce la data esatta in cui un evento &€ accaduto? Come si puo creare un nuovo record nel Data Entry?

ProMISe2 é stato implementato con le “date approssimative,, utili nel caso in cui non si conosca la data esatta nel
momento in cui si sta creando un nuovo record per un paziente (I'esempio mostra una data di Assessment - la data
di un ultimo contatto di follow up del MED-A):

£ tempty)
! itoday)
feument walue)

Within 5 years
IInknoseen

Aocept [Tab) I Cancel [Esc) IStu:up [DtrI-End]I

Se non siete certi della data esatta, bisogna darne la migliore stima possibile, per esempio inserendo una data
approssimativa, € necessario specificare “questo mese,, 0 “questo anno,, secondo le informazioni a voi disponibili.

Se sapete soltanto che I'evento € avvenuto nel 2004 per esempio, suggeriamo di inserire come data quella di meta
anno, 2004/06/15, e poi selezionare “this year,, come approssimazione.

Se sapete soltanto che I'evento € avvenuto nel marzo 2000 per esempio, suggeriamo di inserire come data quella
della meta del mese 2000/03/15, e poi selezionare “this month,, come approssimazione.

Se non conoscete alcuna data, fate una valutazione basata sulle informazioni disponibili. Per esempio se il paziente
fosse nato nel 2000 ed avesse ricevuto un trapianto nel 2004 ma non avete la data della diagnosi, potete inserire
2002/06/15 e selezionare “within 5 years,, come approssimazione.

NB: questo concetto contribuisce a risolvere il problema delle date sconosciute/imprecise, tuttavia, si riscontra un
certo abuso nell'utilizzo delle date approssimative anche quando non é strettamente necessario. Quando non si puo
fornire una data esatta questo sistema permette che un paziente venga registrato, anche se il record non puo essere
incluso in un'analisi statistica. Prestare dunque la dovuta attenzione a questo aspetto evitando di eccedere
nell'utilizzo di questo sistema.

Le date approssimative dovrebbero essere utilizzate al minimo e solo se strettamente necessario.
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Filtri sulle variabili durante I'inserimento dati

| Data Entry || Report || Expaort ” Help ||

| filtri sulle variabili in ProMISe 2 sono dinamici. Cio significa che non appena inserite/caricate la diagnosi o il tipo di
trapianto di un paziente, il filtro automaticamente escludera tutte le variabili irrilevanti. | salti programmati del
cursore sono progettati per seguire i forms di MED-AB. Per esempio, una volta che inserite o caricate una diagnosi
come la leucemia acuta, solo le variabili della leucemia acuta saranno filtrati. Tutte le variabili relative ad altre
malattie saranno escluse dal vostro filtro. Il filtro cambiera ugualmente anche a seconda del tipo di trapianto o di
trattamento inserito.

Date le proprieta dinamiche, non & piu necessario applicare manualmente un filtro della variabile come nella
versione precedente di ProMISe. Noterete che le variabili compaiono o spariscono a seconda del tipo di record del
paziente inserito o che avete caricato. Di conseguenza normalmente non dovete applicare manualmente alcun tipo
di filtro nel Data Entry.

Per accertarvi che il filtro dinamico corretto sia applicato in termini di MED-A o MED-B, o giorno 100 (prima
registrazione) o aggiornamento, dovete rispondere sempre alla prima domanda nell'Editor del Data Entry: “Forms
about to be entered ,,. Troverete maggiori informazioni su questa variabile alla pagina 24.

Potete attivare o meno i filtri dinamici nel menu “Actions- Visibility- No DynFilters” marcando o smarcando la
casella blu:

_'I.H.ctinns
_'I'w.-'isil:-ilit',I

Apply Itam Filter
Mo DynFilters
Show Mames
ReclLoc at|ul=2
Keep Chp2Sec clased
Recloc 100% visible

CIC IO IC Tl ]

;ICancel,Change,Delete...

;ICIipE-nard

Oppure potete semplicemente cliccare su” Hidden Items” per attivare o meno i filitri dinamici:

= [®

%A’fﬁl o A B L

E aved data

m pending
. - |Eﬁ changesHidden tems: e
I

odifications
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Esempio di MED-A Linfoma - trapianto Autologo, con filtri dinamici applicati:

N° di variabili nascoste

RO eerort || Export [ Help ][ Fiter ||§§“-“4 @

03] (City 2 s d
18003] (City 2] ED - — :
EEE: - esentens o - —
o T TR CT P wEosoes MED A P o Filtro specifico
cic | so03 city 2(7c2) BOVERA B f
Patiert | 70 70 newreeond PN @p s per patologla
Treatmert dats |200304/1 0 2005044 0 2 DATRATED (B 197306720
= — | Record Lacater 330D
Type of transplant | 2 Autologous _—Iraviene poony 70
Specify if transplant unususl | @0isan 200210020 (Msin, gratt disgrsis]
| _'Iﬂjons > (B Traar 20030410 [Transplart]
Stem cell origin, Bone marrow (S | 1 ho uisibiies e PR . e ae
Stem el origin: Periphersl biood (PB] | 2 Yes Apply Ttem Filter il o, RS Filtro per il tlpo
Mo DynFilrers H
Chranologic number of this transplart for this patient| 1 First £ e 0 B Treat 2003750 [ransplare] di Form
Date previous transplant | e 0 2 sse 1 20034101 [Dead]
?EE of pri\"ﬁus":"s‘]r':m { I Keep ChpasSec closed [ ]
s ppor Tenchicantiesioniy Recloc 100% wisible [ |
Muttiale araft program | 2 Yes = N
Year of this trestment | 2005 2005 ;ICAnce\,Chznqa,Delate‘.. _khaptars & Sections
_tlclipaoard | brvestmment idanvificavion & adminiser
| Bermrterestimie g Con Fi|tr°
L laansral . .
Bl Clecen cal specites Dinamico
Type of transplant
Source of stem cells
Number and graft program

Esempio di MED-A Linfoma - trapianto Autologo, senza filtro dinamico applicato:

N° di variabili nascoste: 0

Nl Rerort || Export || heln |[ Flter ||§§A¢4 @

[8003] [City 2] (3 I .
B - R : Nessun Filtro
Beeaimen o abel | — e Py specifico per
cic | 8003 City 2 [TC2] e racard BOVERA ® .
Patiert | 7070 PN @i 39003 patologla
Treatmert date |2003m441 0 20030440 F DATRATBO (@i 19730620
tem col specifcs I — il T
Type of transplart 2 Autologous H L _Ipstient pwsi 70
Specify if transplart unusual [ ] Diagn 2002H0/20 [Main, graft diagnosis]
Reason for this transplant e IAdions u @ Tre st 20030440 [Transplart]
ML picHonor) L= Boisibiticg 0 Dassel 20030410 (Transplart]
Apply Item Filter - . -
Stem cell ariginy Eione marroy (BM) 1 o Bt B j’“s“l BT Filtro per il tlpo
Wumber of BM collections P s 0 Treat 200340720 [Transplart] diF B
Stem cel arigin: Perigheral blood (PE) 2 ves e 0 ccel 200311701 [Dead] 1 Form:
Humger of mabiisation courses H
Keep Chp@Sec closed
Stem cell origin: Cord biood (CB) eipeliroas s (W ) norato
5 Recloc 100% wisible [ |
Other stem cell origin N
Other cell saurce: specify | +leancel,change,Delete... |- Ichapters & sections
First date of BM collection or PH pheresis tletiproars _tlrreatment ideneification & adminizer
- + [Treatment record qualifier (manual)
Chranalogic number of this transplant for this patiert 1 First ;lGenem senza
Donor the same as previous transplant By
Date previous transplant a F Fi |tr0
Type of previous transplant Type of transplant
Cell support {French centres only} Source of stem cells
Muttiple graft program 2 Yes Mumber and graft program
Type of muttigle graft program = lest manipulstian ex-viva
Graft number inthe program Ex vive manipulstion
Total number of transplants in the proaram Megative selection
“ear of this treatment 2003 2003 e b
Cryopreservation of cells [+ [,

| filtri dinamici sono applicati per default, in modo da non dover cambiare nulla manualmente quando inserite un
form di MED-A o MED-B. I filtri sono programmati per seguire questi forms. Nel caso in cui il cursore non stesse
saltando nel posto corretto, controllate sempre in primo luogo che la casella “NoDynfilters,, non sia contrassegnata
in blu (che equivale a numero di variabili nascoste: 0).

Ricordate di utilizzare il tasto Tab o Enter per muovervi da una variabile all'altra invece di utilizzare il mouse.

IMPORTANTE: Suggeriamo vivamente di inserire il vostro form nella sua totalita fino a quando sullo schermo non
comparira un messaggio che vi invita a salvare i dati (indicato alla pagina 46.)

Questo consentira che tutte le variabili siano compilate e che vengano effettuati i calcoli automatici come ad
esempio quelli dell'eta al trapianto. Questo metodo inoltre consente di inserire correttamente i dati evitando cosi
che possiate essere contattati in futuro per richieste di dati mancanti.

Possono esserci situazioni in cui sia necessario togliere i filtri dinamici manualmente. (Soprattutto se devono

essere inseriti dati al di la del MED-AB che siano di vostro interesse). Maggiori informazioni sono disponibili nella
sezione “Come creare nuovi record manualmente” a pagina 48.
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Legenda ridotta
Anche la legenda segue il comportamento dinamico allo stesso modo dei filtri sulle variabili
Esempio:

La legenda completa per la domanda “Disease Status™ € qui di seguito riportata:

EE TABLE gations{1)
TAG LABEL HAME CODES LONG LABEL

BED “OLUME Content

EBEOEZAl Dizease status|VDISESTA 163

dHvoIzEsTs
1 Chronic phase 2 Accelersted phase 3 Blast crisis 10 Primary refractory 20 Stable dizease 25 Trestment not simed =t remission
» 30 Complete remiz=zion 40 First parial remizsion (PR1) 41 Mery good PR (WGPR) 42 Minor response (MR) 45 Partial remizsion = 1 (never CR) 50 Relapse
B0 Progression B5 Mewver in CR 70 UntrestediUpfront 75 Adjuvant 77 Other 80 Mot evaluable

55 Mot applicable 99 unknown

Se avete, per esempio, un paziente affetto da Tumore Solido caricato nell'Editor del Data Entry, la legenda dinamica
mostrera un numero ridotto di opzioni disponibili secondo I'attinenza con la malattia:

cIc ' e
Patlent 14 14
Investigtion dete 199000101 1 950/01 01

30 30 10| Primary refractory

CR confirmed?
Mumber of this status 1 1st
Sensitivity to chematheragpy

30| Complete remission
40| First partial remis=zion (PR1)
4 |Wery good PR (WGPRY
50| Relapse
% 70| Untreated/Upfront
75 | Adjuwant

T | Other
99 |unknown

Come visualizzare la lista completa dei codici per una variabile:

Se la legenda delle variabili & stata ridotta, premere il tasto ? per visualizzarla in modo completo. (Collocando il
cursore nella casella di input).

NB: Se dovete inserire un codice che non compare nella legenda “ridotta,,, € possibile inserirlo manualmente
purché esso esista nella legenda completa di quella particolare variabile. Tuttavia, se ritenete necessario inserirlo vi
consigliamo di chiedere il parere dell'Helpdesk. (A quanto ci risulta, i codici visibili dovrebbero essere sufficienti per
il normale Data Entry.)
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Come creare un form di inserimento dati per un nuovo paziente

Quando vi trovate sulla schermata dell'indice, per vedere i numeri identificativi (ID) liberi disponibili sul database,
non ancora assegnati a nessun paziente, cliccate I'icona [Create/Load Patient record] presente nell'indice.

(La combinazione del vostro CIC e del numero identificativo selezionato nel database genera il numero di UIC del
paziente.)

Codice Identificativo Unico (UIC):

Se state inserendo un nuovo paziente nel database dell'lEBMT, potete scegliere uno dei humeri identificativi liberi
(ID) suggeriti dal database, o inserirne manualmente uno di vostra scelta. L'UIC é la chiave unica del database e non
dovrebbe essere mai cambiato. Tutti i dati di un paziente dovrebbero essere inseriti sotto un numero di UIC,
compresi i trapianti successivi.

| pazienti trasferiti ad altri centri per ulteriori trapianti devono mantenere sempre il loro numero originale di UIC. Se il
vostro paziente avesse un trapianto precedente fatto altrove, utilizzate questo form per richiedere I'accesso al suo
originale UIC: hitp://www.ebmt.org/4Registry/reqgistry4.html#prior:

Selezionate uno degli ID liberi (il numero non deve necessariamente seguire un ordine cronologico) e quindi
cliccateci sopra per creare un nuovo form vuoto per il paziente:

_+Ipatient Data Manager DB CreateiLoad Patient-recard [N MRt RERR Link to History
;IBuiId a Patient-index: [8001] City 1 [TC1] » | Free slots: ;Il:reate (or load) a Patient ...

l‘m)_- Get all cases grefresh;] {choose free slot} B CIC (ID) |
Il_}_- Find cases with this text:l | gig Patient I—
Il_g- search by Record Filted a7 1.“_; Create new Patienﬂ
lISearch using Patterns in iterns... a99 1!_’ Load existing Patienﬂ
lllndex Layout 961

977 4

as7 —

1034

1036

1038

1070

1114

1135

1145

1160

1172

1181

1184

1183

1202 b

Premere [OK] per confermare:

Microsoft Internet Explorer,

S

P Please confirm that wolu'want to create a new case with these specifications:
~
CIC=2002
ID=104

Ik, l [ Cancel

< NOTA IMPORTANTE: Quando viene creato nel database un nuovo paziente mai registrato precedentemente,
assicuratevi di aver caricato un form vuoto. Non dovreste mai sovrascrivere alcuna informazione dei pazienti a
meno che non si stiano apportando delle correzioni ai dati.

Se preferite inserire manualmente il numero da voi scelto invece di sceglier uno di quelli disponibili, selezionate il
vostro CIC dalla lista presente sulla sinistra del vostro schermo e digitate il numero ID da voi scelto nella casella
“Patient” quindi cliccate su [Create new Patient]:
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;Itreate {(or lnad) a Patient ...

CIC {ID) m

Patient g ]

1. B |Create new F'atientl
11_1- Load existing F‘atienﬂ

(Nel caso in cui il numero ID che avete scelto e gia stato utilizzato, vi comparira un messaggio di errore).

Inizio dell’inserimento dati (Data Entry)

Il campo della variabile “Form about to be entered,, deve essere compilato immediatamente, questo vi consentira di
seguire un percorso prestabilito all'interno della struttura del database relazionale. Inserire un codice in questo
campo & fondamentale. Se lo lasciate vuoto, il cursore non sara in grado di dirigervi verso la posizione corretta nel
form di Data Entry. Digitando il codice per "first report” o"follow up" (MED-A o B) la nhavigazione programmata
seguira I'ordine del vostro form MED-A o -B, mentre salta tutte le domande irrilevanti per quel paziente particolare. |
dati in queste variabili dovrebbero essere soprascritti con un nuovo codice ogni qualvolta che le circostanze
cambiano.

Note durante I'inserimento dati

In corrispondenza di determinate variabili comparira una "Nota" in verde come nell'esempio di seguito riportato. A
destra della nota troverete una spiegazione dettagliata.

Leggete sempre le spiegazioni di una nota che compare in prossimita di una variabile prima di procedere, dal
momento che esse contengono informazioni importanti o aiuti.

"Form about to be entered":

a) Digitate il codice 1 se state inserendo un form MED-A a 100 giorni per un certo paziente, oppure il codice 2 per il
MED -B a 100 giorni:

[Index | IEEREA[ Cverview | | U ~ ||ﬁEEEHéHQQS|Hidden items:0 V bl Wp

[P atiant ||| MEDORE MED-& First
. B ER L a1

For subsequent transplant: same centre?

] during data entry. You sh
For subseqguent transplant: same unit or team?

indicate which type of ME

cic |

Patient |

Patient data "

Form ahout to be entered 1 ﬂ 1 |MED-A First repart IMPORTANT

Areyou adding MED-B iterms to a graft registered with MED- ‘ 2 |MED-E First repart This is & navigation iterm
7

ar : : 3 [MED-A Follow up be overwtitten as often a:

Towhich registered transplant humber) are you adding ‘ 4 |MED-B Follow up

i 7

::tems .b " - = = | 5 |Modified MED-2: Day 0| |The infarmation an this fi
or subseguenttransplant same diagnosis? | 10| [BMTR Pre—registration | ||determine the hehaviour

b) Come creare un trattamento/trapianto successivo:

Accertatevi che sia caricato sempre lo stesso paziente e ricominciate dalla stessa domanda (Form about to be
entered) impostando il codice adatto per il first report MED-B o MED-A. (Potreste dover sovrascrivere il codice
esistente o digitare huovamente lo stesso codice, visto che i trapianti successivi sono considerati come “first
report,, al giorno 100.)

