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Välkommen till Open Clinica manual

1. Några ”kom ihåg” innan du börjar:

• I open clinica använder vi punkt (.) istället för komma (,) vid decimaler: ex 34.5

• När vi skriver klockslag så använder vi kolon (:) mellan timmar och minuter: ex 22:35

• Obligatoriska rutor är markerade med röd stjärna (*)och måste fyllas i.

• Flaggorna används för att skriva annotations, queries eller failed validation checks

• Du kommer alltid tillbaka till din patientlista via ”subject matrix”
• Din data sparas när du trycker ”save”

• Om du inte varit aktiv under en tid, loggas du ut, men om du loggar in igen kommer 
du tillbaka dit där du var innan du lämnade datorn (auto saved)

• Event: Det tillfälle då CRF för patienten ska fyllas i

• CRF: De formulär som kan fyllas i för patienten
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3. Dessa är de vanligaste ikonerna för eventen: 

Icke startat event

Daterat event (av dig eller annan användare)

Påbörjat event, dvs CRF formulären är påbörjade

2. I den här vyn ligger de 9 eventen
och patientnumren 

(Subject ID):

4. Klickar man på ett event så kommer man 
till denna vy. (patient 1 i detta fall)

Här finns de CRF som kan fyllas i för 
patienten i detta event

Forts…
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5. STARTSIDA
När du loggar in i Open Clinica är det denna bild du 
möter. Klickar du på Home eller Subject Matrix kommer 
du till samma sida; där dina patienter ligger.

6. Lägga till patient 

Klicka på Add New Subject för att lägga till ny 
patient.
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6.2 Starta upp patient
När du klickat på add new subject-
Fyll i patientens randomiseringsnummer och datum för 
randomiseringen (=hjärtstoppet) Fyll i kön och Study Event-
som ska vara första eventet: PreICU samt startdatumet, 
som är datumet då patienten inkluderades i DISCO. Tryck 
på Add.

Denna ruta fylls bara i 
en gång per patient. 

6.3 Starta första CRFet.
Nu möts du av denna bild. Eventet som ska fyllas i 
först är PreICU. För att börja mata in data klicka på 
pennan på papperet (inringat med rött i bilden 
ovan)
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6.4. Patientens eventsida
Här är patientens event-sida.
Här finns bland annat information om vilka CRF du kan fylla i på detta event. 
För att fylla i CRF klicka på Pennan på papperet.
Behöver du ändra något i eventet, klicka på pennan utan papper(Edit study Event)
Klickar du på exit här, kommer du till Subject matrix
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7. Fylla i CRF
Fyll i CRF enligt insamlad data. 
Klickar du på Save, sparas den del du är på och du 
kommer vidare till nästa flik.
Du kan klicka dig fram mellan flikarna, antingen 
genom att klicka på den flik du vill till, eller använda 
rull-listan till höger för att komma till önskad sida 

Om du trycker på exit kommer du till Patientens 
event-sida. Observera att när du är på sista fliken 
och trycker på spara så kommer du till Patientens 
event-sida direkt. 
Du ska klicka i CRF complete när du skrivit klart 
och anser dig klar med det eventet du är i. 
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8. Obligatoriska frågor 

* (stjärna): innebär att frågan är obligatorisk och 

måste fyllas i.  I övre delen av CRF fönstret visas 
ett utropstecken och ett meddelande om att data 
saknas om du försöker gå vidare utan att ha fyllt i 
de obligatoriska fälten.
OM det absolut inte finns uppgifter att finna 
någonstans, kan man klicka på flaggan bredvid 
och skriva en ”Failed validation Check”. 
Sedan kan man gå vidare i formuläret.

*

8.2 Failed validation check
Fyll i en failed validation
check om du inte har den 
obligatoriska datan:
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9. Flaggan
Flaggan kan användas till Queries, 
Annotations eller Failed validation checks.
Tex används Annotation om annan enhet 
används i LAB eller om man vill informera 
om något annat som kan vara viktigt vid 
datauttag.

10. Notes and discrepancies
Under notes and discrepancies hittar man 
alla Queries, Annotations, Validation Checks 
etc som är gjorda på site. (eg DVQer)
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För att starta upp ett 
formulär, klicka på 
ikonen som pil 1 
pekar på (event) och 
sedan schedule (pil 2)

1

2

11. Börja ett nytt event på samma patient

När du klickar på Subject matrix alt home
knappen syns denna vy:
När du ska gå vidare till nästa event Gör 
så här:
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11. forts. Fyll i study event definition och 
startdatum, (i fallet ovan är det datum då angion
utfördes). Inget annat behöver fyllas i.
Klicka sedan på Proceed to Enter Data
(i övriga events skriver du det datum som gäller för det eventet. 
Tex 1 mån uppföljning får det datumet 1 mån uppf sker, ICU7days 
får sina datum etc)

Då kommer du till patientens startsida för 
eventet. (patientens event-sida)
Här finns bland annat information om vilka 
CRF du kan fylla i på detta event. 
För att fylla i CRF klicka på Pennan på 
papperet.
Behöver du ändra något i eventet (tex skrivit 
fel datum), klicka på pennan utan 
papper(Edit study Event)
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12. Fler CRF på samma event.
Om fler CRF finns i samma event ser det ut 
som ovan. Då väljer man det CRF som man 
vill vara i, genom att trycka på pennan på 
papperet.
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13. Fortsätta i påbörjat event
Om patienten redan har ett påbörjat event, är 
ikonen gulorange. För att fortsätta med 
eventet klicka på View Enter Data.

14. Återkommande event
Angiography, ICU 7 days och AE -eventen kan vara 
återkommande. (Angiography kan göras vid olika 
tillfällen och AE upprepas för varje händelse). 
För att lägga till en händelse (ett event) till, klickar man 
på Add another Occurence

14.2 befintliga återkommande event 
När det finns fler upprepande event på samma 
patient, dyker siffran på de antal event som finns 
upp, bredvid den gulorangea ikonen. När man 
klickar på ikonen dyker alla event upp och man kan 
välja vilken man vill gå in på. (View enter data)
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