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1. INFORMATIONS GENERALES

1.1. Acces

Le registre est accessible pour le moment via la page via la page du registre : https://raredisease.swissrdl.unibe.ch

Rare Disease Module

Nom d'utilisateur“ Mot de passe _+1 Identification

Mot de passe oublié  Nouvel utilisateur

000 u

........ a

AT 1L
srdf?  **'5\y1SSRDL

1.2. Langues disponibles

L'application fonctionne dans les langues suivantes : francais, allemand, italien et anglais.
DEEMITFR  paramétres de la langue (coin inférieur droit) : cliquez sur la langue souhaitée pour I'activer.

A- A A+ Parameétres de la taille des caractéres (coin supérieur droit) : cliquez sur la taille souhaitée pour
agrandir ou réduire la taille des caracteres.
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1.3. Fonctions et icones

Dans le registre RSMR, vous trouverez plusieurs fonctions représentées par les icones suivantes :

Aide :
F5 Mis a jour
@  Aide

Généralités :

Ouvrir
" Signeplus
& Fleche

Liste des patients :
Liste des formulaires
Démographie

Formulaire électronique

ep

Effacer

Liste des formulaires :

4 Editer
Copier
% Imprimer
ﬁ Effacer

Gérer les utilisateurs :

i Modifier I'utilisateur

i
*§
&

Afficher les profils
Ajouter un profil

Modifier le mot de passe

Renouveler le compte

Statut des formulaires :

-

Incomplet
e Complet
4 Verrouillé

MANUEL D’UTILISATION

En cas de probleme, cliquez sur la touche F5 de votre clavier. Cela permettra de
mettre a jour la page.

Une aide spécifique a chaque page peut étre consultée en cliquant sur le point
d’interrogation.

Ouvrir une liste déroulante
Ajout d'un formulaire / Ajout d'un composant

Retour vers la Recherche / Retour au patient

Recherche «Patient»: @ Patient O Formulaire

Visualiser, ajouter et modifier les formulaires des patients
Visualisation et modification des informations démographiques des patients
Ajout direct d'un formulaire électronique

Suppression du patient (uniquement possible si tous les formulaires le concernant
ont été préalablement supprimés) ATTENTION : La suppression d'un patient est
irréversible) !

. Patient Faormulaire
Recherche «Formulaire»: © ®

Visualiser, modifier ou compléter un formulaire

Copier un formulaire
Impression d'un formulaire

Suppression d'un formulaire (uniquement possible en saisissant votre mot de
passe)

Modification des données de I'utilisateur
Appercu des profils existants
Ajouter un nouveau profil a ['utilisateur existant

Si un nouveau mot de passe est nécessaire

Si une personne ne se connecte pas pendant six mois, le compte sera alors
automatiquement désactivé. Cette fonction permet de mettre a jour le compte et
de le réactiver.

Des informations obligatoires sont manquantes, le formulaire ne peut pas étre
verrouillé.

Toutes les informations obligatoires sont enregistrées, le formulaire peut étre
modifié et verrouillé.

Toutes les informations obligatoires sont enregistrées, le formulaire est verrouillé
et ne peut plus étre modifié.

RSMR
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2. INSCRIPTION

Dans RSMR, deux niveaux sont a distinguer : Le niveau du compte de I'utilisateur (= identification) et le niveau du pro-
fil (= autorisations). Lorsque vous vous inscrivez pour la premiére fois, vous créez un nouveau compte utilisateur, au-
quel un ou plusieurs profils seront alors attribués selon vos fonctions.

2.1. Qui a besoin d’'un compte utilisateur ?

Pour des raisons de protection des données, toute personne qui entre des données directement dans RSMR ou qui y
exerce d'autres fonctions a besoin d'un compte utilisateur distinct. De cette manieére, le suivi personnalisé de toutes les
activités peut étre pris en compte. Des « comptes collectifs » non-spécifiques ne sont en aucun cas autorisés.

L'utilisateur est responsable de son activité sur RSMR et de tout dommage résultant de la perte des données d’acces
ou de la divulgation de son mot de passe. Vos informations de connexion sont donc confidentielles et ne doivent étre
transmises a aucuns tiers.

2.2. Quel est le bon profil ?

Dans RSMR il existe une variété de profils, chacun avec des autorisations différentes. Si une personne exerce plusieurs
fonctions, plusieurs profils peuvent étre attribués a I'utilisateur. Le graphique ci-dessous donne un aperc¢u de qui a be-
soin de quel profil:

dans le registre suisse des maladies . - .
€ — Profil de saisie des données

Je suis responsable de la de et/ou de — Profil d’administrateur
dans notre clinique.

K‘ REMARQUE : Chaque clinique ne peut attribuer qu'un nombre limité (1-2) de profils d'administrateur et doit
P 1 étre en mesure de justifier leur attribution lors d'un audit.