Dopo aver inserito il tipo di form vi verra richiesto se la diagnosi € sempre la stessa del trapianto precedente - come

di solito accade — e in questo caso bisogna rispondere ‘yes’. Nella compilazione del form vi verra poi richiesto di
inserire la nuova data di trattamento/trapianto.
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P =
atient data I [\’;

Form about to be entered 1 MED-& First report

Are wou adding MED-B tems to a graft registered with MED-L77 H %

To wehich regiztered transplant (numbier) are vou adding

temsz"? + I.ﬁri'innd:
or zubsequent transplant. same diagnosis? I 1 The

For subsequent transplant. same centre? 3 [Yes

For subsequent transplant. same unit or team? ] [

Certre idertification for last transplart | Focept Uat']l_[

c) Come creare un successivo Assessment/Follow Up:

Si comincia dalla stessa domanda (Form about to be entered) e si inserisce il codice adeguato per MED-A o MED-B
follow up (potreste dover inserire huovamente lo stesso codice)

Patient data [ 1 | [;7 ol
"]| _'hecnrd L
Form ahaut to be ertered | 3 MED-2& Fallowy: up == |H .
‘@i‘é _‘IF‘ atin

Marme of unit or team
Type af unit ar team

Contact person a
Area code

rate of the last report
Patiert ssked to conzent to data submission? 2 Yes 18080808 ", (not applicable)
Regiztration ta be =ent ta CIBMTR? 1 Mo 1809,/09,/09 7 funknown )
IUBRID [only if dats is to be sent to CIEMTR) 200607 05 1 itoday))
Patiert in nat §international study Frial {current walue)
LIPF 11234 11234
Initisl=) first name B a Fooept [Tab] I Cancel [Esc] | Stop [DtrI-End]I
Initiall=) family name a a F
Date of hirth of the patient 19690101 196501101 E Y
Sex of the patient 1 hale r

Vi verra quindi chiesta la data del Follow up in cui i dati sono stati raccolti e se il paziente é arruolato in uno studio,
quindi il cursore si posizionera direttamente sulla voce “Date last contact”.

d) Come creare una seconda diagnosi per lo stesso paziente:

In rari casi, un paziente puo avere una seconda diagnosi (NB: questo si applica in caso di una nuova diagnosi per
cui il paziente verra trapiantato, non per una malattia che & secondaria alla diagnosi primaria e per cui non &
richiesto il trapianto)

Si comincia dalla stessa domanda (Form about to be entered) e si inserisce il codice appropriato per la raccolta dei
dati (come nel punto a) ). Se il paziente ha una nuova diagnosi, dovete digitare 'no' alla domanda “For subsequent

transplant: same diagnosis?” Questo significa che vi verra richiesto successivamente, nel corso del Data Entry, di

inserire la data della nuova diagnosi.

SCORCIATOIA: Premete [Ctrl-Home ] per tornare alla domanda “Form about to be entered” in qualunque momento
nel corso del Data Entry.
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Come inserire e visualizzare i dati

Per muoversi da una variabile all'altra (e per attivare i filtri di cui si & accennato in precedenza) durante il Data Entry
utilizzate il tasto [Tab] o [Enter]. Per inserire i dati delle variabili codificate, potete digitare il numero manualmente, o
(se avete una lunga lista di codici) bastera scrivere le prime lettere dell'etichetta che corrisponde al codice.

Nota: per tutti i campi di testo per esempio "additional comments", dovete usare il tasto [Tab] per continuare.

Oppure potete cliccare sopra I'etichetta con il vostro mouse che quindi passera automaticamente alla variabile
successiva.

IMPORTANTE: si prega comunque di evitare I'utilizzo del mouse per passare da una variabile all'altra, altrimenti
potrebbero non funzionare i salti preprogrammati e quindi potreste non compilare domande di una certa rilevanza

5ta Entry Report || Export |[ Help || Filter = SEEE
ST eevort || Esort || men | e || (Ko [ SO [
ol %
F—
: : i > EE pending |
D Ehanges]iow
I Donor
I gooq o001
Patient 9919 9919
Date of the trestment 199002402 1990/02/02
Danar 11
Janar details I
' ' ge snd sex ] Opzioni del Data Entry:
HLA, match 3 Matched unrelated 1.Digitate il codice
ABO Match manualmente
Donar hirtheate oppure
Donar sex 2 Female
lobin studies donor Bk I 2.Digitate le prime lettere (per
Serologic status ] es. neg per negative)
HIY antibodies in donar | 2 Pozitive Premete il tasto [Tab] o
Chd :arlll::u:u.IE:E:ln donar 1 [Hegative [Enter] per continuare
EBY artibodies in donar | —
S 2 |Positive ;
HE' antibodies in donaor | [%3 Hat performe 3. Cliccate sulla domanda con
HE" antigen= in donor | il mouse (senza premere
. L 99 [unknown
HCY artibodies in donar | [Tab] o [Enter])
HCY antigens in donar | Accept [Tah)l Cancel (& =
T I =i

E' disponibile una piccola selezione di scorciatoie mentre inserite i dati, per esempio per “not applicable”, digitate:
\\
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Indicatore di posizione del record (Record Locator), capitolo (Chapter) e sezioni (Sections)

Occasionalmente potreste avere bisogno di utilizzare il Record Locator per visualizzare un record esistente, per
esempio quando tornate ad inserire delle variabili che precedentemente non avete compilato.

L'interfaccia in ProMISe 2 funziona come una struttura ad albero. Sulla destra dello schermo nel Data Entry vedrete
due strutture tipo albero: I'indicatore di posizione del record (Record Locator) ed i Capitoli e le Sezioni (Charter&
Sections).

Nell'indicatore di posizione del record avete una descrizione completa dei dati del paziente. Ogni paziente puo avere
piu di una dato in ciascuna delle tabelle principali che sono identificate unicamente con la data. Secondo le
informazioni registrate, ci possono anche essere dati in tabelle a livelli piu profondi, come ad esempio il “Donor”
che si trova sotto ad un dato di “Treatment”, identificato unicamente da un numero o da un codice.

Nei Capitoli e Sezioni, trovate tutte le variabili contenute all'interno del MED-AB Project che si possono poi ritrovare
nella tabella a cui quel record particolare appartiene.

Per visualizzare nell'Editor del Data Entry le diverse fasi ed i dati di ciascun record del paziente, bastera cliccare su
“un ramo” del Record Locator e poi da quel ramo ¢ possibile scegliere il Capitolo o la Sezione desiderata.

Utilizzando il mouse:

Per aprire o chiudere una cartella bastera cliccare rispettivamente sulle icone = o -

Cliccando con il tasto sinistro su una data o una campo chiave di indice nel Record Locator ci si muove su quel
record del Data Entry, ad esempio la freccia di seguito riportata mostra che I'utente si &€ posizionato sulla data
trapianto di questo paziente - 1990/09/09):

- - + | records compaiono
_IREEDrd Locator ﬂ come lista in ordine
;IPatient [8001] TTTTITT crescente di data.
@ Ciagn 19770707 [Main, graft diagnosis] Si puo Vedt::re che per
u _I a7 o questo paziente sono
reat 19900%0% [Transplant] registrati molti
@Conor 1 Assessments.

Dassel 19900909 [Transplant]

D Treat 1990/40/01 [(ther (non stem) cell infusion] E' dunque importante

prestare attenzione agli

Diassel 19920404 [Alive] eventi come [Transplant],
Dissel 19930505 [GyHD] [Other (non stem) cell
Dassel 199402102 [Alive] infusion], se desiderate

. o i 3 modificare o esaminare
.Dlagn 19960505 [(her, non graft diagnosis] dei dati ad un
D Treat 200301/26 [Other (non stem) cell infusion] determinato periodo

Diissel 20030505 [Dead]

27



Versione: 23/03/2007 Guida ProMISe : MED-AB

Come fare correzioni sui dati
Prima di salvare

Ci sono diversi modi per modificare le variabili nel corso del Data Entry prima di salvare i dati sul server. Un
metodo efficace é utilizzare il collegamento “Modifications”:

Data Entry | Report || Export || Help || Filter |‘ &2_“ ™M [ip ) 4 Imedifications
% ||
8002] [City 3 aved data
: ity 3l m > prending
[Index || Overview | EE changes/Hidden tems: 0
elcratient palue  Jlakel | Create
cic 8002 City 3([TC3] -
Patient 130 130 —
Patient data I

Form akout to he entered

Are you adding MED-B tems to a graft registered with MED-A7
Ta which registered transplant (number) are you adding tems?
For subszeguent transplant: same diagnosiz? ;lnclinns
Foar subzequent transplant. same centre?

For subseguent transplant: same unit or team?

Centre identification far last transplant
Matne of unit or team
Type of unit or team

Cortact person o (o]

Area code

Drate of the 1=t report 200402025 2004002425
Date of the last repoart

Patiart a=kead tn monsert to dsta =obmissinn? 7 Veas

Nell'editing € possibile cliccare su “Modifications” per visualizzare i vostri cambiamenti prima di salvarli sul server.
Se nell'Overview vedete una variabile specifica che dovete modificare, sara sufficiente cliccare su quel codice per
andare direttamente sull'Editor del Data Entry:

G Treatment Esempio:

2 Trestment identification & sdministr Visualizzate = Modifications: nella
Patient ID and trestmert dste schermata Overview cliccate sul
I codice 2 (autograft) per tornare all'
Patiert Editor e correggerlo con codice 1
Treatmert date (Allograft) prima_di salvare
Stem cell = fics

Type of trans .|1r|t

Come tornare ad un campo precedente
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Create
new recori

[F Cliccando sulla cartella

S della cronologia si
H , <4— | possono visualizzare tutti i

dati che sono stati inseriti
ilnl:tiuns

SCORCIATOIA: Ctrl-H = per tornare indietro di un passaggio

Le modalita di navigazione implementate per seguire i forms MED-AB possono saltare le variabili presenti nello
schermo in quanto considerate non rilevanti (ad. es. salta i diversi tipi di condizionamento se alla domanda
conditioning é stato risposto “no,,,). Potete visualizzare tutti i passaggi dei dati che avete appena inserito usando la
cartella della cronologia.

Sul lato destro del form di Data Entry potrete vedere I'icona di una cartella (con una ragnatela). Cliccandoci sopra si
potra tornare indietro di un passaggio (Ctrl-H); allo stesso tempo & possibile avere una visualizzazione completa
(overview) dell'intera storia dall'ultimo salvataggio e cliccare su una variabile per tornarci sopra nel form di Data
Entry.

TraceBack of cursor movements:
C2 Index code for nesw drugfagent Treat 20054040 EI»] 55T
Drugs or chemotherapy Treat 20054040 EI»] 557205
Seguential number of this trestment Trest 20054040 EI»] 55042
E: Index date for new record Aszel 20050245 [Tranzplant] E»] £-40:40
Treatment (yesiho) Azsel 20050215 [Transplant] EI»] 4025
For subsequent transplant: same unit or team’? Patient [$001] 9934 EI»] 54908
For subzequent transplant: =ame certre? Patient [g001] 9994 EI»] 5-49:06
For-zozequent transplart. same diagnosis?  Patient [2001] 9994 @5;49;.}2
Form about to be entered .{"_n) Patient [2001] 9334 EI»] o450
Type (manual input, see note) Diggn 200040315 [Main, graft diagnosis] |i 34056
Date precision (manual input, see note) Diizgn 20000345 [Main, graft diagnosis)] |i 3-40:53
Date precizion (manual input, see note] Diggn 20000345 [Main, graft dizgnosis] Ii 32511

NB: La cronologia contiene soltanto quelle variabili che il vostro cursore ha visitato ed & valida soltanto per il
paziente di cui state inserendo i dati. Per tornare indietro di una variabile alla volta (comprese le variabili che il
vostro cursore non ha visitato) allora potreste utilizzare la scorciatoia [Ctrl-backspace]. Una volta che avete salvato i
vostri dati, la cronologia si svuota automaticamente. Cliccando su “TraceBack of cursor movements” (vedi sopra)
sarete diretti subito verso il relativo campo del form di Data Entry:
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Report || Export || Help || Filter || Manage 3|l = —+]
[Cecport [ ezport [t [ er [T tineae || 58T 24 =C, [ iR
SO0 [City 1
[ ity 1l lm e pending
| EEE
PP atient
CIC 001 City 1 [TC1]
Patient GO94 9994
Patient data ]
Faorm about to be entered 2 MED-B First repor
Are wou adding MED-B items to a graft registered with MED-
A
Towhich registered transplant (number) are you adding
iterms?
For subsequenttransplant: same diagnosis? 2 E
Far subsequent transplant: same centre’? 2'Yes
For subseguent transplant: Sa%unitnrteam? 2 Yes
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Come fare delle correzioni sui dati salvati

Nello stesso modo in cui viene utilizzato il collegamento "Modifications", &€ possibile cliccare su "Saved Data" per
avere una descrizione completa dei dati dei vostri pazienti memorizzati. Se desiderate modificare i dati usando
questa overview, raccomandiamo di controllare il codice nel primo campo “Form about to be entered,,. (hon importa
in quale punto del form siate, potete utilizzare come scorciatoia per tornare a questo campo i tasti Ctrl-Home.)

Se sapete che la variabile da correggere si trova nel MED-B, assicuratevi che il codice 2 sia impostato in questo

campo. Alternativamente, se non siete sicuri su quale codice usare, allora potete lasciare questo campo vuoto e
tutti le variabili saranno visibili.

Data Entry | Report || Export ” Help || Filter | &?‘A'H =
3 il

[B002] [City 3] = 5
pending
[Index |IEEEd] O verview | Emmchanges Hiciden terms:0
I atient . Cres
clc F002 City 5 [TCS] e o
Patient 1919
Patient data I v f [
Form about to be entered <

Are you adding MED-B tems to a graft registered with MED-A7
T which registered tranzsplant (number) are you adding tems?
Far zubsequent transplant. same diagnosis?

For subseqguent transplant. same centre?

For zubsecuent tranzplant: same unit or team?

Certre idertification for last tranzplant

Mame of unit or team 122 122

Type of unit or team

Contact person S MICHOLAS S MICHOLAS
Ares cade

Diate of the 15t report 200407026 2004007026
Date of the last report

Patient asked to conzent to data submission? 2 Yes

Iz thizs & non-transplant registration? 1 Mo (transplant reg.)
Registration to be =zent ta CIBMTRE? 2 Yes

IUBMIC fonly if data is to be sent to CIBMTR) 137-H02604 137-H02604
Patient in nat § international study £ rial

LIPr AGEEEEEL  ABEEEEEL

Patient dossier number
Per vedere o modificare una variabile gia salvata cliccare su [Saved Data]. Dopo aver cliccato sul collegamento
comparira sullo schermo una “Overview”. Un modo veloce per posizionarsi su una determinata variabile & quello
di utilizzare la scorciatoia [Ctrl-F] invece di cercarla nell'intera lista. Ad esempio per cambiare, Diffuse large B cell
lymphoma, cliccare sul codice o sull'etichetta presente nell'overview:

.t - A=t —
Data Entry | Beport || Export || Help ” Eilter | ‘%‘Aj‘l g {:)%H
[BO002] [City 3] -
pending
Index ( EE changes
Patient 19
Diagnosis date 19820507
Record modification date 2004007726 15:40:00
{SOL Server autonumber field) 4720
How approximate is the Index Date I:I| exact date
Type of diagnosis 1| Main, graft diagnosis
Diagnosis 3| Lymphoma
Age at this diagnosis 2747
Lymphoma WHO subclassification 4DDiffuse large B-cpjl fincluding mediastinal) ——
Lymphoma working formulation subclassification 32| Lymphoblasti
Disease classification 3I:I| Lymphoms
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Sarete portati direttamente al campo dell'Editor dove potrete cambiare la classificazione:

Report ” Export || Help ” Filter ||%‘Aj‘l ‘ﬁﬂ () Hi‘
%

[B002] [City 3] =
.. encding
changes

i e he e MEDADR B
I G002 City 3 [TC3] new record| || BEVERA
Patient 1913 URN

odifications|CunFili 22 L ymphoma

_ﬂ' aved data

Hiclden tems:

Diagnosis date 198205007 198205107 P e
ymphomas _ _-hecord Locator l
:,.-r:u} I \ Jl‘l i 40 m 10 |Folicular
Ediastnal arge celly 20 (Martle cell

Intrarvascular large B cell?

5 5 - . 30 |Estrancdal marginal zone B-cell of MALT type
Lymphaorms wwarking formulstion subclassificstion 32 Lymphoblasti

40 |Diffuze large B-cell Gncluding mediastinal)
41 | Diffuze large B-zell - Centroblastic
42 | Diffuze large B-cell - Immunoblastic

43 |Diffuze large B-cell - Anaplastic lange

50 | Burkitt lymphoma « Burkitt cell leukaemia 8 variants
60 F‘recudh'q B-zell lymphoblastic

70 |LympHeplasmeytic lymphoma including Waldenstrom
G0 | Splenic marginal zone B-cell (+~ villous lymphocy

90 | Hodal marginal zone B-cell (+- monocytoid B cell)
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Come utilizzare Capitoli e Sezioni per muoversi in altre parti del form

Potete cliccare su un Record e poi su Chapter&Sections per muovervi verso un campo a vostra scelta. Per
esempio, per visualizzare o inserire le specifiche sulla classificazione della diagnosi nel Data Entry, cliccate prima
col tasto sinistro del vostro mouse sul record Diagnosis nel Record Locator (quando sara caricato verra evidenziato
con una freccia bianca su sfondo blu):

_'hecurd Locator

_'IF'atient [200z2] 130
ﬂ .Diagn 1933/02/02 [Main, graft diagnosis]
J.ﬂ.ssel 19990202 [Main, graft diagnosis]
_'I JTreat 200004420 [Mon graft treatrment]
. Crug Melphalan
J.ﬂ.gsel 2000403420 [Complete remnission]
J.ﬂ.ssel 200240502 [Relapsefprogression)
_'I JTreat 200207420 [Mon graft treatrent]
. Crug Etoposide
@ MoAB Other MoAE 3
J.ﬂ.ssel 20034009 [Complete remission]
_'I JTreat 200341001 [Colledion]
@crug srec
. Crug Cyclophosphamide
. Crug Etoposide
@crug ook
_'I JTreat 2003M1M5 [Transplant]
@i BEiM
Drosb Thyd
Dcells PE collected
Jcells PBinfused

_'I J.ﬂ.ssel 20034145 [Transplant]
Infac 1

JTreat 200312425 [Mon graft treatrment]
J.ﬂ.ssel 200312425 [Mon graft treatrnent]

e poi cliccate ancora una volta col tasto sinistro del vostro mouse sulla sezione relativa nel Charter&Sections di
seguito riportato. In questo esempio: Linfomi - Sottoclassificazioni.

_‘khapl:ers & Sections
+|Diagnosis identification & administr
~IDiagnosis record qualifier frnanual)
Crate precizion
Event

i IDiagnosis classification

LILeukaemias
ﬂ _‘ILl,lmphomas
Subclassification
;IPIasma cell disorders
;ISoIid tumours
;IGrade and staging
LIMyelodisplastic e myeloproliferative
*+ Mon malignancies
;IOther diagnosiz % secondary diseaze
LIGIobaI subclazzification
LINew record creation

Questa procedura vi portera nella parte del form che desiderate vedere o modificare.
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Potete anche cliccare con il tasto destro del mouse su un record nella parte Record Locator e andare direttamente
su una variabile cliccandoci sopra all'interno della mini-descrizione:

[ label | Create ||| MEDACRE MED-A First repor

Cia...{ A

rindll
y =MAcelich bealow will go to B
D, T:lh\_ﬁt Rt Al Showy empty items A 551
09 ﬁ"c“: City 1 [TC1] @v@ 1860/07 07
PR | Faticrt FriveT -
|Treatment date 1990,09/09 r nn
1 p||[Fecerd creation date ROD4093 15:12:00 TITITT
||Record modification date FO0409/13 16:21:00 — -
| (301 Server autonumber fiskd) 19655 STTOTIOT [Main, graft
||I2-:-ntert of this treatment Transplant 990/09/09 [Transplant
1 Mif[Centre in which this treatment was given Citw 1 [TC1] 1
||I2u:-urrtrg,r of the centre unknown ol
1 NI |Interwal from last diagnosis to this treatment Ha1z2 490/09/09 [Transplant
|PL R e £ 1990/10/01 [Other (non
||I2u:-urrtr!.r (x 10 centres) Other — =
2 e|Type of transplant [Mlogeneic 392/0404 [Alive]
Ilru'ultiple doners No 993/05/05 [GvHD]
Stemn cell origin: Bone mamow (Bh) Mo o -
1 NI"Stem well origin: Peripheral blood (PE) ez e e
1T MWlster cell arigin: Cord blood (CE) Ho 996/05/05 [Other, non
||Tther stem cell origin No 1003/01/26 [Other {non
||l3hrt:-nl:-ll:-gic number of this transplant for this patient|First L o
[ ear of this treatment 19490
1 Fi ||E-c-'u.ri'-.r-:- manipulation of the graft Mone
|[Reduced intensity Ma J
|TBI o Frry Yes -
||Dther cell therapy (non transplant i as i
||[Date OLI or other cell infusion started 1990/10,01 jctions
1T |[Best respanze e = ntification & adrnini:
'||I:Iate response achieved or assessed 19401102 L
||IC: Index date for new record 19920404 cord qualifier {manu
||I2IZI: Index code for new donor First
cifics
1930 1% Type of ansplant
Source of stern cells
|

Per cambiare la variabile TBI da "Yes' a ‘No' per esempio, cliccate con il tasto destro sul record Transplant nel
Record Locator (controllate che la data del trapianto sia quella corretta se ve ne sono piu di una) e cliccate sulla
risposta TBI nella mini descrizione. Entrerete dunque nell'Editor del Data Entry dove vi sara possibile eseguire la
modifica.

La navigazione programmata (filtri dinamici) si spegnera nel caso in cui la variabile scelta sia in quel momento
nascosta, ma potrete comunque riattivare il filtro dinamico dopo avere eseguito la modifica (vedere la pagina 37.)
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Come trovare una variabile specifica

@

%

Questo strumento di ricerca puo essere utilizzato per individuare una variabile specifica nell'intero dizionario del
database.

Esempio: desiderate cercare la variabile “engraftment,, ma non siete sicuri dove trovarla all'interno dell'Editor del
Data Entry.

Cliccate sopra la suddetta icona e premere Ctrl-1 oppure cliccate il tasto [specify TEXT to search for...] e scrivete la
parola, per esempio "engraftment". Alternativamente se conoscete il nome della variabile, per esempio ENGRAF
potete scriverlo nella Ricerca (SEARCH). (I nomi delle variabili sono disponibili nel manuale di MED-AB. Per
chiedere una copia dei forms con i nomi delle variabili inclusi, contattatel’ EBMT Registry Office.)

Successivamente premete Ctrl-2 per fare una ricerca delle etichette delle variabili (Item Labels) (domande MED-AB).
Se avete bisogno di fare una ricerca tra Codes&Labels (risposte MED-AB), premere Ctrl-3.

| Data Entry ” Report ” Export |E

[8002] [City 3]

| 1:ltems || ZiRecords || JiCenters | 4

Qutput E

- ISEAREH FOR ITEMS

Ctrl 1) |Specify TEXT to search for I

ctrl 2| |[SEARCH in Item Labels|
ctrl 3| SEARCH in Codes@labels|

E' possibile inoltre collegarsi direttamente a quella specifica variabile ed entrare nell'Editor semplicemente
cliccando sull'etichetta della variabile (vedi la freccia):

EE TABLE A sment(1)

TAG LABEL HAME CODES
EEO WOLUMWE
CO cwapTER  [engraftment an
BEOH1
BEOH1AL Enoraftment? [EncRAF 350
EEOH1V1 Mo e mernt last assessment date |DNOENGH
EEOQHLWL Irterval to engraftment (days) |INTENGH

BEOHZ
EEOHZP] Date of chimaerizm (if different from engraftment datej|DCHIru1

| Titoli di una Tabella/Capitolo/Sezione (Table / Charter/ Section) nel form di Data Entry vi mostreranno la posizione
di quella variabile nella struttura del database. In questo caso € possibile vedere che la domanda "engraftment” &
posizionata in

Record — Assessment (Transplant)
Capitolo— Engraftment & Chimaerism
Sezione — Myelosuppression & Engraftment

NOTA: se verificate che non é possibile saltare sulla variabile scelta controllate innanzitutto di trovarvi nel Record
Locator sul record corretto (e la data) (ad es. Diagnosis; Treatment or Assessment for Diagnosis, Transplant)

Dopo aver cliccato sulla variabile selezionata tra i risultati della vostra ricerca, entrerete immediatamente nell'Editor
nel campo corrispondente:

35



Versione: 23/03/2007

Guida ProMISe : MED-AB

| Report || Export || Help || Filter || Man

age | M (=i (:)

[8001] [City 1]

==

[Index || Dverview |

CIC
Patient
Assessment date

ngraftment and chimaerism

Engraftrment?

Ledcocytes = 1 x 1041 reached?
Ciate leucocytes = 1

Meutrophils = 0.5 % 101 reached?
Ciate neutrophils=0.4

Platelets = 80 % 1043 reached?
Date platelets = a0

Platelets = 20 % 109 reached?
Ciate platelets = 20

4 odifications

aved data
Hidden items: 21

2001 Clhf'l [TC1]
59994 9994
20050215 200502014

|IIIEEQ$'§§L

Create
new record

Al ~
||‘6\Tﬁ

—

Mo engraftment

1
2 |Engrafted

3 |Lost graft

77 |not evaluated

28 |not applicablz

99 (unkrown

#ccept [Tab]| Cancel [Esc]| Stop [Cirl-End
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Azioni nell’inserimento dati

A~

&

;Inctiuns
[+ Jvicibility
lICanceI,Change,Delete...
ilCIipEn:nard

Visibility:

;Im:tiuns
[- Jvisibility

apply Item Filter
Mo DynFilters
Show Marnes
RecLoc at lvl=2
kKeep Chp®Sec closed
ReclLoc 100% visible

iICanceI,Change,Delete...
iICIipEnDard

N

No DynFilters = Senza Filtri Dinamici

Guida ProMISe : MED-AB

| Filtri delle variabili sono dinamici. Se caricate un paziente con una certa diagnosi o con un determinato tipi di
trapianto, allora il filtro della variabile cambiera automaticamente a seconda della selezione fatta sul vostro
paziente. Se per qualche ragione desiderate che questo comportamento dinamico venga ignorato, per esempio
quando create un record manualmente, allora dovete selezionare “No DynFilters”. Per informazioni generali sul
Filtro dinamico andare a pag. 20. Potete attivare o disattivare il filtro dinamico nel menu Actions- Visibility — No
DynFilters. (Quando la casella é segnata, sono spenti i filtri dinamici. Alternativamente potete semplicemente
cliccare Hidden ltems per attivare o disattivare):

= [®

Fe o

m pending E
I g |Eﬁ changesHidden tems: 0

odifications

aved data

I~
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Mostrare i Nomi

E' possibile mostrare/nascondere i nomi delle variabili. Questo esempio mostra che il nome delle variabili & visibile
(vedi la colonna indicata di seguito). Questa caratteristica che si trova nell'Editor nella sezione “Actions,, puo essere
attivata se dovete visualizzare i nomi delle variabili per la programmazione, le esportazioni di dati, le segnalazioni di
errore, etc:

ClCratient  palue  fakel |
clc 5002 City 3 [TC3] IC
Patient 120 120 IDAA

Patientdata | | ;A

Form about to be entered 2 MED-B Firzt report MEDACRE
Are you adding MED-B tems to a graft
registered with MED-A7

To which registered transplant (number] are
wiou adding tems?

For subsequent transplant: same diagnosis?

BONVERA
MED & MHUME

MNEWTREAM

For subsequent transplant. same centre?

HEWTE&M1
For subsequent transplant. zame unit or
team’ MEWTE&MNZ

Centre idertification for last transplant

LIS DL L L

CEMTEME
Mame of unit or team WY WY

UMIT
Type of unit or team TEAMTYPE
Contact persan eEe ege E

MEDM&ME

Le opzioni dell’indicatore di posizione del record (Record Locator)

;Im:tiuns
[- Jvisibility

apply Item Filter
Mo DynFilters
Show Marnes
RecLoc at lvl=2
kKeep Chp®Sec closed
ReclLoc 100% visible

iICanceI,Change,Delete...
iICIipEnDard

N

In questa parte ci sono 3 opzioni (utili soprattutto per gli utenti del form MED-B). Potreste aver notato che il Record
Locator puo diventare molto lungo, in particolare se un paziente ha una storia lunga di trattamenti e di
aggiornamenti. Per migliorare la visibilita e ridurre questa lunga lista, potete contrassegnare:

indicatore di posizione del record a livello 2 (RecLoc at Ivi=2)

segnhando o meno la relativa casella per nascondere/visualizzare le tabelle a livello 2 nel record locator, per
esempio:
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Record locator con RecLoc at lvi=2 spento: Record locator con RecLoc at Ivi=2 attivo:

;Inn-nu-l Lacanar
B - Joaticrt aeat) sass
Study 1 ;IR.al:qu Locator

@G zgn 208943715 [Main, grant dizgnosis] B ;lli'atlant [$001) 9994
_= | Bnssel 2E1145 [Main, graft diagnosis]

Ireol Lamgps Study 1
. B Tr=at FO1LOSAS Mlon gratt fresiment] W@Ciaon 200170345 [Main, araft disgnosis]
:Er“: ﬁ";m_ +| Bassel 20010215 Main. araft diagnesis]
Dssel Wi ilJTrl:at 20178545 [Hon araft treatmemt]
_- | Treat 20081125 [Colleciion] Dnscel 20010804
] J:Enatm;iiii — L+ | @Treat 20091125 [Collection]
Bz o wime) ll (B Treat 200412725 [Transplant]
= "“T';":nl_‘:l':l‘;”['.”’ [Trawita] ll (Bacsel 200413025 [Transplant]
B Ty M—— ll (B Treat 2005215 [Transplant]
@oanc 1 Bissel 20050245 [Tranaphant]

g ssal FORS A2 A5 [Toanspkang]

azsel 20058487 [Alee] Dnssel 20050407 [Alva]

Come tenere chiusi capitoli e sezioni (Keep Chp&Sec closed)

E’ necessario segnare o meno la relativa casella per nhascondere/visualizzare i capitoli e le sezioni (Chapters &
Sections) sotto il Record Locator, per esempio:

Keep Chp&Sec closed: spento Keep Chp&Sec closed: attivo
MED&ORE WIE-B Firat raport

BOWERA ¥

LR e T Rl el

CATRATED LI R Tak ]

;hecnrd Locatar
B - lpetient poaet) 90as

WELACRE MED-B Firet resord
Study 1 BOVERE =
@ Diagn 2087 0315 [Main, graft diagnazis] e w1
J Bayssal 6619315 [Maln, gratt deagnasia) DATRATED 8 [ 1 9500040

Inval Lumgs

jm:n:lrd Locator
| @Tr=at 2010515 [Hion g aft tr eatiment]

o BONY 2] m'si:':‘:u" b
@ 0rug Cyelesparin ;
Drenst :ﬂﬂ’;ﬁ_ﬂm Wriagn 26619345 [Main, gratt diagnosta)
- | Basce1 2000345 [sn, gram diagnaosis
- | @Treat 20048425 [Collestion] =l - gram diagnosia]
@Crug G-CSF :
= | i@ Trest 200195145 [Hon graft iweatmen)
L= | BTraat 2004225 [Tranaplam] Rorug Bom
D ells PR infused .Dn.lg Cylospormn
- | Bitssen 26644225 [Transplant] B oo trian:
TCompl voD
> - | @Treat 2004e11 25 [Colleion]
- | BTr= ok 2005024 [Transplant] o T
@oonor 1

= @rvent zona1z 25 prransgaant]
JCEII: PE miused

;l Jﬁs sel ZOLAZ2SE [ Transplat]

(Bbssel 20050245 [Transplant]
A5l 2NS040T [Alive]

TS ompl Wi
_'Il:haphers B Sections ;JJTreat 200542 15 [Traisgant]

ﬂ' 2 and admin @ Conar 1
ant data Bssed 05 MEAS [Tramsphani]

\ Binssel FeE5 40T [Alive]
Patiant info matian

Mew record creadon

lIE" . 4 |Chapters & Sections

ey R

Indicatore di posizione del record visibile al 100% (RecLoc 100% visibile)
Marcate questa ozione per rendere completamente visibile il Record Locator
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Come cancellare, modificare o eliminare

Cancellare le Modifiche \ Eliminare un Record

Cambiare la Data/Chiave > H%‘i Tornare indietro di un passaggio

;In.ctiuns
- Jvisibility

apply Itern Filter
Mo DynFilters
Zhow Marnes
Recloc at [vl=2
keep Chp&Sec closed
RecLoc 100% wisible

I |

;ICanceIJChangejDelete...

1. = cancel changesl
1. = delete reu:u:uru:ll
1. # change indexl

iICIipE.Dard

Come cancellare le modifiche in sospeso

Se avete modificato dei dati ma volete cancellare tutte le modifiche in sospeso, cliccate sul bottone [cancel
changes] oppure il bottone scorciatoia come sopra indicato. Dopo aver confermato tornerete alle sezione principale
delle informazioni sul paziente.

Come modificare la data o il campo chiave di un record per un paziente

Se e necessario correggere una data/un campo chiave per un record di un paziente (per esempio la data di diagnosi,
del trapianto o un codice della chemioterapia) dovete procedere manualmente.
NB: per prima cosa bisogna salvare tutti i cambiamenti in sospeso per poi modificare il campo chiave.

| campi chiave dell’indice e le date possono essere modificati utilizzando il Record Locator. Per esempio, la

diagnosi corretta dovrebbe essere 2000/03/15:
Ciccate sul corrispondente record nell’indicatore (segnato con una freccia bianca a sfondo blu):
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;IRecurd Locator ﬂ

_- lpatient [s001] 9994
Study 1

H @Cizon 200103715 [Main, graft diagnosis
il J.ﬁ._gﬁ 20010315 [Main, graft diagnosis]
il D Treat 20010515 [Hon graft treatment]
Bissel 20010804
il D Treat 200411/25 [Collection]
il D Treat 200411225 [Transplant]

il Dassel 20041225 [Transplant]

il D Treat 20050215 [Transplant]
Dassel 20050215 [Transplant]
Dassel 20050407 [Alive]

Nel menu “Actions” cliccare [Change Index]

_'I.ﬁ.ctinns
;I'-.-'isil:-ilit',I
_'ICanu:eI,Change,Delete...
1_‘_}' cancelchangesl
1_“_!' delete recu:-rdl
1!__" changeinde:—:l

oppure cliccare il bottone della scorciatoia

L

Guida ProMISe : MED-AB

(E’ necessario salvare prima i cambiamenti se ci sono delle modifiche in sospeso)

In alternativa, utilizzando [Ctrl-H] oppure View Modifications/Saved Data come mostrato in precedenza, & possibile
cliccare direttamente sulla data nel form di Data Entry per modificarla. Cliccando sulla data, comparira il seguente

messaggio:

Microsoft Internet Explorer,

9P

(4 l[ Cancel ]

M"J'/ Press QK if wou want to change the 'Diagnosis date’ now {or press Cancel)

X

Per inserire la data corretta cliccare [0k].