2.3. Création d’un compte utilisateur

Pour toute personne qui n'est pas encore utilisateur de RSMR : L'enregistrement d'un nouvel utilisateur se fait en
quelques étapes. Cliquez sur « Nouvel utilisateur » (1) sur la page de connexion https://raredisease.swissrdl.unibe.ch.

Rare Disease Module

Nom d'utilisateur|| Mot de passe .+ Identification

(2) Mot de passe oublié  Nouvel utilisateur (1)

Complétez votre inscription en saisissant les informations marquées d'un * :

e Nom d’utilisateur et mot de passe(attention aux majuscules et minuscules);
e  Prénom, nom, date de naissance, courriel et langue;

< Le courriel doit étre une adresse sécurisée [securisée par HIN] (par exemple : adresses électroniques de
@ .t |'hopital, pas d'adresses privées telles que ...@bluewin.ch, ...@gmail.com)

e Le profil désiré (Profil, ville, établissement).

e Lors de la validation, saisissez le code indiqué sur I'image de sécurité.

e \Veuillez prendre quelques minutes pour lire puis accepter les dispositions relatives aux permissions et a la
confidentialité. Si vous avez des questions, n'hésitez pas a nous contacter.

MANUEL D’UTILISATION RSMR

031 684 59 66 / swissrdl@ispm.unibe.ch 23.05.2023


mailto:swissrdl@ispm.unibe.ch
https://raredisease.swissrdl.unibe.ch/

Votre administrateur ou SwissRDL traitera votre demande et validera votre profil. Dés que votre profil aura été activé,
vous en serez informé par courrier électronique. Vous pouvez alors vous connecter avec votre nom d'utilisateur et
votre mot de passe et commencer votre travail de documentation. Si le compte n'est pas activé rapidement, contactez
votre administrateur ou SwissRDL. Si vous ne savez pas qui est responsable de la fonction d’administrateur dans votre
clinique, SwissRDL sera heureux de vous aider.

N'oubliez pas qu’il est interdit d’avoir plusieurs comptes a votre nom. Vous pouvez a tout moment ajouter a votre
compte les profils nécessaires. Si vous avez accidentellement plus d'un compte utilisateur, veuillez contacter SwissRDL
pour les fusionner.

2.4. Mot de passe oublié

Si vous avez oublié votre mot de passe, veuillez cliquer sur « Mot de passe oublié » (voir (2) section 2.3) pour le réini-
tialiser. Vous recevrez ensuite un lien par courriel avec lequel vous pourrez créer un nouveau mot de passe.

k IMPORTANT : Vous devez saisir votre nom d'utilisateur et NON votre adresse électronique aprées avoir cliqué
g sur Mot de passe oublié. Si vous ne vous souvenez pas de votre nom d'utilisateur, vous pouvez soit contacter
@ . votre administrateur, soit contacter directement SwissRDL.

3. GESTION DES UTILISATEURS

La gestion des utilisateurs est I'une des fonctions de I'administrateur. Il est important de vérifier régulierement les pro-
fils et de les tenir a jour. L'administrateur s'assure que toutes les personnes autorisées disposent de leurs propres don-
nées de connexion, valide les demandes de nouveaux profils, désactive les personnes qui ont quitté la clinique et re-
nouvelle les comptes utilisateurs qui ont été désactivés pour cause d'inactivité. Les fonctions « Gérer les utilisateurs »
et « Gérer les établissements » (voir (1) et (2) dans la section 3.1) vous donnent un bon apergu des utilisateurs et des
profils de votre clinique.

3.1. Activation de nouveaux profils (uniquement pour les administrateurs)

Les nouvelles demandes de profils sont vérifiées et validées par I'administrateur de la clinique correspondante (ou
SwissRDL):

Demandes de profils de saisie des données : Sous « Administration » sélectionnez « Valider les utilisateurs » (3). La,
les demandes de profil pas encore validées peuvent étre consultées et activées. Il est important de toujours vérifier
que la demande de profil soit Iégitime et qu'aucune personne non autorisée n'ait accés a des données sensibles.

Demandes de profils d’administrateurs : Ces demandes de profil sont généralement validées par SwissRDL et ne sont
donc pas affichées sous « Valider les utilisateurs » comme décrit précédemment. Toutefois, si vous, en tant qu'adminis-
trateur, étes d'accord avec la demande, vous pouvez la rechercher et I'activer sous « Gérer les utilisateurs » (voir sec-
tion 3.2). N'oubliez pas que le nombre de profils d'administrateurs par clinique est limité (1-2). Si vous n'étes pas sar
gu'une personne ait besoin d'accéder a RSMR, veuillez nous contacter.