1. Digitare la data corretta nelle apposite caselle e premere [0k] per confermare.
2. Premere [click here to recode the key of this record] e premere [0k] per confermare.
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2 ProMISe Generic Dialog -- Web Page Dialog

Recode the key of a Diagn record in table |NEFRRERE

1. Specify the new value for Diagnosis date]: recode key from
currentvalue 2001 f03/15%00:00:00

into nesw walue =000 | o3 15|

vear [mm dd
2. click here to recode the key of this record

Click here to cancel the operation

Prestate sempre attenzione a questa nota che appare ogni qualvolta vengono modificate delle date

Microsoft Internet Explorer, E|
If wou have changed a date in the record locator, and that date has any associated records e.g. an
! assessment For diagnosis ar a 1st line treakment, noke that ywaou must also change the associaked

[
record so it is the same as wour corrected date, You must save pending modifications First

IMPORTANTE: se c’é un altro record associato con la data che é stata modificata (per es. un affermazione collegata
alla diagnosi) anche la data di questo evento andra modificata con la data corretta. Questo vale sempre quando
viene modificata la data del trapianto, e spesso vale anche quando viene modificata la data di diagnosi o le date di
raccolta.

on (manual input, see note) 0 lexact date TR
= : 31 | This manth You MUST use this field and
lenifesst e el it et i) | 41 | This year hie folloving field if you have
45 |iithin § years created the record manually.
49 [ Unknown
“fou can alzo use it to make a correction
o the precision of the date a posteriori..

fooept [Tab] || Cancel [Esq] | Step [Ctd-End]|

Nel caso in cui la data corretta fosse approssimativa, & necessario indicarlo utilizzando i codici sovrariportati ed
inoltre € necessario inserire manualmente il codice delle evento ( in questo esempio viene riportato Code 1=main
graft diagnosis).

In questo esempio, il record 2001/03/15 [Asse1, main graft diagnosis] deve essere anch’esso cambiato
manualmente percheé sia compatibile con la data di diagnosi che é stata corretta:
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;IRecurd Locator

;IF'atient [8001] 9994
Study 1
H " ] Diagn 20000315 [Main, graft diagnosis]

il Dassel 20010315 [Main, graft diagnosis]

il D Treat 20010515 [Hon graft treatment]
Jassel 20010804

il D Treat 200411/25 [Collection]

il D Treat 20041225 [Transplant]

il Dassel 200471225 [Transplant]

il D Treat 20050215 [Transplant]
Dissel 20050215 [Transplant]
Bossel 20050407 [Alive]

Come eliminare un paziente, o un record(s) di un paziente

;Inl:tiuns
[- Jvicibility

Apply Itern Filter
Mo DynFilters
Show Marnes
RecLoc at lvl=2
keep Chp&Sec closed
ReclLoc 100% visible

;ICanceI,Change,Delete...

1. = cancel changesl
1. = delete reu:u:uru:."|<
1. = change indexl

iICIipE-Dard

C I I L]

Nel caso in cui & stato registrato un record di un paziente per errore, € possibile eliminare I'intero record del
paziente, o un sottogruppo di records per un paziente, cliccando I'opzione [delete record] nel menu “Actions”,
oppure utilizzando il bottone della scorciatoia:

[~

Avvertenza: prestate sempre attenzione quando viene eliminato un record: tutti i records che appartengono a
tabelle che dipendono dal record eliminato (per es. records della chemioterapia posizionato sotto un record di
trattamento) sara anch’esso eliminato. E’ quindi necessario controllare il record attivo selezionato col Record
Locator. Se viene selezionato il record piu in alto (paziente) quando si preme [delete record], viene eliminato I'intero
paziente.
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Esempio di Record Locator

;IRecurd Locator

Quando si
selezionano i

H ;IF'atient [8001] 9994 <
Study 1
" Diagn 2000/0345 [Main, graft diagnosis]
il Dissel 20010315 [Main, graft diagnosis]
il D Treat 20010515 [Hon graft treatment]
Dassel 20010804
il D Treat 200441/25 [Collection]
il D Treat 20041225 [Transplant]
il Dassel 20041225 [Transplant]
il D Treat 20050215 [Transplant]
Diascel 200502015 [Transplant]
Dhssel 20050407 [Alive]

records questi
vengono
evidenziati con una
freccia bianca su
sfondo blu

Guida ProMISe : MED-AB

Per eliminare un record specifico di un Paziente, bastera cliccare sul record che si desidera eliminare e seguire i
passaggi di pag 43. (Ricordate che si stanno eliminando anche tutti i record che si trovano a livello inferiore, per
esempio, eliminando un Treatment dove sono registrati anche i farmaci verranno eliminati entrambi: Treatment e

farmaci.)

Esempio:

L’Assessment 2001/08/04 & vuoto pertanto puo essere eliminato:

;Iﬂecurd Locator g

;IF‘atient [001] 9994
Study 1
o ) Diagn 2000/0315 [Main, graft diagnosis]
il Dassel 20010315 [Main, graft diagnosis]
il D Treat 20010515 [Hon graft treatment]

<

Quando si

> | Dossel 200108104 <
il D Treat 200441/25 [Collection]
il D Treat 20041225 [Transplant]
il Dassel 200412025 [Transplant]

il D Treat 20050215 [Transplant]
Dizsel 20050215 [Transplant]
Dassel 20050407 [Alive]

selezionano i
records, questi
vengono
evidenziati con una
freccia bianca su
sfondo blu

Cancellate questo Assessment semplicemente evidenziando il record e cliccando sull’opzione [delete record],

oppure il bottone scorciatoia indicato a pag 43.
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Appunti (Clipboard)

Per copiare/incollare dati da un record all’altro & possibile utilizzare la funzione “Clipboard”.
Per incollare i dati in un nuovo record, sara necessario prima creare il record con la data o il campo chiave di indice
corretto. (Per maggiori informazioni su come creare nuovi records manualmente, vedi pag 48)

Andare al menu: Actions: Clipboard

;Inctinns
+ Juisibility
iICanceI,Change,Delete...

;ICIipEn:-ard

clipboard wisible |:|

B> deaf

lm prepare for merge|

;IFRDM current TO clipboard
11_:- Copy l{fill+mu:ud+erase]l|
B> copy (fil+mod
B> copy (il

;IFROM clipboard TO current
1_!‘_3- paste {Fill+mu:u:|+erase]l|
> paste (fill-mod)|

B > paste fill)

Opzioni Copia/lncolla:
fillsmod+erase: questa opzione copiera e rimpiazzera sia i campi compilati sia quelli vuoti
fillsmod: questa opzione copiera e rimpiazzera solo i campi compilati

fill: questa opzione copiera e incollera le variabili compilate, ma solo nei campi vuoti del nuovo record

45



Versione: 23/03/2007 Guida ProMISe : MED-AB

Come salvare i dati

Si raccomanda di salvare regolarmente il vostro lavoro mentre vi trovate nella modalita di inserimento dati (Data
Entry). Bastera cliccare sul tasto Save oppure digitare manualmente Ctrl-S.

Quando arrivate alla fine del form e premete il tasto [Tab] nel campo dei commenti aggiuntivi, vi verra chiesto di
salvare i vostri dati:

Microsoft Internet Explorer E|

L] E ¥ou have finished MED-AB. Click 'Ok, You can save using Ckrl-5
[

Utilizzate quindi la scorciatoia Ctrl-S oppure cliccate sul bottone di seguito riportato per salvare:
) Save S

Dopo aver salvato i dati sul server il contatore delle modifiche in sospeso tornera al valore '000'. (Se il contatore
mostra ancora cambiamenti in sospeso significa che i vostri dati non sono stati salvati):

EE pending
changes

Procedura di salvataggio di emergenza

Nel caso in cui chiudiate casualmente /o siate costretti a chiudere la vostra sessione di ProMISe prima di aver
salvato le vostre modifiche, comparira un messaggio d'avvertimento che vi consentira di fare un salvataggio di
emergenza. (Sara necessario far ripartire la vostra sessione dopo aver confermato la procedura di salvataggio di
emergenza).
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Fotografie istantanee (Snapshots)

Questa caratteristica da agli utenti I'opzione di salvare i dati del paziente che si sta inserendo in qualsiasi punto vi
troviate nel corso dell’inserimento dati. Premendo la vostra chiave [F12] mentre vi trovate nell'Editor dei dati, potete
salvare una fotografia istantanea del form corrente sul vostro PC (saved data /pending modifications).

=aving Snspshot to temporsry Salvataggio di una fotografia
Windowes folder on local hard disk istantanea sulla cartella
temporanea di Windows del
vostro hard disk

NB: questo passaggio s'intende come procedura di backup provvisoria, nel caso in cui vi fossero interruzioni con il
server. | dati in una fotografia istantanea non saranno memorizzati sul nostro server centrale, ma solo sul vostro
PC. Questa caratteristica usa ActiveX e sara concessa soltanto agli utenti che hanno consentito I'ActiveX in fase di
inizio dell'attivita (vedi pag. 8)

Potete ristabilire i dati premendo [Alt-F12]. | dati compariranno come “pending modifications ,, che potete salvare
sul server premendo il tasto [Save] oppure [Ctrl-S]

hdin . ago

Click on any of these Snapshots to restore the

corresponding case in memory of the Data
Editor

0|01 August 2005122303 10
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Come Creare nuovi records manualmente per un paziente esistente

Potreste aver bisogno di creare manualmente nuovi records se, per esempio, dovete inserire parti supplementari o
mancanti di dati ad una registrazione gia esistente di MED-A o di B.

Potreste dover creare nuovi records per registrare dati che non sono chiesti nei forms di MED-AB. Per esempio casi
in cui 'EBMT non vi richiede questi dati ma potreste avere bisogno di registrarli per un vostro riferimento.

Se la tabella di vostro interesse esiste nella struttura del database, allora potete generarli manualmente.

Prima di utilizzare il bottone [Create new record] nell'editor del Data Entry, accertatevi che tutti i salti programmati
vengano esclusi. Dovrete quindi dirigervi da soli nel posto corretto all'interno della struttura della base di dati.
Suggeriamo di seguire in primo luogo le istruzioni alla pagina 24 per aggiungere piu informazioni ad un paziente
esistente.

Se siete sicuri di aver individuato il percorso da seguire nella struttura del database, i nuovi records possono
essere generati manualmente cliccando su una tabella della struttura ad albero. Tutte le tabelle nella struttura qui
sotto possono essere generate manualmente. (Per generare tabelle ad un livello piu basso, per esempio "cellule”,
potreste avere bisogno di generare prima il record di trattamento corrispondente.) Prima della generazione di
qualsiasi record manuale si raccomanda di spegnere i filtri del form. (Premere la scorciatoia [Ctrl-Home] per tornare
alla prima variabile “type of form being entered ,, e cancellare il codice digitato in questo campo.)

Create <
new recori

A Patient
5-----___\4Diagn
E""'_EHTI’EEIt

..... _'_"J 0

~_4 DCompl
_4 Antibody
~_4 Questionnaire
i""'_!ﬂ.ﬂ.SSEE
_,ﬂ Pt-HLA

Esempio 1: Come aggiungere un nuovo record di trattamento per un paziente

Cliccate sul bottone [Create New Record] (sopra) e poi la tabella “Treat”:
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2 ProMISe Generic Dialog -- Web Page Dialog

Create (@) new Treat record(s) in table

1. Specify the value of [Treatment date]
| exact v

year [T dd approximate?

Ifyou are unsure about the exact date, give your best estimate above and
indicate the precision.

2. click here to create the recnrd{s}l

To create multiple records in one action ..
» Checkthis box [

& specify the number of records |2

irecords will be generated by incrementing the startvalue with |1 | unitis) until the
reguested number of new records is reached) and proceed as indicated above.
Click here to cancel the operation

Vi verra prontamente indicato di inserire la data di trattamento (1), e poi cliccate il tasto per generare il record(2).

Dopo aver creato il record manualmente vi verra chiesto di confermare se la data é esatta o approssimativa, e di
digitare il contesto del record. Nel generare i records manualmente €& di fondamentale importanza che impostiate
questo codice. Per esempio, un nuovo record per qualche trattamento pre-trapianto deve essere codificato come

"2" "non graft treatment ":

Treatment date 199050707 1990007707 00:00:00

reaiment record qualifier fmanual) | | |

Date precizion {manual input, see note)| 0 exact date

| Report || Export ||ﬂe|p ” Filter || Manage | &?‘A-H i’y (:) T4 Imodificatio
% i,
[5001] [City 1] N aved data
- pending ju _

[Index | I overview | m EE changes|Hidden tems: 0
I Treatment Create M
I | 8001 §001 new record

Patient | rrEvET TIIIIY

Context (manual input, see note) E

Mon graft trestment

Tranzplant

2
4 |Collection
7
1

T [Cther (non stem) cell infusion

Accept [Tab]l Cancel [Esc]l Stop [CtrI-End]l

Sarete quindi diretti ai campi del Treatment come avviene normalmente nel corso dell’inserimento dati.

Premete quindi [save] per aggiungere i huovi cambiamenti.
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Esempio 2: come aggiungere un record di diagnosi non correlata al trapianto per un
paziente

Create MEDAORE
BIOWER A
new record LPN
.. "4 patient \DAfFATRl
T L ResendLoc
- :J ﬁ u _'IF'atient
T _'j D Creste a nesy Diagn-record
; _jjl'u,ﬂ for Patient [2001] 94
...... 7 ——
e _‘J el 3
- _'j Dianor "I'l
i _J Dn-HLA& J
b _'j Aezel Ji
o _'j TCompl
...... _'j F‘hEI‘lD‘t':."F'E —
bl Cytog _'|Ehapter5 &
= _:jlnfec ;IID and
..... _zj Il u _'IF‘atient
----- -zj halec Forr
o -zj Chim assess P ati
i _'j Dol MHew
<A Aty _+ JEthnicit
LY Guestionnaire _I
- _J A_SSEE + |Cutcon
- _jjpt_.HL.& ;!Mana';le

Cliccate sul bottone [Create New Record] (sopra) e poi la tabella“Diagn”:
Vi verra chiesto di inserire la data di diagnosi (1), quindi cliccate il bottone per creare il record (2).

Create (&) newy Diagn recordl=) in table [RIET[ld=3t=

1. Specity the value of [Diagnosis date]

exact b
Vear ITiET cld approximate?
If wou are unzure about the exact date, give your best estimate above and indicate the

precision.

2. click here to create the reu:u:urd(sjl

To create multiple records in one action ...
» Check this box [

® zpecify the number of records (£

(recards will be genersted by incrementing the start value with |1 | unit(s) urtil the requested
numkbet of neyy records is reached) and proceed as indicated above.
Click here to cancel the operation

Dopo la generazione del record manuale vi verra chiesto se la data & esatta o approssimativa, e di inserire il
contesto del record. Nel generare i records manualmente € di fondamentale importanza che impostiate questo
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codice. Per esempio, un nuovo record per una diagnosi che non ¢ la diagnosi principale del trapianto deve essere

codificata come "16' Other, non graft diagnosis:

Guida ProMISe : MED-AB

Data Entry

| Report ” Expaort ” Help ” Filter |

[Index | IR overview |
8]

yRe (manual input

Sarete quindi diretti ai campi di diagnosi come avviene solitamente nel corso dell’inserimento dati. Premete quindi

[save] per aggiungere i nuovi

Esempio 3. Come aggiungere un record di citogenetica per un paziente inserito come

Date precizion (manual input, see note) |

[3001] [City 11

T odifications

@

A
%

aved data

EEEEEQ:E& Hidlden tems: 0

inn_nnsls record gualifier tmnnunlj

0 exact date

—

Create |

new record

A~

1 |hkin, graft diagnosis

Other, non graft diagnosis

IMPORTANT
ou MUST usze thiz field if you have
crested the record manuslly.

You can also use it to make & correction
o the type of diagnosis g posterion.

focept [Tab] | Caneel [Esc] | Stop [Ctd-End]|

cambiamenti.

MED-A
B =
new record BN
------ _ A patient DATPATED

...... _;j Stud 8 .

...... _'j Dla; n E—h_lufp N

- _J Trest a |e!
i _'j Drug .l
i _'j MoAE .I
-4 Cells d
b A Donar d

tl_4Dn-HLA d

foad _'j =] i_'

...... q Create a new Assel-record
= (for Patiert [2001] 103

...... _'j o TLUH
'''' ‘zj Infec L= khapters
~ v [l
...... _‘J iRl E _'IF‘.atiE|
""" _AChim azzess N
""" _ADcomgl |
i Artibady N
L i A .
i A Guestionnaire LIEthni.

""" _asze? ;I

------ _'j Pt-HL A IO utcs

Cliccate sul bottone[Create New Record] (sopra) e poi la tabella “Asse1”:

(Questo “Assessment” & necessario crearlo manualmente perché non c'e “Assessment” per la diagnosi creata

automaticamente nel MED-A, a differenza del MED-B)
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Vi verra richiesto di inserire la data dell'assessment (1)

NOTA: la vostra nuova data di Assessment deve essere la stessa di quella della diagnosi registrata, perché
I'Assessment & associato con la diagnosi.

B PromiSe Generic [alog -- Weh Page Dialog

Create: (@) nevw Assed recorc=] in fable g

1. Specity the valle of [Assessmen date|

| p— v
= i oid BpprOTimalet
If ¥oLl BFE UNEUre Shout the exact cistes, ghss pour best ectimate shows Bd Indicats the

M Ecision.

z.  dick here ta create the reu:nrd[s:||

To creste multiple recorcs inane aclion ...
s Crecktiiz hox [

* zpscity tra numiber of records | £

trecords wil be generated by incrementing the start valus wih |1 |unilts) bl the requesed
number a1 new recorcs i reached) and proceed as indcaled aboe.

Click heee to cancel the oparatien

Dopo aver creato il record manualmente vi verra chiesto di confermare se la data é esatta o approssimativa e di
inserire il contesto del record. Nel generare i records manualmente é di fondamentale importanza che impostiate
questo codice. Per esempio, un nuovo record per un “Aassessment” alla diagnosi deve essere codificato come "1’
Main, graft diagnosis:

ooy W e (o P R FoN .