Exemple, Connecté dans:SwissRDL: dept, Bern Schweiz
Administrateur
Gérer les utilisateurs @
Données patient
Outils clinigues Nom Prénom Nom d'utilisateur

Administration | ‘ | ‘ ‘
@ Tous les utilisateurs (O Nouvel utilisateur O utilisateur sans profil

acitve

valider les utiisateurs (3 )
Activités des

utilisateurs

= Activites des études Q Rechercher E Réinitialiser
- Gérer les utilisateurs (1)
Gérer les

etablissements (2)

Créer un nouvel

utilisateur
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3.2. Activation / Désactivation d’anciens profils (uniquement pour les administrateurs)

Les profils ne sont généralement pas supprimés, mais plutot désactivés. Dans le cas contraire, des corrections éven-
tuelles ne pourront pas étre apportées ultérieurement. Des qu'un profil est désactivé, la personne concernée n'a plus
acces aux données et la sécurité des données est ainsi garantie. Les administrateurs peuvent désactiver les profils des
personnes qui ne sont plus actives dans la clinique de deux maniéres différentes :

Option « gérer les utilisateurs » : Sous « Administration » - « Gérer les utilisateurs », |'utilisateur peut étre recherché.
Les profils existants se consultent sous I'icOne i (1). Sila personne n'occupe plus une fonction précise ou ne travaille
plus dans la clinique, le statut du profil peut étre modifié d’activé a désactivé (2).

g
i'hne
dataentry Exemple Dataentry User dataentry@exemple.ch [

.,QJ (54) ﬁ
SwissRDL: dept, Bern CH *} Page d'accueil | Rechercher patient v |
Dateneingabe User @ Active (2) O Désactive o

Option « gérer les établissements » : Sous « Administration », « Gérer les établissements » tous les profils actifs et
désactivés peuvent étre consultés. Les profils marqués d'une coche verte #7(3) sont des profils actifs et ceux marqués
d'une croix rouge X (4) sont des profils désactivés. Le statut de ces profils peut étre modifié en cliquant sur la
coche/croix.

22 testadmin Exemple Administrateur  Administrator der Klinik (3) » "'ﬂ' o
21 dataentry Exemple Dataentry User Dateneingabe User (4) X +ﬂ' ﬂ

3.3. Compte utilisateur inactif / expiré

Si vous ne vous étes pas connecté au registre RSMR depuis plus de six mois, votre compte d'utilisateur sera automati-
guement inactivé. Vous recevrez alors le message « Votre compte a expiré le ji.mm.aaaa » lorsque vous essaierez de
vous connecter. Cela signifie que vous devrez contacter I'administrateur de votre hopital pour renouveler votre
compte.

k’ IMPORTANT : Ne créez jamais un deuxieme compte d'utilisateur. En cas de doute, vous pouvez toujours con-
tacter I'équipe de soutien de SwissRDL.

Renouveler le compte : Si, en tant qu'administrateur, vous devez renouveler un utilisateur, vous pouvez le faire en
recherchant le compte d'utilisateur spécifique et en le renouvelant via = (voir (5) dans la section 3.2). Les utilisateurs
peuvent étre recherchés via la fonction « Administration » et ensuite « Gérer les utilisateurs ».

MANUEL D’UTILISATION RSMR

031 684 59 66 / swissrdl@ispm.unibe.ch 23.05.2023


mailto:swissrdl@ispm.unibe.ch

4. SAISIE DES DONNEES — DONNEES DE PATIENTS

Les données enregistrées sont des données de santé non-anonymisées qui sont considérées comme particulierement
sensibles en vertu de la loi sur la protection des données et de la loi sur la recherche sur I'étre humain (LRH). Lors du
traitement des données, les personnes autorisées doivent préter une attention particuliére a ces exigences. Vous
n'avez acces qu'a vos propres données et aux données que vous étes autorisé a consulter.

k‘ ATTENTION : Avant de modifier ou de saisir les données du patient, vérifiez que vous étes correctement con-
necté :

e A

4.1. Recherche d’un patient

Dans un premier temps, vérifiez si un patient existe déja dans le registre. Ce contréle vise a éviter que les patients ne
soient enregistrés a double.

(1) Sous « Données patient », cliquez sur « Rechercher patient ».

(2) Vous pouvez maintenant rechercher le patient en utilisant les champs N° de patient, date de naissance ou nom.
Nous vous recommandons de faire une recherche par date de naissance. Une seule entrée dans le moteur de
recherche est normalement suffisante pour trouver un patient préalablement enregistré. Une recherche par plu-
sieurs entrées augmente le risque de fautes d’orthographe et n’aboutit souvent a aucune correspondance. La re-
cherche par nom peut également étre complétée par un astérisque (*), pour trouver les patients ayant un nom
commengant par les lettres saisies.