[E03] |Gty 2 =
= ikl e
[Index |l o erviaw | .m E@ hanges|idenitzms o
LB MEDADRE
b Create
ac | B0 Cy 1 [TE] new record|[| ERVERA
Petizrt | 104 109 T ue
Azzessmert date |200ac2io7 2004z = g~ ||DATPATED
scaamentrecord gualifier fmanualy | | | L& m . 7
gy oy e
Eazeszment date spprosimsts (msnual nput| 0 cxmct date H iy JPat'ej
-
| liin, gr=ft diagnozis P ORTANT
iervsl from last disgnosia Hon gt treatrent Yau MUST LEe this ek T o ieve
Aive

Intee sl froem last transplart cresed the record marualy

Irtesesl fromm lazt converbons trestnent
Mg ot thiz azsasemen

Callecdion
Warst digease staiuz v'ou can sk wEe it 1o meks B coerection

Haging the reazon for this asessement 2 postssor,
Trereglant

FHREEEEREEE

Myelozupprezzion

d |GwHD

10| Relapaesmrogreszion

11| Daad

12| Hudw ertry

13| Comploation

15| Complete remizzion

16| Eher, non gratt diagnoss
17| Xher nen semi el rfusion

fxcept Tehl | Fancsl (Bl | Sop [oa-Bod|

Nel caso in cui la citogenetica per questo record di Assessment € normale, potete inserirla selezionando:
Chapter: Diagnostics

Section: Cytogenetics and molecular markers

Item: Chromosome analysis
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Digitate il codice ‘1’ per "normale" e premete [Save]
(Nota: se non é possibile visualizzare questa variabile, controllare di aver cancellato il primo campo “Type of form
being entered” cosi che i filtri del form non siano applicati)

Enter code or click on List or type ipart ofi label

| Report ” Export ” Help H Filter |

[B003] [City 2]

Overyiew

Azsessment date

Stage for MDS, ChML or JhibiL \
Stage for MPS |

Dizeasze involvement / metastasis
Size of largest mass

H-ray done for bone lesions
Murmber seen with X-ray

CT93 scan done for bone lesions
Mumber seen with Tc33

mIBG done for bane lesions
Mumber zeen with mBG

WRI done for hone lesions
Mumber seen with MRI

Platelets: Transfused

wWhite Blood cells (leukocytes)
Meutrophils

Reticulocytes

% of basophils in peripheral blood
% of blasts in peripheral blood

% of monocytes in peripheral blood
% of neutrophils in petiphersl blood

R = Y
D - 6

pencing

changes|Hidden tems: 0

[Tl ea

19850202 1988/0202 00:00:00

Diagnoatics [ |

DATPATBD

s T MEDADRE :
CIC 2003 8003 B re A BOWVERA 7
Patient 32 32 UPM &

[ Ic ]
(@(® 19860202

_’ke(ord Locator ﬂ

- |Patient [3003] 32
@ 0iagn 19520202 [Main, graft diagnosis]
_-|3Trea: 198902402 [Transplart]
@ocnor1
JAssel 15830202 [Transplant]
Bassel 19890404 [Dead]
Assel 19880202

¥

pters & Sections
* |Investigations identificat & admin
Mumker metanhases with anomalics l Ll ] _tlassessment recard qualifier (manual)
i : 2 [Ponermal B B

Mumber metaphases examined 3 [Not donerFailed iagnostics
Moleculat markers 99 [umknonn Stage MDS [ MPS [ CMML f jMMLF CLL

Inwolvement & bone investigations
Hemaoglokin focept [Tab]| Cancel [Esc] Stap [Ctr-End]] > ] Cytogenetics and molecular mark : u—
Hemoglobin: Transfuged Haemaralogical values
Platelsts

Biochemistry
_+|Diagnostics [=ont.)
_+|H|stm'l,l of diseaze and treatment
_*IPatient viral & fungal histary
_tlperfarmance
[+ e e
_+|Comp|ications 2 additional treatment

s ILa ot status

Nel caso in cui la citogenetica hon fosse normale, cliccate su [Create New Record]:

S DOVERA.
new record
UPH c
OATPATED [

_'hemrd Locator
_'IF‘atient [gac
J.ﬁ.gs-

.Diau;

*-IF'-SSI

JTree

J.ﬁ.gs-

JTree

*-IF'-SSI

Azsel |

a newy Cytog-recard
el 20040207

fo 4 Chifm assess

- khapters & Sec

+_4 DCompl
- _‘J.-'J-.I'Itibl:ld ;IInl.lestigati
-4 Questionnaire B - Jassessmer
oA Assel Date pr
_JPt-HL.":". Event
""" Hide E Interva
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Create un nuovo record di citogenetica cliccando sulla tabella “Cytog”. Selezionate il tipo di anomalia dalla lista.
(Se si deve inserirne piu di una potete scrivere dentro ogni codice e quindi premere [Tab].)

Premete [Click here to create the record(s)]

2 ProMISe Generic Dialog -- Web Page Dialog

Create (&) nesy Cybog record(s] in table SSN]eEl

1. Specify the value of [Cytogenetics]

Choose option(s) below: ... o type a value instead:
Translocation [1]i#

Deletion [2] .. and press [Tab]
Inwversion [3]

Izochromosone [4]

Multiple =>3 [=]

Hypodiploid [&]

Hyperdiploid [7]

Honozsony [&8]

Trizowy [2]

Pzeudodiploid [10] #

2. click here to create the recnrd(s)l

Click here to cancel the operation

Per ogni record di citogenetica potete inserire i dati come fate solitamente. Quando saranno completi premete
[Save].

Esempio 4: come aggiungere solamente i dati HLA ad un paziente registrato

Se state inserendo un MED-B, noterete che vi viene data I'opzione di inserire i dati nei forms di appendice (form di
TBI e di HLA). Se scegliete di non inserire questi form in un determinato momento, & ancora possibile tornare al
form e inserirlo successivamente.

Questo & un modo veloce per farlo:

Assicuratevi di avere il primo campo “form about to be entered ,, come codice 2 “ Med-B first report,,

Posizionatevi sul record del donatore che volete nel Record Locator

Ripartendo da:

Chapter Donor
Section Donor treatment
Field Cytokine administered to donor
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Data Entry | Report ” Export ” Help H Filter | ‘%‘Aj‘l“ﬁ‘ { 2 H
8003] [City 2 - :
[B003] [City 2] Im = T
[Index | [ Overview | @E changes|
lnonor ________________balue fahel ]
cic 3003 City 2 [TC2]
Patient 1635 1635
Diste of the trestment 19990303 199910303
Donar 11

Identification of the donor
Donor family name

Donar given name

HL& match

ABEC Match

Donor birthdate

Donor sex

Age of the donor

HI% antibodies in donor
HI artigens in donar
ChlY antibodies in donar
EBY antibodies in donar
HEY antibodies in donar
HBY antigens in donar
HBEYz artibodies in donar

Hidcen items: 0

Guida ProMISe : MED-AB

ick on List or type (part o

Enter code or

4 Matched ather relative

2 Female

Microsoft Internet Explorer

<)

=7
[

7
\K

L+ Inctions

Ok

| [ Caniel

Create
new record

MEDADRE MED-B First report
BOWERA rll

UPN @@

DATPATED (@C# 196606106
_'kecord Locator ﬂ

|- |patient @oos 1635
@ Ciagn 19990202 [Main, graft diagno
_'I JTreat 1999/08/08 [Transplant]
@oonor 1 :
@oonor:
-)Assel 19990208 [Mon graft trestrne
(D Treat 19994040 [Other (non stem ) o

. Diagn 200001401 [Other, non graft di
JAssel 20000202 [Staging]
Bassel 200101101 [Relapseiprogress

&

Click OK if you want ta enter the HLA Faorm now, otherwise click Cancel

rs & Sections

noridentification & administratio

HBEY'= antigens in donor

HEYc antibodies in donar

HEY'e artibodies in donar

HBEV'e antigens in donor

HCY antibodies in donar

HCY artigens in donor

HTLY | antihodies in donar
Syphilis artibodies in donor
Toxoplasmosizs artibodies in donor
Cther antibodies in donor

Cther antibodies in donor: specify

Hepatitiz B

Cytokine administered to donor: Specify|

No
Yes

unknown

#enept [Tab]| Cancel [Esc]| Stop [Ctrl-End]]

~ioanor <t

HLA relation, ABC, age and sex
Serologic status of danor

Dronor treatmentegh

HL& mismatches‘
;ICord bload and HLA lab
;IRecord creation

Questo ¢ il campo in cui si genera la domanda se volete inserire o meno la tipizzazione HLA. Se si posiziona il
cursore nel campo “Cytokine administered to donor” e si preme [Tab] o [Enter] vi verra richiesto di inserire I'HLA.

Se a questo punto si sceglie "OK" & possibile continuare con I'inserimento dati del form per I'HLA.

Esempio 5: Come aggiungere solamente i dati di TBI ad un paziente registrato

Se state inserendo un MED-B, noterete che vi viene data I'opzione di inserire i dati nei forms di appendice (form di
TBI e di HLA). Se scegliete di non inserire questi form in un determinato momento, & ancora possibile tornare al

form e inserirlo successivamente.
Questa é la via piu semplice per p

rocedere:

Assicuratevi di avere il primo campo “form about to be entered ,, come codice 2 “ Med-B first report,,

Posizionatevi sul record del Treatment nel Record Locator, per inserire i dati di TBI

Ripartendo da:

Chapter Main treatment
Section Chemotherapy & TBI
Field TBI
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e = : P = | . - Enter code or click on List or ty
yata Entry Report Export Help Eilter 4 [[-= (4 Imodifications 5
[ | [ ete ] | |3 24 = O
[B003] [City 2] = aved data
E pencding - z
changes Hidden items: 42
E Create MEDADRE MED-B First report
cIc | 3003 City 2 [TC2] new record| | PEVERE 2
Patient | 1635 1635 UPH (IRl
Treatmert date [1999/08/08 1999/03/08 E? DATPATED (B (® 1966/06.06
i Ire = IRecord Locator EIEIED

_- Ipatient poos] 1635
Conditioning trestment | a Diagn 19390202 [Mzin, graft diagnosis]
Reduced intensity | 2 Yes > ] _—I..]Tmat ranspiant] <@

@ronor
Drugs of chemotherapy | o 3
Recuced intensity chematherapy | onas
Adiuvart chematherspy | Bsset 19990808 [Non grat treatment]
Meoadjuvant chematherapy | B Treat 19994010 [Cther [non stem | cell infusion]
W 0iagn 20004101 [Gther, non graft diagnosis]

Reduced intensity TEI | Baisset 20000202 [Saging]

Microsoft Internet Explorer
Baisset 20010101 [Relapse/progression]

TE total dose (Gy) |

9 » . e
Mumber of fractions | "{/ Click O if you wank to enter the TEI Form now, otherwise click Cancel

Mumber of radiation days | rs & Sections

Cancel atment identification & administr

Immuncthersgpy ! Monoclonal Anlibud\es|

Ll atment record qualifier (manual)
Radictherapy (not TBI) | Date precision
Serotherapy | Event

+[aeneral
+ Jerare i n e
& IGraft manipulation ex-wive

> | 'IMaintreatment <t
<

Collection

General
P
> | [GHemstherapy and TEL
Total body irradiation, details

Total body irradiation, continued
Cther modalities
Time in hospital

_*ISuppor’tiue treatment

In questo campo si genera la domanda se volete o0 meno inserire la TBI. Se si posiziona il cursore nel campo “TBI” e

si preme [Tab] o [Enter] vi verra richiesto di inserire la TBI. Se a questo punto si sceglie "OK" é possibile continuare
con l'inserimento dati del form per la TBI.
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Come visualizzare e stampare i dati di un paziente dall'Indice

| singoli records del paziente salvati sul server possono essere visualizzati e stampati dall'Indice del Data Entry

Inserimento dati (Data Entry) — Indice (Index

E' possibile visualizzare e stampare i dati di un singolo paziente dall'Indice. Selezionando il paziente nell'indice e
nello "status report - Horizontal layout"

ata Entry | Report || Export ” Help ” Filter | ytﬂ‘l
[B0071] [City 1]

EE pending
changes

—_b :‘i:“t Data Manager B~ Cresteload Patient-record A of tatal n
3. Cliccate su ;ivp Load into Data-Editor] E3 Paﬁerﬁ_._“M]TWlmW|
[I:;gztt)]ntal - - :;ai:.::gp::imml - g 27| 200611 107 1323 196025 Male 200502410
per la_ . 'l_?.' —decal — 3 26 Zo0Bm2121 1339 h254+G+30 197200312 Female 200510524
visualizzazione : —?—tl_ | ] 28| 20061127 13:48 456123 195400312  Femals 199301015
deidati :t: E::t cthtl =5 9 50| 2006104126 21:26 1 19990909 Male 20050909
rpeailisetlztagl diun l_,.. CRF (paper) 9 51| 200614125 17:10 195104007 Male 2004109419
| Iproperties cgeneral) 9 104] 200512006 16:37 295 19600707 9 20050907
apply current item filter O g 11?| 2004711105 12:31 1 195704722 Wtale
include empty items |:|
chow headers B 9 206] 2006M4125 17:15 o111z 20051213
bulk-layout (split brase) [] 9 208] 20051041 0538 1110431 196501 10 Male 2005/05/23
L= Iproperties (horizonthl) 9 209) 20060302 11:50 557 1976512 Male 20040303
veuplsfresne o [l 292 200510408 1552 11234 196540111 Male 200410514
—"::‘:f:';‘;jfzﬁ‘n’:;’f’h‘:i e 0 g 1. Cliccate sul b 19BEOEMNE  Mele 2003M0202
|- Iproperties (event) 9 740 2006miy) humero ID per THESO5ME  Male 20050101
enclude earliest evdnts 0 9 1234| 20066 selezionare il 019320213 Male 200503007
el elull Qi O g 1235| 200503 paziente 0 19600940 Male 20050315
—'bi)::r:;ff:c(:r‘;‘:'i:‘iﬁ' s arrers [ 9 1236] 200606128 0607 9700099 1966/1/25  Female 2003102524
include items withoft errors | ] 9 1237) 200601103 10:59 151263234 Male 2002:05/05
exclude empry itemf fram test[ | 9__1238] 20041112 16:53 456 19830405 Female 2004/01 101

2. Si raccomanda di
marcare “show
headers” quando si
visualizzano i dati dei
pazienti

Si otterra una visualizzazione dei dati salvati. Premere poi I'icona di stampa.
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= O

[ Data Entry SELEE| Exvort || Help || Filter ||ﬁ §?—“JH =
A )]

NESIT
[B001] [City 1] -
pending
[ Table || Content | EE changes

Patient
ICr sned acdmin
Patient identification
ciC g Leiden []
Patient 292
Patient data
Farm infarmation
Form about to be entered 1 MED-A, First report
Patient information
Contact person a
Date of the 1st report 200451105
Patient asked to consent to data submission? 2| hy=
Is this a non-transplamt registration ? 1| Mo (transplant reg.)
Registration to be sent to CIBMTR? 1| Mo
UPH 11234
Initial{=) first name a
Inttial{s} family name a
Date of birth of the patient 196901 401
Sex of the patient 1 Male
Ctcome
Cwerviewy [formulae, do not edit)
Date 1st transplamt 20040102
Most recent survival status for this patient 2| Alive
Date of last follow up 2004050 4

La visualizzazione dei dati del paziente verra trasferita in una finestra di Output dopo aver premuto il bottone di
Stampa (Ctrl-Alt-P). Premere [Direct Print]. (nel caso in cui si voglia verificare come verranno stampati i dati &
possibile selezionare prima [Print Preview])
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Data Entry

%&?“{H["EEJO%

rending
: Emmchanges
2 Print Preparation ProMISe - Web Page Dialog @ A
Promis

wrint preparation center

Direct Print| Print Preview |

Print Setup| Change Layout|

E-miail ... I Convert ... I 0 and admin
Problems? Patient identification

cic g Leiden []
Patient 292
Patient data

Form infarmation

Form about to be entered 1 MED-& Firzt report
Patient infarmation

Contact person a
Date of the 1st report 2004141105
Patient asked to consent to data submission? 2| es
Is this a non-transplant registration? 1| Mo (transplant reg.)
Registration to he sent to CIBMTR? 1| Mo
UPH 11234
Initial{s) first name ]
Initial{s} family name a
Date of birth of the patient 196301 /01
Sex of the patient 1| Male

Per i pazienti che hanno diversi Assessments etc, potreste avere bisogno di modificare le impostazioni del layout
orizzontale per adattarlo ad un'unica pagina. Nella videata di stampa selezionate quindi [Change Layout] e
modificate lo zoom al valore 0.75. Premete quindi Adjust per confermare la modifica.

Print Preparation ProMISe -- Web Page Dialog

Direct Print| Print Preview |

Print Setup| Change Layout|

E-mail ... | Convert ... I

Problems ?

Adjust to Paper Width: 750
Zoaom factar: ] .?5|
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Come visualizzare e stampare i dati di un paziente dall'Editor

E' possibile visualizzare e stampare i dati di un singolo paziente dall'Editor utilizzando queste scorciatoie

= [®

| Report || Export ” Help ” Filter | %Aj—l [ép M NE-IT

_ | - pend
e caitor TR D - EEE
<o+ 2T T —

ZIC 9 Leiden []

Patient 292 292

Patient data I
Faorm about 1o be entered 1 MED-A First repart

Are you adding MED-B tems to a graft registered with MED-47
To which registered transplant (number) are you adding tems?
For subsequent transplant: same diagnosiz?

For subzequent tranzplant. zame centre?

For subsequent transplant. zame unit or team?

Premendo [Ctrl-2] o [Saved Data] é possibile ottenere una visualizzazione nel Layout Orizzontale del paziente
presente nell'Editor

Data Entry | Report ” Export ” Help ” Filter |‘§?)1‘A-H“§a‘ (:) H‘
e % Ly

1 [Med AR
complete

endin
D - mEEE
Horizontal or Vertical overviewy of all values currently stored onthe Server.
]
&y | havaur
10 and admin o _'ICurrent Dizplay Properties
Ptient icertification Show empry cells O
cIc 9| Leiden [] Show only values in cells I:l
Patient 292 Show heaf:lers .
s - Farce horizontal headers I:l
Databaze administration o Date ekt |:|
Authorized CIC SDD1| City 1 [TC1] ) AT |:|
Country NL| Kingdom of the Netherlands Show Trem Mames I:l
Record creation date 20031 2731 14:33:00
Last modification 20050408 13:52:00
{SOL Server autonumber field) 4720
Patiert data
Farm infarmation
Form about to be entered 1| MED-A, First report
Patient information
Contact person a
Date of the 1st report 200441105
Patient asked to it to data ission? 2| es
Is this a non-transplant registration? 1| Mo (transplant reg.)
Registration to be sent to CIBMTR? 1| Mo
UPH 11234
Initial{s) first name a
Initial{s} family name a
Date of birth of the patient 1969501 101
Sex of the patient 1 | hale

Premendo [Ctrl-6] é possibile visualizzare nel “Record Locator layout” il paziente presente nell'Editor. Questa
visualizzazione si puo utilizzare nel caso in cui si preferisca scorrere i dati in verticale anziché in orizzontale. (i.e.
utile nel caso in cui si controllino molteplici Assessments):
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3 MEDAB[NEWI[EBMT][User:bmtB001s][CIC: BOD1{9)] [Med-A: All diseases - Med-B; All malignancies e - Microsoft Internet Explorer

Report Export || Help || Filter

B

S
Horizontal or Vertical overview of all vailes currertly stored on the Server. G

> I T

L-Joumens pispiay propenies
Show empty cells

1D and admin

Sl e Show only values in cells [ ]
show headers

cic El Leiden [I Forcs horizontal headers [ |

Faticnt 232 Shew Date Tracker O

Dstabase administration #pply current ltem Filker [ ]

Authorized CIC EDD‘\‘ City 1 [TC1] Show [tem Names D

Country NL|Kingdom of the Netherlands:

Record creation date 200312731 143300

Last modification 2005/04/08 13:52:00

{SOL Server autonumber field) 4720

Patient data

Form infarmation

Form about to be entered 1‘ MED-A First report.

Patient informtion
Contact person a
Date of the 1st report 2004411105

Patient asked to consent to data sub 2 ves
1| Mo (transplant reg.)

Registration to be sent to CIBMTR? 1| b

upH 11234

Initial(s) first name: a

Initial(s) family name a

Date of birth of the patient 196801101

Sex of the patient 1| Male:

Overview (formulae, do not ecit)

Date 15t transplant 200401102

Most recent survival status for 2 Alive.

Date of last Tollow up 20040514

Maragement

Dsta ertry information

Diagnosis (last entered, top) 62Myelopraliferative syndrome

Graft date (last entered) 200401102

MED form filled in for transplant 1 1| MED-A First report

Data eriry suppert

Navigation tems

Transp type (top record, last entered, formulay 1

Humbsr last transplant entered 1

Date last record created 20040515

Last coded record created 1

Last item visited VPATSTAT

@ 0iagn 200203115 (isin, arft disgnosis]

Diagnosis idertification & acministr

Patiert ID and siagnosis dats

cie El Leiden []

Fatient 202

Diagnosis date. 200203115

Diagnosis datahase administration

Record creation date 2004111105 11:47.00

Record modification date 2004111125 11:00:00

(SOL Server autonumber field) 21371

Type of diagnesis 1| Main, eraft diagnosis

Diagrisis classification

Diagnosis: main classification

Diagnosis Cl MDSMPS

Age atthis diagnosis B2

hiyelodisplastic: & mysioprolierstive

Subclassification

MDSMPS subclassification 2 MPS

Giohal subclassification
Diagrisis olobal subslassification

Disease i syndrome
New record crestion

B Record creation

dex date for new record 200410120

Treatment idertification & administr
Patiert ID andtreatment date

cic 9 Leiden[]
Patient 232
Treatment date 200401102
Trestment detabase adminisirstion

Record creation date 20041105 12.25:00
Record modification date 2005104108 135200
(SOL Server autonumber field) 33962
Context of this treatment 7| Transplant
General

Location

Centre in which this treatment was given 9 Leiden]]
UPHI for this patient for this treatment 11234
Interval from last diagnosis to this weatment 658
Age at this treatment 35.01
Stem cell specifics

Type of transplant

Type of transplant 1| Allogeneic
Multiple donors 1| Mo
Sowrce of stem cells

Stem cell origin: Bone marrow (BM) 1| Mo
stem cell of eripheral blood (PE) 2 Yes.
Stem cell origin: Cord blood (CB) 1| No
Other stem cell origi 1| Mo
Number and graft program

Chrenologic number of this transplant for this patient 1| First
Multiple graft program 1| Mo
Year of this reatment 2004
Graft manipuistion ex-vivn

Ex vivo manipultion

Ex-vivo manipulation of the graft 1| Mane
General

Reduced intensity 1| o
Chematherapy an T8I ~

S @ Trusted sites

€] User is resizing window to 1014*1338

Come inviare i dati di un paziente tramite Email

Seguendo le istruzioni su come visualizzare e stampare i dati di ogni paziente dall'Indice o dall'Editor, & possibile
stampare questi dati in un file html che puo essere inviato tramite email. Invece di selezionare I'opzione [Direct
Print] scegliete 'opzione [Email..]
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2 Print Preparation ProMISe -- Web Page Dialog

PratdlSe print preparation center

Direct Print| Print Preview |

Print Setup| Change Layout|

Email.. | Comnvert.. |

Problems?

Email options

Fecipient |shelley.hewerdinegucl.ac.
Subject FPatient 9994

(%) HTML-email O As attachrment
Send now

|:| [=plit by embedded recipientz)

Type recipient abowve or select below:

... atter selecting recipient(s)
Click below... ) )
optionally restrict to CIC:

add Private | [0] shelley taylor@uc).ac.uk

You may close this window at all times;

it will reopen automatically when needed.

To open it manually, rinht-click the printer icon at the top of the
SCIREN.

https: v clinicalrese: | @) Trusted sites

Inserite I'indirizzo email della persona a cui volete inviare i dati e poi selezionate se volete inviarli nel formato html
o come allegato, quindi premete [send now].

Come stampare solo i dati del MED-A o di un sottogruppo di variabili

Se si stanno stampando pazienti che hanno tutti i dati di MED-B registrati e si desidera invece stampare solo quelli
di MED-A, bisognera prima applicare il filtro delle variabili di MED-A.

Per farlo & necessario andare in Filter - Items [Alt-1]- Stored filters - Appl #29 (per maggiori informazioni sui Filter
Items vedere pag.68)
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SE STRUCTURE {ITEM TREE}

;IPatient

;IContent

=
=

In questa cartella selezionate la slot #12: MED-A:AIll diseases. Selezionate Load filter (Execute). Nel Data Entry —
Index [Alt-I] marcate il paziente e selezionate "apply current item filter" e “show headers” (mostra intestazioni-

opzionale):

ID and admin
Patient data
;IForm information
Forrn sbout to be entered
Are you adding MED-B items to a graf...
To which registered transplant {numb...
For subsequent transplant: same dia...
For subsequent transplant: same cen...
For subsequent transplant: same uni...
;IPatient infarmation
Centre identification for last trans. ..
MWame of unit or team
Type of unit ar team
Contact persan
Area code
Date of report
Patient asked to consent to data sub..,
Is this a non-transplant registratio...
Registration to be sent to CIBMTR?
IUBMID (anly if data is to be sentt...
Patiant in nat [/ international study. ..
UPM
Patient dossier number
Initial{s}) first name

PRI T o

Fa

Guida ProMISe : MED-AB

lIITEM TREE TOOLS

;ISTEIRED ITEM FILTERS

63

L+ public

;IManagement

ll[.ﬂ\ppl#lz] Default for Columnar r
+\[appl#14] Default for Patterns in
il[.ﬂppl#lS] Initial Filter after logon
ll[.ﬂ\ppl#lﬁ] Required Itemns

+[appl#17] Additional (semi-Juniqu
il[.ﬂppl#ls] Core Filter {always pre
+i[appl#19] Items to build a table |
ll[nppl#ztl] Offered as Efficiency S
+[appl#21] These iterns invisible w
ll[.ﬂppl#Z?] To be used as Publicati
ll[.ﬂ\ppl#ZE!] To be used as Authoris

;I[F\ppl#zg] To be used as Dynami
[Slot#20] Acute leukaemia
[Slot#44] Amyloidosis
[Slot#27] Aplastic anaesmia
[Slot#42] Autoimmune
[Slot#22] CLL
[Slot#21] CML
[Slot#293] Haemoglohinopathy
[Slot#41] HLA
[Slot#28] Inborn errar
[Slot#23] Lymphoma
[Slot#2a] MDS, MPS and Second:
[Slot#12] Med-A: all diseases
[Slot#24] Plasma cell disorders
[Slot#4 3] Pre_registration
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| Beport ” Export ” Help HE

o8| Editor || overview |

_'batient Data Manager B~ Crea
- IModify ol
ll_} Load into Data-Editad CIC | Patient. ..

_'IStatus Report

LP Harizantal IaEnuﬂ
ll_}_' Yertical Iagnud
ll_}- Drata Quality repu:urtl
ll__} Event chad

B > cRF(paper)

_'bmperties (general)

[R5

no jon
—

apply current item filter .<
include empty items |:|
show headers . A3
bulk-layout (split by case) |:| 208

- bmperl:ies (horizontal)
Terplate for status repart |:|

_'bmperl:ies (vertical) 3

force horizontal headers |:|

- bmperl:ies (event) 740
exclude earliest events |:| 1234
exclude admi events |:| 1935

_'bmperties (quality)

include records without errars |:|

1236
1237
1235

include items without errars |:|

L I ' I ' O o S o N o o S o IR o SO o Y IO N o o ) [N o A o IR ' Y R ]
]
]
]

elelelele e b b L B

exclude empty iterns from te5t|:|

Seguite i passaggi di pagina 57 per stampare la vostra visualizzazione di dati MED-A.

E' inoltre possibile visualizzare o stampare un piccolo sottogruppo di variabili marcandoli manualmente nel Filter —
Items [Alt-1], per esempio una selezione di variabili dalla tabella del Donor:
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| Databntry || Report || Export || Help |@ | Ef %A-H

e

pending
-
1:Itemns | ZiRecords || 3:Centers || 4 Output || S:Ternplates | Im EH changes

FILTER: ITEMS
Managemernt of tem Fiters

_- iTeM FILTER PROPERTIES
Ctrl 5| | Sawe Filter an Serl.lerl

_'IF‘roperties when uzed as ...

i | as ItemSelectian..,

] NewFilted

;I Casze Report [Coding) Form...

Med_A: &l dizeazes

L+ Istudy ” i
il hiagnosis
- Ilreatment

;IC-:-nte nt
;hrugs (Chemo)
;Iﬁntibnd-; treatment
;I‘Stem cell counts
_'hnnnr

_'IConte nt

t IDonor identification & administratio

_'IDu:-n-:-r

_'IHLF'. relation, AR, age and sex
Identification of the danor

|

Donar family name
Donor given name
HLA match

ABO Match
Cronar birthd ate
Donor sen

#age of the donar

Nel Data Entry — Index [Alt-I] marcate il paziente e selezionate "apply current item filter" e “show headers”

(intestazioni -opzionale):

| Report ” Expaort

L tele |

[

_'batient Data Manager

- IModify
ll_} Load inta Data-Edit-:an

_'IStatus Report
ll_l" Horizontal Iazoud
L? Vertical IaEnud
ll_}- Drata Quality rep-:nr'tl
ll__?- Event chad
B > cRF(paper)

_'bmperties (general)

papply current item filter
include empty itams
zhow headers

bulk-layaut (split by caze)

|
L]
|
H

" Cres

[oc

o

L I ' S o ¥ S S S B )

Patient.. .

)

V]

ololoff

104
117
206
2085

LLE?

Selezionate I'opzione visualizzazione, per esempio, [Horizontal layout]. La visualizzazione sara ristretta alle sole

variabili scelte:
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e I e e o i R 2 O
-
ED - EEE

¢3° Lhecord Locator _"‘LA'{DUT

Donor identification & administratio
Patient, transplant and donar idernti

cIc 9| Leiden[] g Leiden []
Patient 50 50
Date of the treatment 20050512 2001/01/01
Donor 1 1
Daonor

HLA relstion, &4B0, age and sex

HLA match QISyngeneic ﬂdemical sibling
Donor sex 1| hiale
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Come visualizzare il Dizionario del Progetto

&

Se si vuole visualizzare la strutture del database utilizzato in ProMISe e possibile accedere al Dizionario del progetto
nella tabella Filter.

In questa finestra cliccate I'icona sopra riportata per visualizzare la variabile, il codice, la descrizione e I’etichetta
presenti nel database.

All'interno della cartella “Documentation”, selezionate le variabili e le proprieta che volete vengano mostrate nel
dizionario, per esempio [12: MED-A All diseases] se si vogliono visualizzare soltanto le variabili con il filtro del MED-
A. Scendete e marcate “items” e “labels” sotto “properties to be shown” (piu qualsiasi altra proprieta, se
necessatio).

NB: Per attivare il dizionario cliccate nuovamente sull'icona sopra riportata.

Esempio della schermata del Dizionario del Progetto Online
Data Entry Report Export Help —| % T Nf .

[B001] [City 1]

o] | - [HE

| 1:Items || 7 Records || J.Centers | =]

_'hDCUMENTATIDN A Dil::t.iunar\,f of To generate a documentation
_'Iltems Eru:uﬁtct MEDAB
Ignore Trzm Filter ] E"';MEE:T;T 1. Choose which itempFilt
Suppress Sections etc, {Hl)—_l = ChDDSE \'lj'llhmh PREIEED
3. Click again on the [Abe
;I.ﬁ.ppll,r Dynamic Inclusions
Apply Dynamic Exclusions Mote that clicking on the [Abe] k
-~ IProperties to be shown under temFitters (Ak-17 unless
Items .
Labels2Codes . The ttems shown initally below just o
Triggerzigraphical D relational structure of your project .
Triggers:Lall) |:|
Triggersitast D
Triggersiwarning |:|
Triggersijump D
Triggers:arrival |:|
Triggersicreation D
Triggersinotes |:|
Triggersijavascript D
Triggersilabelreduction [(]
AR TABLE Patient
TAG LABEL HAME TYP CODES
ran WO LUMWE
aa0a
AAOAO
Annanal Form about to be entered WMEDAOREB | k]
AROAOEL To which registered transplant (number) are you adding tems? | MEDARUME | 501
AROAOFL For subsequent transplant: same diagnosis? MEWTREAR | 1
Aa0a0G1 For subseqguent transplant: same centre’ MEATRAMT | 1
AROAOHL For subsequent transplant: same unit or team? MEWTRARZ | 1
AAOAL
Annalal Certre idertification for last transplant CERTRMNR | 1002
Numero
AL0A1E]L Mame of unit or teatn LIMIT T d?",etIChetta:
cliccare sopra per
A visualizzare il set
Tag T Nome \ Tipo di de!le eti.c!le!te e
(riferimento della campo dei codici di ogni
solo per Etichetta della variabile/ Descrizione variabile i.e. variabile
I'ufficio) 67 I (valore
numerico)
T (Testo)
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E' possibile creare il proprio filtro di variabili, utilizzando le variabili disponibili del MED-AB project. Per la
registrazione dei dati del MED-AB utilizzate il data entry automatico programmato, altre informazioni sono

disponibili a pag. 24.

Cliccare sulla tabella [Filter] e poi su [ltems]:

| Drata Entry ” Report ” Export H Help ‘ %l(l . H,\ia

24 Ol

[BO02] [City 3]

1] Med AB

complets

Save Filter on Server

_'IDroperties when used as .,

_'blatient

~IContent

pending
: >
il 2| 2:Records H 3:Centers ||4:0L|tput|| S:Templates | m EE changes
FILTER: ITEMS + Med AB complete
Management of kem Filters
= lITEM FILTER PROPERTIES - hATA BASE STRUCTURE (ITEM TREE) £ ! IITEM TREE TOOLS

= kTDRED ITEM FILTERS

Form aboutto be enterad

Are you adding MED-B items to a graf..,

To which registered transplant (nurb...

For subsequenttransplant: same dia..

For subsequent transplant same cen..,

For subsequenttransplant same uni..
_'IPat\ent information

Centre identification for lasttrans..,

Hame of unit ar team

Type of unit or team

Contact person

Area code

Date of the 1t report

Crate of the last report

Patient asked to conzent to data sub..,

Is this a non-transplant registratio...

Registration o be sent to CIBMTR?