Exemple, Dataentry SwissRDL: dept, Bern Schweiz
User
Rechercher (3) @ Patient O Formulaire ()
Données patient
= Nouveau patient (2) )
N° de patient | | Date de naissance |jj.mm_aaaa

« Rechercner patient (1)

Nom de famille | | Nom de famille | |

Mes outils
Déconnexion " Rechercher | £* Reinitialiser |

Recherche avancée (4)

Reésultat de la recherche

(3) Sélectionnez la recherche par patient @ Patient O Formulaire ;)\ ;0,5 patients correspondent aux critéres de

recherche, utilisez la liste des formulaires EJ pour sélectionner le patient que vous souhaitez traiter parmi les
résultats de la recherche.

(4) Enouvrant la « Recherche avancée », vous pouvez également effectuer une recherche par sexe ou par prénom.
Des options de recherche plus détaillées sont décrites au point 4.2.

. . . . Pati Formulai ) .
Contrairement a la recherche par patient, la recherche par formulaire (®) o L O affiche directement tous

les formulaires ou toutes les interventions chirurgicales qui sont liés a vos critéres de recherche. La principale diffé-
rence se situe donc seulement au niveau de I'affichage des résultats.

MANUEL D’UTILISATION RSMR

031 684 59 66 / swissrdl@ispm.unibe.ch 23.05.2023


mailto:swissrdl@ispm.unibe.ch

4.2. Recherche avancée — Recherche collective

La recherche avancée peut étre utile si vous recherchez plusieurs formulaires avec un ou plusieurs critéres spécifiques.
Par exemple, il est possible d'identifier tous les formulaires ouverts qui n'ont pas encore été verrouillés. Vous pouvez
également demander que tous les cas de I'année précédente soient examinés sans trop d'efforts pour vérifier qu'ils
soient complets. La recherche de réponses dans les formulaires vous donne la possibilité de rechercher spécifique-
ment un certain collectif clinique.

(6) Vous pouvez étendre la recherche en cliquant sur la recherche avancée [ et en réduisant la recherche avec des
informations plus détaillées. Si vous ne spécifiez pas de critére et que vous recherchez directement, le systéme
affiche tous les formulaires et les patients que vous étes autorisé a consulter.

s Resheheavancee

Sexe ‘ Veuillez sélectionner... v|

Nom de famille a la ‘ |

naissance

Médecin (7) ‘Veuillez sélectionner... V|

Etat de formulaire () Tous (] Incomplet () Complet (mais ne pas verrouillé) (] Verrouillé (7)

Objets attachés [ Images [ Implants

Date d'intervention ‘ij,mm aaaa ‘ au (7) |ﬂ,mm,aaaa

Formulaire (7)
Veuillez sélectionner... v

Sous-formulaire

(8) v

(7) Chaque critére affiché vous permet d'affiner la recherche. Choisissez les conditions pour le formulaire, la période,
le médecin (= utilisateur de saisie des données) et/ou le statut du formulaire selon vos besoins.

(8) Grace a la recherche par sous-formulaire, vous pouvez encore plus préciser votre recherche. Pour cela, sélection-
nez d'abord le formulaire (7), ensuite le sous-formulaire (8), puis les questions correspondantes s'ouvriront.

(9) En double-cliquant sur les questions, vous verrez apparaitre les options de réponse parmi lesquelles vous pouvez
choisir. Si vous souhaitez limiter la recherche par plus d'un critére, double-cliquez a nouveau sur la question et un
autre champ d'option apparaitra. Vous pouvez choisir plusieurs critéres parmi différents sous-formulaires (8).

(10) Dans le cas de questions a réponses multiples, le résultat est déterminé selon I'utilisation de la condition ET/OU.

Formulaire

| Registre Suisse des Maladies Rares: Formulaire Données Cliniques (V1) (7) v|

Sous-formulaire
 Antécédents relatifs & la maladie (8) v
Questions (double-cliquer pour choisir)

Symptdmes relatifs & la maladie (passes ou actuels) a
ge & la premiére apparition des symptomes
nnée d'apparition des premiers symptémes (9)

Mois d'apparition des premiers symptémes

Date du premier contact avec un centre spécialisé

Date du diagnostic = v | ji.mm.aaaa | i ]

ET

Méthode(s) de diagnostic = (9) | Biochimie v| | ou (10) V| o
- | Veuillez sélectionner... v | o

- Rechercher £ Réinitialiser |

MANUEL D’UTILISATION RSMR

031 684 59 66 / swissrdl@ispm.unibe.ch 23.05.2023


mailto:swissrdl@ispm.unibe.ch

4.3. Enregistrement d’un nouveau patient

Veuillez noter que chaque patient doit signer une déclaration de consentement avant d’étre inscrit au registre RSMR.

Seuls les patients n’ayant pas encore été enregistrés dans le registre RSMR (i.e. qui ne peuvent pas étre trouvés par la
recherche de patient) doivent étre enregistrer.

ATTENTION : Avant d’enregistrer un nouveau patient, vérifiez qu’il n’existe encore aucun dossier pour celui-ci
(voir la section 4.1 sur la recherche de patients). Un nouveau patient ne peut étre inscrit que s’il n’existe au-
@ & cundossier pour celui-ci.

(1) LUenregistrement d’'un nouveau patient se fait sous « Données patient », « Nouveau patient ».

(2) Les données démographiques obligatoires au moment de I'enregistrement d’un nouveau dossier pour un nou-
veau patient sont marquées d’un * et sont les suivantes :

e N°de patient: numéro d'identification du patient (M.R.N. / PID) unique et interne a la clinique.
e Date de naissance

o Sexe
e Prénom
e Nom

e Nomde larue

e Code postal

o Ville

e Pays

e langue de correspondance
e  Statut vital

(3) Noubliez pas de sauvegarder le dossier du patient une fois diment rempli.

Exemple, Dataentry SwissRDL: dept, Bern Schweiz
User

Nouveau patient @

Dennées patient

= Nouveau patient ( 1) * est requis (2)

= Rechercher patient

N® de patient * | ‘ Date de naissance *

Wes outils Sexe * |Veui||ez sélectionner... V‘

Déconnexion
Prénom | | Nom de famills | |
Nom de famille & la [ |
naissance
Nom de la rue * | ‘ Numéro de la rue | |
Code postal | | ville | |
Pays * |Veui||ez sélectionner... V‘
Téléphone | ‘ Courriel | |
Langue de * |Veui||ez sélectionner... V‘
correspondance
REPRESENTANT LEGAL
Relation | ‘
Prénom | ‘ Nom de famille | |
Nom de la rue | ‘ Numéro de la rue | |
Code postal [ | Ville [ |
Pays |\.’eui|lez sélectionner .. v‘
Téléphone | ‘ Courriel | |
CONSENTEMENT
Patient informé par la |ii mm.aaaa ‘
clinique
Consentement envoyé par ||| mm.aaaa ‘
le RSMR
Statut du consentement |Veuillez sélectionner... v‘ Date de la signature |ii.mm aaaa |
Date du refus |ii mm.aaaa ‘
Niveau du retrait |Veuillez sélectionner._. v‘ Date du retrait |ii mm.aaaa |
Statut vital |Veuillez sélectionner... v‘ Date du décés |ii.mm aaaa |

(3) [ Sauvegarder| 7 Reiniiaiser |
MANUEL D’UTILISATION RSMR
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IMPORTANT : Inscrivez le patient sous son numéro de patient (PID) et non sous son numéro de dossier (FID).

Afin de pouvoir suivre tous les patients, qui plus est lorsque ceux-ci ont été opérés dans différents cliniques
& situées dans différentes régions de Suisse, un soin particulier doit étre apporté aux données démographiques
@ Jg obligatoires. En cas de données erronées, les interventions dans différents hopitaux sur un méme patient ne
pourront plus étre liées.

4.4. Modifier le patient

Si vous souhaitez corriger une erreur (e.g. d’orthographe) ou ajouter des informations supplémentaires, vous pouvez
modifier les informations sous Démographie (voir section 4.3) puis enregistrer a nouveau le dossier du patient.

4.5. Supprimer un patient

La suppression d’un patient ne peut avoir lieu que s’il n’y a plus aucun formulaire du patient. Si le patient est un dou-
blon (e.g. méme patient enregistré en double et également formulaire enregistré en double), les formulaires a double
doivent supprimer avant de pouvoir effacer le dossier complet du patient.

k ATTENTION : La suppression des formulaires, ainsi que des patients, est définitive et ne peut étre annulée.
e A
Pour supprimer I'entrée du patient, vous avez deux possibilités :

Option « Résultat de la recherche » : Directement dans les résultats de recherche aprés la recherche du patient.

(1) Cliquez sur la corbeille et confirmez la suppression avec votre mot de passe.

4 Patients trouvés Aﬂicherpatients L K120 w | F R
N® de patient Date de naissance Sexe Prénom Nom de famille exporter
124 01.01.2022 Masculin Test Patient H i B

23232 04.11.2000 Féminin  Demo Patiente H b B D(1)

Option « Démographie » : Aprés avoir sélectionné le patient rfi"'dans la recherche de patients.