THRMTA frnli if dara i ra ha caner

<

7 . ) +|Public
... Case Repart (Coding) Form... +110 and admin
()} 13
*1.. 3z ItemSelection... ~IFatient data anagemen
+ e .
B> Hewri - [4ppl#17] Additional (sami-Juniqus index for

“l[Appl#29] To be used as Dynamic Inclusion
[Slot#20] Acute leukaemia
[Slot#44] amyleidesis
[Slot#27] Aplastic anaemia
[Slot#42] Autaimmune
[Slot#z2] CLL
[Slot#21] CML
[Slot#29] Haemoglobinopathy
[Slots#d1] HLA
[Slot# 28] Inhetited disarders
[Slot#23] Lymphoma
[Slot#26] MDS, MPS and Sacondary Ac Lk
[Slot#12] Med_A: All dizeazes
[Slntw@ Plasma cell disorders
[Slot# Pre_registration
[Slot#25] Salid tumours

;IReqistrl,l

*Center (your own selections)

| filtri sulle variabili pre-programmati e utilizzati per i forms MED-AB sono elencati sotto ‘Stored Item Filters —

Management — Appl # 29’ sulla destra. Altri Filtri di Variabili pre-programmati di pubblico utilizzo sono elencati nella
cartella Public (per esempio Filtri di variabili di Studi). Se create e salvate filtri di variabili per il vostro centro, questi
saranno conservati privatamente nella cartella in fondo nominata “Center — your own selections”.

Per scegliere un filtro dalla cartella Public/Management, cliccate sul titolo d'interesse per caricare quel filtro come
selezione temporanea.

Potete creare il vostro filtro di variabili per utilizzarlo nel Data Entry e nei Reports.

E possibile creare il proprio filtro di variabili contrassegnando le diverse variabili scelte nell'elenco, oppure
caricando un filtro pubblico, selezionare o deselezionare le variabili d’interesse cliccando sulle caselle vicino a
ciascuna di esse.

Potete inoltre ridurre o combinare le selezioni esistenti dai Filtri del Progetto per un vostro utilizzo privato. Per
esempio, se si stanno raccogliendo dati di MED-A per uno studio specifico sui Linfomi, & possibile creare un filtro
di variabili MED-A del Linfoma.

Andate quindi su Filter — Iltems per creare un nuovo Filtro di variabili.

Un modo efficiente per creare una combinazione di filtri utilizzando le selezioni esistenti & cliccare sul bottone qui di
seguito riportato per generare una cartella di confronto:

v

Marcate per esempio MED-A e Linfoma (I filtri utilizzati per i form MED-AB sono raggruppati in rosso sullo schermo)
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[ Databntry ][ Report |[ Export | Help ||@@|J|.H@‘{HH@‘O\H‘ "r:uﬂ'l-:f'l—' I:m-_u =

[8002] [City 3]

pending
[1:tems |[z:Recards | 3: Centers | ERENGEN [ S5: Templates EE changes
=0 [ == =

27 42 22 21 84 B3 14 16 82 87 51 52 67 B3 B4 B5 50 66 B1 55 56 70 5354 57 S5 BSE2 60 20 41 2813 23 261536 31 3033 32 74 35 71 72 73 7S 7B 77
29 29 29 28 28 21 14 12 33 28 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 29 28 29 18 29 28 15 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20

Per i due filtri marcati, cliccate sull'opzione a sinistra [show union]:

Actions based
on VISIBLE
[terms:

Actions on

MARKED Filters:

Show Complete Replace active
Chart ltern Filter

S oy Cwverlay on active
Intersection lterm Filter

Shn%umnn
# ofvisible items:

470

Per attivare questa combinazione di filtri, cliccate I'opzione

SIELE ltems:

Eeplace active ttem Filter

E' possibile seguire questa procedura per combinare a vostra scelta qualsiasi filtro esistente. Una volta attivati sul
server, il Filtro di variabili attivo mostrera {Combination of one or more Filters}

Per salvare la combinazione , o qualsiasi nuovo filtro di variabili creato per utilizzo privato, cliccate I'opzione o
premete Ctrl-S

Ctrl Sl Save Filter on Server‘l_

Inserite un titolo a vostra scelta e premete [OK] per salvarlo e poterlo utilizzare in seguito.

Filtri di variabili presenti sul server

Una volta salvati, potete anche aggiungere alla combinazione creata dei filtri supplementari. Per esempio se avete
“MED-A + Lymphoma” e un filtro“MED-A + CLL” salvati, potete scegliere I'opzione “overlay” per crearne una huova
“MED-A + Lymphoma & MED-A + CLL”
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iIITEM TREE TOOLS

;ISTI] RED ITEM FILTERS

[+ Jpublic

iIManagement
iIRegistryr

;ICenter fyour own selections)
&l ather events
Autoirmmune dis
Checking upload
Cormrmon to all
Cornmon to allos
Diagnosis
MED-A Mawigation
MELC-&AB
MEL-B
MED-B Mawigation
MED_A for CIBMTR
MED_AR Inter canw
Moblisation
Mot in MED-AE
SH: meda lvmphoma
Standard treatment

- 1 '

LOAD Filter @execute
OVERLAY Filter ®

SAWE current Filter an Server Stap
MODIFY Title

DELETE Filter on the Server
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Come attivare il proprio filtro di variabili nel Data Entry

Per applicare il proprio filtro di variabili nel Data Entry, seguire le istruzioni della sezione precedente per creare e
conservare il proprio filtro, quindi assicuratevi che lo si sta applicando nel Data Entry Editor prima di procedere con
I'inserimento dati.

Per applicare il filtro attivo nel Data Entry, marcate la casella in “Actions - Visibility:

new record

AL

_'I.H.ctiuns
_'I'\.-'isibilit','

Apply Item Filter

Create |

Ma DynFilters

Show Mames

Reclaoc at lul=2

Keep ChpaSec closed
Recloc 100% vizsible

I ||

LICanceI,Change,Delete...

LICIipE--:-ard

| filtri di variabili possono essere anche applicati nei reports dei dati. (Per maggiori informazioni sui reports vedete
la documentazione di Data Retrieval)
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ESPORTAZIONE DEI DATI (EXPORTS)

| Drata Entry ” Report | Export

[8001] [City 1]

- I]DB SPECIFICATION

il_}- Execute Export Ju:-l:ul

LP Preview dataI

_'I Content
Purpose of export m
[ata base type m
Dictionary include m
;ISpIit options
;ISF'SS options

_'IFiIters
;IItem Filter
;IRecc-rd Filter
;Ipnpulatinn Filtar
_'I.ﬁ.d'.lanced.-"Designer Query Filtar

Apply &dvanced/Designer Quer',l_
Storad Query to apply m
il_}" Show Items in SQLﬁIterI
_'IDelil.ler',l
Delivery type m
E-rnail address I—
;ISchedule
;ISecurit',lBeZip
;IStu:-re Specification on Server

4- B Mew _1-:-|:-|
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Opzione: descrizione delle funzioni

Nella schermata di descrizione della funzione di "Export", in primo luogo & necessario stabilire cosa intendete
esportare.

“Purpose of export”: questa opzione vi da la possibilita di creare un backup / download del vostro database di
ProMISe oppure un Report (per esportare un report consultare la Guida di Data Retrieval
http://www.ebmt.orq/4Reqistry/reqistry4.html ).

NB: se state generando un backup di MED-AB, sarebbe meglio usare la Query Export gia memorizzata come “MED-
AB backup” per evitare di trasferire tutti i campi amministrativi e per mantenere il database entro il formato limite di
MS Access. Per le istruzioni vedere: Come utilizzare la query pre-programmata MED-AB backup alla pagina 75.

“Database type”: ProMIse2 ha le seguenti 2 opzioni disponibili:

'Accept
.

dBase

SPSS (any version) 3

HTML pages (static)

Delimited text files

Microsoft Word mMail Merge

one Excel file pertable
RichTextFile format 0ord & others)
External HTML page

Per la conversione a SPSS, vedere le istruzioni scritte nell'’Appendice

L'opzione MS-Excel (1 file) genera un foglio di lavoro di Excel dove si possono far funzionare le macro per
trasformare i dati in una lista piu facile da leggere, con una traduzione dei nomi delle variabili nelle intestazioni di
colonna e un'opzione per scegliere fra le etichette ed i codici. | dati sono contenuti nel Foglio 0 ed i valori/macro
delle etichette sono disponibili in un foglio “ProMISe,, nel file Excel.

“Dictionary include”: si puo scegliere se includere o meno il dizionario del database. Di solito si raccomanda di
includerlo cosi da comprendere meglio il proprio download. (Di deafult il dizionario & incluso).

“Filters” (opzionale): & possibile applicare nel vostro download un filtro di variabili, (inclusi) record e/o il filtro di una
popolazione. Per maggiori informazioni sui filtri di records e su come caricarli & possibile consultare il documento
“Record Filters” su http://www.ebmt.org/4Registry/registry4.html.

“Delivery”: Sono disponibili le seguenti opzioni di spedizione.
Con “Create link to zip file” & possibile salvare il download direttamente sul vostro hard disk in una cartella a vostra
scelta.

Alternativamente potete spedire il file tramite email a voi stessi o ad un altro destinatario - digitando I'indirizzo email
nella sezione del programma. (Se selezionate I'opzione email, il file sara ancora disponibile come collegamento
diretto nei vostri lavori di Export). Ricordate sempre di proteggere il files con una password di accesso che
contenga i dati di identificazione del paziente (vedi Securety&Zip in questa sezione). Se state inviando un'email ad
un server sicuro che non puo accettare allegati zippati, selezionare “Email the link to the zip file but not the file
itself”. (Il collegamento nell'email rimarra attivo per 72 ore).

Create link to zip file @accept
‘E-mail zip file automatically as attachment 2

E-mail the link to the zip file but not the file itzelf
E-tnail the: link ta the ariginal unzipped file CLSMOB anly) a
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“Schedule”:

Per default I'export &€ programmato per essere eseguito immediatamente. | centri e i registri che eseguono
downloads molto ampi o un set di export possono scegliere di eseguire I’esportazione quando il server & meno
occupato, specificando un orario a vostra scelta.

“Repeat pattern”:

Se volete programmare I’export regolarmente ad esempio a scadenza mensile, selezionate sotto la voce “repeat
pattern” la vostra scelta a partire dalle seguenti opzioni:

.Accem
Every manth (on the 1:21) 2

Every week (on sunday)
Every day
Ewvery hour

Security & Zip:
Si raccomanda di inserire una password al file cos’ che sia garantita una trasmissione piu sicura dei vostri dati

tramite email.
N.B.: Questa opzione deve essere usata per files che contengono il codice di identificazione dei pazienti

“Store Specification on Server”:

Potete salvare le specifiche del vostro Export per poterlo eseguire in qualsiasi momento:

_'IStnre Specification on Server
1_‘_}- Save Job Speciﬁcationl
Application m
Subtype
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Come generare un “export” dei dati

E’ necessario premere il tasto [Execute Export Job] (all'inizio delle specifiche del vostro Export):
_'IJDB SPECIFICATION

il_f- Execute Export Job|
il_f- Freview dataI

Vi verra chiesto di fare una “preview” prima di eseguire nuovamente [Execute Export Job].

Lo stato del vostro export viene rintracciato in “Current Jobs at...”:
- kURRENT JOBS at 20:21
> REFRESH Job Traef
Inlaiting

_'I Executing

PROMISE_BACKUP [created 2004-11-09 20:21)

Success

Success & Rescheduled
Failed
Othars

Quando verra mostrato “success”, cliccare sul titolo dell’export:

- JcuRRENT 1085 at 20:22
B> REFRESH Job Trad|
IWaiting

Enecuting
_'ISuccess
B> PROMISE_BACKUP (created 2004-11-09 zo:21]
Success & Rescheduled
Failed
Cthers

e salvare sul disco:

Identification bmt0001s_1145024406
W lick here to save the ZIP

il file on your PC «

Category  PROMISE_BACKUP

Description Download backup

Created 2004-11-09 20:21:23 793

Last run 2004-11-09 20:21

Status ELCCRES

Mext run 7

elete Click here to remove the
i ok and its output

Come utilizzare la Query pre-programata “MED-AB back-up”

Il database dellEBMT contiene alcune variabili che non vengono utilizzate, variabili amministrative che non hanno
alcuna utilita per il vostro download. Gli utenti hanno la possibilita di scaricare un intero backup dove queste
variabili sono escluse. Le query salvate sono disponibili nel menu Export — Stored Export Jobs — Public — “MED-AB
Backup”.

Le tabelle del database del’EBMT si trovano in un server SQL. Questo tipo di database consente di avere fino a
1000 campi per ogni tabella. Le applicazioni di Office, come Excel ed Access, possono contenerne fino ad un
massimo di 255 per tabella, e quindi ciascuna di queste tabelle potra essere suddivisa in due parti se i dati vengono
scaricati in Excel o Access. Sfortunatamente questo accadra ogni volta che verra fatto un intero backup, senza
utilizzare una selezione di variabili. La tabella BE_ (Assessment1) contiene piu di 255 campi. Gli utenti pertanto si
ritroveranno nel loro download 2 tabelle BE_ and BE_1 — a meno che non venga utilizzata la query “MED-AB
backup”.Utilizzando le query pre-programmate, il numero di variabili nella tabella BE_ (Assessment1) non superera
mai il limite di 255 campi e pertanto la tabella non verra suddivisa in due parti.

75



Versione: 23/03/2007 Guida ProMISe : MED-AB

APPENDICE

Le seguenti istruzioni sono state scritte dal designer di ProMISe per procedere alla

Conversione dati da ProMISe a SPSS

E’ necessario andare su Export e scegliere SPSS come “data base type”, e poi eseguire una preview per assicurarsi
di avere i Filtri corretti attivati.

Prestate attenzione ai parametri possibili per la conversione:

MEDAB[NEW][EBMT][User:promisel611]|[(¢

oot ey ] gpor ]
[+ 1] ‘
[3003] [City 2] e b
.o

JJOB SPECIFICATION
> Execute Export Job|

B> Preview datal

J Content
Purpose of export

Data base type
Dictionary include

ﬂ Split options
J SPSS options

SPes darmreads —~
JFiIters

Jltem Filter

“SPSS data reader” ¢ il nome standard utilizzato nella maggior parte dei PC in Europa per I'interfaccia ODBC,
soprattutto se vengono configurati in lingua inglese.

Tuttavia, per esempio nelle installazioni tedesche, per qualsiasi versione di Windows viene utilizzato lo stesso
driver ma con un nome tedesco. In altre parole, il driver ODBC (che consente al programma SPSS di leggere un
database MS Access per utilizzare i dati esportati) ha un nome che dipende dal tipo di installazione di Windows.
Come é possibile sapere il nome del tipo di driver ODBC utilizzato? E’ possibile verificarlo nel seguente modo:

aprite il Pannello di Controllo della vostra versione di WINDOWS (attraverso “Start”, Pannello di controllo” e
cliccando su “Strumenti di Amministrazione”, e comparira questo menu in explorer :
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-[9/x

Eile Edit Wiew Favorites Tools Help | Ly
QBack v © v ¥ | P Search [Folders | 1& 3 X 9| @

Address | Administrative Tools | Bco
Mame - | Size|Type |Date Modified
EXAcrobat Distiller 6.0 2 KB Shortout 2006-03-30 15:35
ECertification Authority 2 KB Shortcut 2006-03-21 1515

B Cluster Administrator 2 KB Shortout 2006-03-28 15:17
@Component Services 2 KB Shortcut 2006-03-20 16:07
QComputer Management 2 KB Shortcut 2006-03-20 16:11

@ Configure Your Server 2 KB Shortcut 2006-03-20 1820
BEIData Sources (CDBC) 2 KB Shortcut 2006-03-21 14:58

e Distributed File System 2 KB Shortcut 2006-03-20 16:11

&l Event Viewer 2 KB Shortout 2006-03-20 16:11

&2 Internet Information Services 2 KB Shortout 2006-03-20 18:22
%Licensing 2 KB Shortcut 2006-03-20 16:11

L ocal Security Palicy 2 KB Shortcut 2006-03-20 16:11

= Manage Your Server 2 KB Shortcut 2006-03-20 16:11

EeMicrosoft NET Framework 1.1 C...
EeMicrosoft NET Framework 1.1 ...
EMicrosoft SharePoint Administra...

2 KB Shortout 2006-03-20 16,08
2 KB Shortout 2006-03-20 16,08
B Internet Shortout 2006-03-28 1517

TN = T = T = T = YO = T = S - T = o o T = o o T = T =T = - =

@rletwork Load Balarcing Manager Shortout 2006-03-20 16:06
@Performance 2KB 2006-03-20 16:11
& Routing and Remote Access 2KB 2006-03-20 16:06
B Services 2KB 2006-03-20 16:11
B Terminal Server Licensing 2KB 2006-03-20 16:08
B Terminal Services Configuration 2 KB Shortout 2006-03-20 16:07
BF Terminal Services Manager 2 KB Shortout 2006-03-20 16:07

“| 1

Eseguite un doppio click su “Data Sources (ODBC)”:
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£ ODBC Data Source Administrator jﬂ

UserDsh |System DSN' File DSN' Driversl Tracingl Connection Pooling | Abuutl

Lser Data Sources:

Mame | Driver | Add...
dBASE Files ticrosoft dBase Driver * dbf) —
Excel Files Microsoft Excel Driver (*xls) Bermowe

MS Access 87 Database Microsoft Access Driver (“mdb)

ME Access Database Microgoft Access Driver (*.mdh) Configure...
“igual FoxFro Database oftisual FoxFrao Driver

“Yisual FoxPro Tables kMicroso ual FoxPro Driver

An ODBC User data source stores information akbout how to connect to the

indicated data prowvider. A llser data source is only wisible to you, and can
only be used on the current machine.

K Cancel Al Help

A questo punto se visualizzate come nome “MS Access Database”, cosi come compare nel vostro menu di export di
ProMISe, e possibile proseguire.

Se invece trovate un nome che faccia riferimento a Microsoft Access Driver (*.mdb) (per esempio “MS Access Daten
Bank”, allora dovete utilizzare il NOME ESATTO anche in ProMISe come opzione “SPSS data reader”.)

Se invece non compare nessuna di queste opzioni nella finestra, cliccate su “Add...” e aggiungete un driver *.mdb
(seguendo le istruzioni) e poi assegnate lo stesso titolo che viene utilizzato in ProMISe.