(1) Vérifiez que la liste des formulaires contient 0 formulaire(s)

(2) Cliquez sur effacer

Date du refus |ij.mm.aaaa
Niveau du retrait |‘l-"euillez sélectionner... V| Date du retrait |ij.mm.aaaa |
Statut vital |‘u’euillez sélectionner... v| Date du décés |ij.mm.aaaa |
Sauvegarder | o Réiniiaiser| [ Effacer | (2)
Liste des formulaires: 0 form(s) (1)
MANUEL D’UTILISATION RSMR
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5. SAISIE DES DONNEES — FORMULAIRES

5.1. Enregistrement d’un nouveau formulaire

Pour créer un nouveau formulaire, vous avez deux possibilités :
a. |;=:'I- dans la liste des patients, que vous générez a I'aide de la fonction de recherche
b, i Formulaire électronique | aprés avoir ouvert le dossier du patient
Ensuite, choisissez parmi les deux formulaires suivants celui que vous souhaitez utiliser:
e Le formulaire «Données cliniques» doit obligatoirement étre saisi. Il couvre les données relatives a la classifi-
cation et au diagnostic de la maladie rare du patient.
e Le formulaire «Autre registre» n'est pas obligatoire. Des informations supplémentaires concernant I'enregis-
trement du patient dans un autre registre peuvent étre saisies.
e Le formulaire «Echantillon Biologique» n'est pas obligatoire. Des informations supplémentaires concernant
les échantillons biologiques existants du patient peuvent étre saisies.

5.2. Copier un formulaire existant

Pour copier un formulaire existant, il faut cliquer sur le symbole B2 dans les icdnes disponibles dans le formulaire (1).
La section 6.4 explique dans quels cas un formulaire est copié.

& Swiss Rare Disease Registry 123 20.06.2022 & = |
Clinical Data Form Bjornstad syndrome (1)
Confirmed Biochemistry; Histology

Apreés avoir cliqué sur le (1), le nouveau formulaire s'ouvre directement.

5.3. Modifier / compléter le formulaire

Pour modifier ou compléter un formulaire déja existant, allez dans le dossier du patient. Cliquez ensuite sur le formu-

laire correspondant pour I'éditer Z N'oubliez pas de sauvegarder les modifications. Les formulaires verrouillés ne
peuvent plus étre modifiés. Si une modification est nécessaire (voir section 6.3), veuillez contacter le RSMR:
srdr@ispm.unibe.ch, +41 31 684 48 87.

Pour savoir si un formulaire a déja été verrouillé, vérifiez le statut du formulaire (voir section 5.6).

5.4. Saisie et enregistrement des données

Aprés avoir créé un nouveau formulaire, vous serez guidé lors de la saisie de données.

(1) Encliquant sur la barre grise respective, vous accédez a la partie correspondante du formulaire.

@ Classification de la Maladie Rare
@ Diagnostic

(1)
| Antécédents relatifs i la maladie

) Commentaires

Cliquez sur (] Sauvegarder pour enregistrer chaque sous-formulaire et pour passer au suivant. Si vous ne disposez pas
encore de toutes les informations requises pour remplir complétement le sous-formulaire, nous vous recommandons

de sauvegarder le sous-formulaire de maniere incompléte en cliquant sur ﬁ‘ls”"°9a"’°’i'°°"""°‘|. Dans le cas contraire,
les informations déja saisies seront perdues. Les ronds a c6té des sous-formulaires vous indiquent leur statut actuel
(voir section 5.6).
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(2) « Saisie de texte libre » : Dans le cas oU aucune des options de réponse données n’est satisfaisante, sélectionnez
I'option de réponse « autre » et spécifiez ensuite votre réponse a I'intérieur du champs texte libre. Veuillez ce-
pendant d'abord toujours vérifier si vous avez omis la bonne réponse dans les options déja existantes.

5.5. Verrouillage d’un formulaire

4, Méthode(s) de diagnostic

[J Génétique moléculaire
() Biochimie

[ Histologie

[ Clinigue

[J Imagerie

O EEG

[[] Dépistage des nouveaux-nés
O Prénatal

[ Cytologie

[ Statut des anticorps

B Autre(s) (2)

[ Inconnu

Veuillez svp. spécifier les autres méthodes de diagnostic

Si toutes les informations requises de tous les sous-formulaires ont été complétées, vous devez verrouiller le formu-
laire. En verrouillant le formulaire, les informations sont protégées et ne peuvent plus étre modifiées ultérieurement.

Registre Suisse des Maladies Rares: Formulaire Données Cliniques (v1)

@

Diagnostic

Classification de la Maladie Rare

hntécédents relatifs a la maladie

(2)

| Verrouiller

Commentaires

=] Sauvegarder| [=] Sauvegarder incumplell o Réinitialiser|

(1) Leformulaire ne peut étre verrouillé que si tous les ronds sont remplis entiérement en vert @ et que I'ensemble

du formulaire a été évalué comme « complet ».

, . . R . . . B
(2) Sélectionnez le bouton « Verrouiller » i+ . Le formulaire est maintenant verrouillé = .

K‘ IMPORTANT : Seules les opérations verrouillées sont prises en compte pour les statistiques, les évaluations et
les rapports (trimestriels et annuels). Par conséquent, veuillez vérifier a chaque fois que vous avez bien ver-
@ & rouillé 2 le formulaire. Les formulaires complets (@) qui ne sont pas verrouillés ne seront pas pris en compte.

Nous vous recommandons de vérifier occasionnellement si vous avez des formulaires ouverts (voir section
4.2).

MANUEL D’UTILISATION
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5.6. Statut de traitement du formulaire

Il existe plusieurs statuts de traitement différents pour un (sous-)formulaire :

Statut Statut Description
sous-formulaire formulaire

) Le sous-formulaire n'a pas encore été complété.

O Le sous-formulaire est partiellement rempli, mais pas encore sauvegardé. ** Lors de la
cléture du dossier (retour a la liste des formulaires) et de la réouverture du dossier, les
informations non sauvegardées sont perdues. Si vous changez simplement de sous-
formulaires dans le dossier ouvert, elles seront conservées.

(= Le sous-formulaire a été sauvegardé de maniére incompléte, car des informations
obligatoires manquent.

Le sous-formulaire est complet et a été sauvegardé.

Changements dans un sous-formulaire préalablement sauvegardé. ** voir en haut.

Le formulaire est incomplet / est & compléter.

Le formulaire est complet / est encore modifiable/ est a verrouiller.

Le formulaire est verrouillé et désormais plus modifiable. ’opération apparait dans les
statistiques.

0\ e

k PROBLEME : Il peut arriver qu'un sous-formulaire ou un formulaire soit affiché comme étant incomplet, alors
. que toutes les informations ont été saisies. Dans ce cas, ouvrez a nouveau le (sous-) formulaire et appuyez sur
=% |e bouton « Sauvegarder ». Si le probléme persiste, contactez le support SwissRDL ou envoyez les détails avec

une description du probléeme a swissrdl@ispm.unibe.ch.

6. SAISIE DES DONNEES - REGLES DE SAISIE

Lors de la saisie des données, il convient de respecter les régles spécifiques suivantes afin que les données soient cor-
rectement enregistrées. Selon que les données a enregistrer soient un nouveau diagnostic avec un nouveau ORPHA-
code ou un diagnostic déja existant, il faut générer un nouveau formulaire ou copier un formulaire déja existant.

6.1. Nouveau diagnostic avec un nouveau ORPHAcode

En cas de nouveau diagnostic avec un nouveau ORPHAcode chez un patient, un nouveau formulaire doit étre généré.
Peu importe que d'autres diagnostics aient déja été saisis chez le patient ou qu'il s'agisse du premier formulaire.

k ATTENTION : Le ORPHAcode correspondant est nouveau et n'a pas encore été saisi dans un autre formulaire
- chezle patient.

@ .-

k ATTENTION : Le ORPHAcode doit obligatoirement étre présent pour pouvoir saisir un diagnostic de maniere
e ‘; complete. Le champ "Nom de la maladie rare" ne remplace pas I'ORPHAcode. Le champ "Nom de la maladie
- rare" ne doit étre utilisé que lors d'un SelfRegistration, tant que le code ORPHA n'est pas encore connu.

Un nouveau formulaire peut étre généré et sélectionné de différentes manieres (voir paragraphe 5.1).

MANUEL D’UTILISATION RSMR
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7o

6.2. Informations supplémentaires sur un diagnostic déja saisi

Comme les formulaires doivent étre cl6turés directement apreés la saisie, il n'est pas possible de rouvrir et de complé-
ter ultérieurement un formulaire déja existant. En cas d'informations supplémentaires a saisir, une copie du formulaire
existant doit étre générée. Les informations supplémentaires peuvent étre saisies et complétées par la suite.

® ATTENTION : Le ORPHAcode reste le méme. Si le ORPHAcode change, il faut saisir un nouveau formulaire.

e. 4

Dans la section 5.2 est décrit comment copier un formulaire existant.

6.3. Données erronées dans un formulaire verrouillé

Si une erreur est constatée lors de la saisie des données apres le verrouillage d'un formulaire, il n'est pas possible, en
tant qu'utilisateur de saisie des données ou en tant qu'administrateur, de rouvrir le formulaire pour corriger l'erreur. La
correction d'une telle erreur ne peut étre effectuée que par le registre lui-méme. Dans ce cas, veuillez contacter le
RSMR: srdr@ispm.unibe.ch / +41 31 684 48 87, pour que |'erreur dans les données puisse étre corrigée.

6.4. Exemples

1. Exemple: e diagnostic avec I'ORPHAcode XY a été posé en 2015 et enregistré dans le RSMR. En 2018, le diagnos-
tic n'est plus valable et il existe un nouveau diagnostic avec un nouvel ORPHAcode AB. Les données doivent étre
adaptées de la maniere suivante:

- Le formulaire existant avec le ORPHAcode XY est copié et la variable «Date valable jusqu’au » est adaptée en
conséquence.

- Unnouveau formulaire est ensuite saisi avec le nouveau diagnostic et le nouveau ORPHAcode AB.