Chiudete quindi “Strumenti di Amministrazione” e Pannello di controllo

A questo punto e possibile procedere alla conversione dati.

_-|)OB SPECIFICATION

i > Execute Export Job| ——
i > Preview datd|

J Content
Purpose of export

Cata base type
Dictionary include
ﬂ Split options

J SPSE options
SPSS data reader

JFiIters
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Quando sara pronto, scaricate il file ZIP ed estraete i files contenuti in una cartella VUOTA sul vostro PC:

- lcURRENT 10BS at 14:11 +|STORED EXPORT JOBS
B> REFRESH Job Tree]
Wi aiting
Executing

- | Success
@ > FROMISE BACKLIP [created 2006-05-05 14, 10)'
Success & Rescheduled
Failed
Others

ldentification  promise1611_872815290

S 0 Click here to si|pm
Flle Download » ﬂ

Description  |Download baclk

Created I006-05-05 14 Do you want to open or save this file?
Last run 2006-05-05 14
Statls SLcCess g Mame: promisel6ll 872815290.zip

? Type: WinZip File, 228 KB
lelete Click here to re From: www.clinicalresearch.nl

Open Save Cancel

[v Always ask before opening this type of file

Ad esempio supponete di salvare il file in GA\TEMPDEMO
® G:\TEMPDEMO

File Edit Wiew Favorites Tools Help

QBack v © ~ (| 2 Search | Folders | /& & X 9 | B~
Address | G\ TEMPDEMO

Folders x| MName ~ | Size | Type
& roma N '—lépromis%ml1_872815290.zip; 229KB WinZip File
g ;ggit;gl Files/Folders in Zip file: 3
promisel6ll/
@nb . promisel&11/promise1611 MDB
I saskia promisel6ll/promiseltll_872815290.5P5
I scopa

Estraete il file ZIP

File Edit Wiew Favorites Tools Help

QBack » © ~ 7| P Search | Folders |13 & X 9 | @~
Address |= G\ TEMPLEMO\promisel61 1

Folders ® | MName = | Size|
Syroma ﬂ Bioromise1611 MDB | 1,864 KB
oot | B promisel611_872815290.5P5 229 KB

=1 rozing

A questo punto compariranno 2 files: uno di MS Access ed uno SPSS SYNTAX. Facendo un doppio click su
quest’ultimo, SPSS verra lanciato direttamente in questa subdirectory (pertanto NON aprite SPSS, e nel caso in cui
fosse aperto, vi raccomandiamo di chiuderlo prima!)
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Il file SYNTAX apre questa pagina:

¥ Untitled - SPSS Data Editor R
File Edit View Data Transform Analyze Graphs Utilities S-PLUS Window Help

EIEIEINS 1| & promise1611_872815290.5PS - SPSS Syntax Editor | _|B
ﬁlﬁliﬂ File Edit WView Data Transform Analyze Graphs Utilities Run Window Help
e e\ @ - Oi=le| o ] 2| F |
L ™** JOB TO GENERATE SPSS SYSTEMFILE V1A ODBC DRIVER FROM ACCESS DATA BASE
2 set ctemplate none
3 T for SPSS10 you can simply executs this file after starting SPSS in the CURRENT fol
4  for SPSS11 you must MODIFY the GET and SAVE statement to include | SAY file explicitely
= EA OR simply move all files invalved to your my documents
&
g GET DATA /TYPE=0ODBC/CONNECT=DSN=MS Access Database,DBQ=promise1611.MDB' /SQL= 'SELECT ™" FROM AA_'
7 " the REMAME VARS statements below make sense only in SPSS 12 but do no harm othenwise.
3 VAR LAB ID 'CIC'
3 VAR LAB IDAA 'Patisnt'.
VAR LAB CENTRMR 'CIC of last centre involved if transplants performed in different centres'
10 YAR LAB MEDMAME 'Contact person’.
1 VAR LAB VREGISTR 'Is this a non-transplant registration?
12 VAR LAB DAT1STRE ‘Date of report’

Che vi indica, come mostrato dalle frecce in alto, che e possibile procedere; in questo modo verranno creati files di
SPSS nella versione che voi utilizzate e tutti i files sono contenuti nella cartella in uso.

iZ promise1611_872815290.SPS - SPSS Syntax Editor
File Edit View Data Transform  Analyze Graphs  Utlities | Run Window  Help

EEEEEE R P
*+ JOB TO GENERATE SPSS SYSTEMFILE vIA ODBC DRIVER  ==lection BASE
set cternplate none. Current  Cirl+R
*** for SPSS10 vou can simply execute this file after starting SPS . To End B
E for SPSS 11 vou must MODIFY the GET and SAVE statement to nclude the FATH 0 the DBEF and SAY file explicitaly.
e OR simply move all files involved to your my documents folder (then SPSS11 behaves like SPSS10)1

GET DATA /TYPE=0DBC/CONNECT="DSN=MS Access Database DBQ=promise1611.MDB' /SQL="SELECT * FROM A4, "
" the REMAME VARS statements below make sense only in SPSS 12 but do no harm otherwise.

VAR LAB 1D 'CIC".

VAR LAB IDAR 'Patient’.

VAR LAB CEMTRMRE 'CIC of last centre involved if transplants performed in different centres’.

VAR LAB MEDMNAME '"Contact person'.

VAR LAE WREEGISTH 'Is this a nornHtransplant registration?.

VAN L AD MATASTOE Thaks ~AF ramat

Quello che comparira nella cartella dovrebbe essere qualcosa di analogo a quanto segue:
x| Mame -~ Size | Type

g -@promiselfillMDB 1,864 KB Microsoft Access App...
@promiselGl 1 872815290 5PS 229KB SPSS Syntax Document
BAA_SAY 245 KB SP5SS Data Document
Bﬁ_.SﬁxU 30 KR SPSS Cata Document
EBE_.sAV 133 KB SP5S Data Document
BEBC_sAv 219 KE SPSS Data Document
BCH_sAY 34 KB SPSS Data Document
EBE_sAV 09 KB SPSS Data Document
BICH_.sAY J0KE SP5S Data Document
BCo_sAyY 26 KB SP5SS Data Document

Ogni file SAV corrisponde nel progetto ad una TABELLA.
Se convertite una QUERY (un report) comparira UN solo file SAV (di solito nominato 0.SAV)

Nota: il nome del driver ODBC compare nel file syntax (copiato dal menu-specifications in ProMISe). Se
inavvertitamente utilizzate il nome sbagliato, potete modificarlo in quello corretto direttamente nel file SPSS Syntax.
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Requisiti tecnici

Risoluzione dello schermo: minimo 1024*768; si raccomanda 1280*1024

Browser: Internet Explorer 6 o 7 con java e javascript abilitati
Monitor: di almeno 17 “

Processore: 1Ghz (0 500 Mhz solo per il MED-A)

Memoria: 512Mb (o 256Mb solo per il MED-A)

Connessione Internet: ISDN o se preferite piu veloce

Controllo Automatico di Compatibilita

A tutti i nuovi utenti (e a quelli che gia lo utilizzano nel caso in cui incontrino problemi tecnici) si raccomanda
vivamente di utilizzare il seguente collegamento per eseguire alcuni test di controllo di compatibilita tra il vostro
computer e ProMISe:

https://www.clinicalresearch.nl/PROMISE/T/HEIT/GENERIC/CHECK/.

Premete il bottone [Run the Tests]. Se vi compaiono molti punti di domanda nella colonna Status, questo significa
che prima dovete attivare la funzione ActiveX, in modo da poter eseguire i test.

Utilizzate questo collegamento per le istruzioni su come abilitare ActiveX:
https://www.clinicalresearch.nl/PROMISE/T/HEIT/GENERIC/CHECK/ActiveX.htm

ProMIse ProMISe Setup And Requirements Tests

im0 WEEEE ‘ Some testrequire ActiveX. Please allow ActiveX when you receive a dialog to run these tests!

Test Status Minimal Required Value Detected Value Information and Se
ActiveX is required for some tests and Add wwwwe clinicalresearch.nl £
sj : . [Tes "

can improve Promise speed Enable Activer <

@ 1024 * 768 1024 4768 pixels Chanige the sereen resolutior

= [riczosott Internet Explozer

Internet Explorer 5.5 Cownload Internet Explorer

wersion |6

Bf] |enavies res Download Java(J25ERE)

16 hit 3z hit Change the screen color gual

wearw clinicalresearch nl trusted [Tes Add v clinicalresearch.nl t

Nota per gli utenti di Internet Explorer 7: potreste dover sbloccare le protezioni di Internet Explorer per poter
modificare le opzioni ActiveX come sopra indicato.

Cliccare su Strumenti IE Shield (protezioni di Internet):

P ProMISe Setup An... ﬁ ProMISe F ProMISe Setup... ’-n:\‘ v | o v |y Page - |Gk ‘t—

Delete Browsing Histary. .

el el el el i

Pop-up Elocker 4
Phishing Filker 3

ProMISe Setup And Req s »

Waork Offline
Te St S Windows Update
Full Screen F11
Some test reguire ActiveX. Please allow ActiveX when you receive adialogtor  MenuEBar
Toolbars 3

us|  Minimal Required Value Detected Value Windows Messenger
Diagniose Connection Problems. ..

ActiveX is required for some tests, for —
some Promise functions and it IE Shield...
improves Promise speed Sun Java Console

1024 * 768 * pixels Inkernet Options

Assicurarsi che “Lock IE settings” non sia contrassegnato sulla sinistra:
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iuirements

run these tests! (see ActiveX)

Information and Setup Instr

Add www.clinicalresearch.nl fo vour fruste
Enable Adti

Configure IE Shield. .. |
Change e SCrEEM TESQILTON

Non appena saranno abilitate le opzioni ActiveX, premete nuovamente [Run the Tests] per vedere i vostri risultati.

Di seguito sono riportati alcuni risultati del test. La colonna “Minimal Required Value” (valore minimo richiesto)
mostra i requisiti minimi richiesti dagli ideatori di ProMISe. La colonna “Detected Value” (valore trovato) mostra
invece | requisiti che attualmente possiede il vostro PC.

Prestate attenzione al simbolo seguente nella colonna Status:

=  Se compare un punto di domanda in corrispondenza delle modalita di impostazioni di ActiveX per esempio,
cliccate sul collegamento piu a destra della colonna per vedere le istruzioni su come modificare le vostre
impostazioni.

r'—-'
r‘

unacceptable Nel caso in cui compaia questo simbolo nella colonna Status, probabilmente dovrete
aggiornare il vostro browser, installare una memoria maggiore o nel peggiore dei casi utilizzare o aggiornare un
computer con caratteristiche piu potenti.

Esempio di risultati del Test
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Test Status| Minimal Required Value Detected Value Information and Setup Instr
el fenex1s re_qulred fo_r SO thtS' L Add www.clinicalresearch.nl to vour truste
ﬂ some Promise functions and it Yes e
. 2 Enable Activei
improves Promise speed
@ 1024 * 768 1024 +|768  pixels Change the screen resolution
| |M1c:rc:sc:f!: Internet Explorer
Internet Explorer 6 or 7 Download Internet Explarer
version |7
e
Enabled Yes Download JavalJ2SELRE)
16 bit az hit Change the screen color guality
www.clinicalresearch.nl trusted Yes Add www.clinicalresearch.nl to vour truste
betwsen 4lib and 128Mb 100 Wb Setup IE Cache
]
. automnatically or every visit |Autc:.‘natic‘.ally Setup |E Cache
|IE Open Separate Windows Yesa |IE Open Separate Windows
Allow p or www.clini ]
Google bar popup blocker www clinicalresearch i not blocked  |[Unknown B
Google bar

e R licm Allow popups for www.clinicalresearch.nl

Can open new window

Goodale bar and for the Yahoo toolbar

Allow macros and trust access to VBA - VA G
project B1lowed Allow macros and trust access to YBA prc
Allow macros Unknown Allow macros R
Cliccare su questo
] Allow >
Allow macros Unknown Allow M3CIos < collegamento per
- - oW - . .
Be nofified, and install updates Rutomatic 4w_tll1sdtc;|tlevmda us updates and confiqure at visualizzare come
= consentire le macro
| Intel(R) Pentium(R) 4 CEU 2.00GH=z
Pentium 4, 2800Mhz
Speed|l932 Mhz.

H R E@wvEBR~E

256 Mb 512 Wb
|M1c:rc:sc::'!: Windows XP Professional

Windows 98, 2000 or XP Version 5.1.2600
Senice pack |2

256 kbps 2375.6 kbps

Status symbols
' Your PCis not configured correctly or does not meet the requirements!
unacceptable
Sufficient to use the ProMISe systemn, but can be improved
2

sufficient

Your PCis correctly configured and meets the requirement.

"} The setting could not be determined. Test this requirement manually with the
= Lunknown Information and Setup instructions.
Remartk: This could mean the soffware is nof installed and the settings
does not apply for your computer

Contattate il ProMISe Helpdesk / oppure il vostro supporto tecnico per qualsiasi informazione sulla compatibilita del
vostro PC o su questi tests.
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Opzione Siti Attendibili

E’ necessario includere I'indirizzo web di ProMISe tra i Siti attendibili nelle impostazioni di protezione di Internet
Explorer, altrimenti la vostra sessione non si carichera correttamente. Le istruzioni illustrate sono disponibili sul
seguente collegamento oppure sulla pagina del test interattivo:

https://www.clinicalresearch.nl/PROMISE/T/HEIT/GENERIC/CHECK/TrustedSite.htm

Istruzioni:

Aprite Internet Exploret

Andate al menu Strumenti — Opzioni di Intenet
Selezionate la tabella “Protezione”

Cliccate sull’opzione Siti Attendibili

Cliccate sul bottone [Siti...]

Nella prima casella digitate: www.clinicalresearch.nl

Assicuratevi di non aver inserito alcuno spazio dopo I’'indirizzo
(assicuratevi che la casella di verifica del server non sia segnata)
Cliccate [Add] e [OK] e poi chiudete il browser.

Quando accederete a ProMISe vedrete questo simbolo in basso a destra nello schermo. Cosi potete verificare che il
server é stato aggiunto correttamente alla vostra lista di siti attendibili.

Q

Il server é altamente protetto e la sua aggiunta ai siti attendibili non influisce in alcun modo alla sicurezza del vostro
sistema.
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Come pulire il vostro Cache

Gli utenti devono sapere che il cache va ripulito in caso di problemi tecnici, o se e stato fatto un ulteriore
aggiornamento al programma:

Internet Explorer: %
9 Microsoft Windeows Technologies

Internet
Up top in the pull-down menus (File, Edit, Tools etc.), " 1 Ie i Explw

click Toals, then
‘Internet Options’

This brings up a dialog with 6 tabs across the top (General, Security,
Content, ... }

Click 'General;, the look for Temparary Internet Files’

Click 'Delete Files', then (if it appears, check off Delete all offline
content’;, then click "OK.

Click "OK! again and this should clear all cached pages.
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Regole di sicurezza
ProMISe e un’applicazione Web per cui tutte le informazioni viaggiano avanti e indietro attraverso pagine web.

Se il URL o l'indirizzo che compare in alto nello schermo mostra scritto https:// , questo significa che i dati tra il PC e
ProMISe sono sicuri. (vedrete inoltre il simbolo di un lucchetto sulla barra degli strumenti in basso.)

Il sito sicuro del server utilizza sistemi di crittografia che impediscono a chiunque di accedere ai dati online del
vostro paziente. Nella fase di accesso vi verra chiesto il vostro username personale e la password prima di poter
vedere e accedere ai dati individuali di ciascun paziente.

Poiché la tecnologia € in continua evoluzione, il progettista si & incaricato di assicurare che questi livelli di
sicurezza vengano sempre garantiti.

Su richiesta é possibile inviare un breve report dell’ideatore di ProMISe che sottolinea le misure di scurezza adottate
in ProMISe. Se avete domande specifiche, potete inviarle al ProMISe Helpdesk
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GLOSSARIO

DATO (DATA): informazione raccolta e formattata in modo specifico.

CAMPO CHIAVE DI INDICE (INDEX KEY): identifica i Records in una tabella. Di solito nel database del’EBMT il
Record si identifica con una data o con un numero. Per esempio 1999/05/05 [Transplant] o 2000/09/09 [Transplant] e
Donor 1 e Donor 2 aiutano ad identificare records multipli dello stesso tipo.

CAMPO (FIELD): collocazione di un singolo dato nel database. (Le colonne di una Tabella)

NOME DELLA VARIABILE(ITEM NAME): abbreviazione di un campo nel database, per esempio PATSEX ¢ il nome
della variabile “Patient Sex”

ETICHETTE (LABELS): ogni campo ha il suo set di etichette. Per esempio le etichette per il campo “Donor Sex” e

“Patient Sex” sono: “male”, “female”, “unknown”

INTERROGAZIONE (QUERY): richiesta per ottenere informazioni dal database. Le Queries consistono di domande
presentate al database in un formato predefinito

REGISTRAZIONE (RECORD): in un database relazionale, le registrazioni (records) corrispondono alle righe di ogni
tabella.

TABELLA (TABLE): in un database relazionale, € una struttura di dati predefinita che organizza le informazioni
relative ad un argomento in righe e colonne.
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ProMISe Helpdesk

Si consiglia di contattare Shelley Hewerdine al Central Registry Office per qualsiasi domanda, commento o
problema legato a ProMISe:

EBMT Central Registry Office
3rd Floor West Wing
University College Hospital
250 Euston Road

LONDON NW1 2PG

UK

Telefono: (+44)(0) 20 7380 9772

Fax: (+44)(0) 20 7380 9597

E-mail: shelley.hewerdine@ucl.ac.uk
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