2. Exemple: Pour le patient D.M., un formulaire avec diagnostic et ORPHAcode a été entiérement saisi et cl6turé des
2011. 10 ans plus tard, le diagnostic a été élargi et une classification plus spécifique de la maladie rare avec un
nouveau ORPHAcode doit étre enregistrée. Les données doivent étre enregistrées de la maniére suivante:

- Le formulaire existant est copié et la variable « Date valable jusqu’au » est adaptée en conséquence.
- Le nouveau diagnostic et le nouveau code ORPHA seront saisis dans un nouveau formulaire séparé.

3. Exemple: Des informations supplémentaires sont ajoutées a un diagnostic déja saisi avec ORPHAcode. Par
exemple, le «type de diagnostic» passe de «suspect» a «confirmé» ou une autre méthode de diagnostic est ajou-
tée. Les nouvelles données doivent étre saisies de la maniére suivante:

- Le formulaire existant est copié et les nouvelles informations sont ajoutées a la copie.

4. Exemple : Pour le patient D.M., un formulaire avec diagnostic et ORPHAcode a été entierement saisi et cloturé
des 2011. 10 ans plus tard, il apparait que le patient D. M. souffre d’une deuxiéme maladie rare.

- Le formulaire existant est conservé

- Le nouveau diagnostic et le nouveau code ORPHA seront saisis dans un nouveau formulaire séparé
5. Exemple: Un formulaire a été cloturé et on constate a posteriori que les données ont été saisies de maniére erro-
née:

- Le patient et le formulaire concerné doivent étre signalés au RSMR.
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7. STATISTIQUES EN LIGNE (UNIQUEMENT POUR LES ADMINISTRATEURS)

Vous avez la possibilité d'obtenir un apercu statistique des cas traités dans votre clinique et de les comparer avec un
collectif comparatif. Il s'agit d'une évaluation agrégée. Les données restent toujours anonymes ; aucune conclusion
directe ne peut étre tirée sur les données confidentielles des patients ou des chirurgiens.

Exemple, Connecté dans:SwissRDL: dept, Bern Schweiz
Administrateur
Statistiques en ligne
Données patient
Outils cliniques Formulaire * | Veuillez sélectionner.... - |
(1) = Statistiques en ligne (2)

= Documents X * . " 8

Echantillon | Veauillez sélectionner... v |
Administration Vs ( 3) | Veuillez sélectionner... v |
Mes outils

[ Indiquer la distribution d'dge et du sexe

e

Sexe | Tous v |

Min. Age | | Max. Age | |

Déconnexion

Sous-formulaire | . |

O R ———

(6) @ Descripti (7] In Générer les statistiques |
() Scientifique

(1) Sous « Outils médicaux » dans la barre de navigation, cliquez sur « Statistiques en ligne ».
(2) Sélectionnez toutes les informations requises marquées d'un * (formulaire et échantillon).

(3) Sivous souhaitez comparer vos données avec des données collectives, sélectionnez les données de comparaison
correspondantes sous VS. La comparaison est facultative.

(4) Dans laliste déroulante facultative Démographie, vous pouvez effectuer une recherche séparée par sexe et age et
dans Filtre, vous pouvez choisir les éléments individuels d'un sous-formulaire.

(5) Sélectionnez une ou plusieurs variables dans la rubrique Résultats que vous souhaitez analyser. Au moins une
variable doit étre sélectionnée.

(6) En choisissant I'option Descriptive ou Scientifique, la comparaison peut étre faite a un niveau descriptif ou des
valeurs peuvent étre calculées dans le cadre de I'option scientifique (uniquement visible lorsque des données
comparatives sont sélectionnées, voir (3)).

(7)  Aprés avoir cliqué sur Générer les statistiques I, les tableaux et diagrammes a barres sélectionnés s'afficheront.
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8. INFORMATIONS ET CONTACT

8.1. Support

Equipe de support SwissRDL (swissrdl@ispm.unibe.ch, +41 31 684 59 66) pour :
e Notification des changements de personnel et des nouvelles personnes de contact
Aide concernant la gestion des utilisateurs
e Aide concernant la saisie des données
e Demandes de formations

Equipe de support technique (swissrdl_itsupport@ispm.unibe.ch, +41 31 684 31 18) pour :
e Problémes techniques, accessibilité du registre
e |nterfaces, services web
e Demandes de nature technique

8.2. Informations supplémentaires — qui pouvez-vous contacter ?

Pour plus d'informations sur le registre, veuillez contacter I'équipe de projet du RSMR (srdr@ispm.unibe.ch, +41 31
684 48 87):

e Demandes de renseignements liées aux médias

e Informations générales sur I'objet et I'utilisation du registre

e Demandes concernant des analyses et des rapports supplémentaires spécifiques

e Demandes d'accés aux données pour des projets de recherche
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