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Allgemeines

Diese Arbeitsanweisung beschreibt die Möglichkeiten der Bearbeitung von Excel-Tabellen, die mittels der Report Funktion der Datenbank vigiS3 „Complete Listing Search“ erzeugt werden zum Zwecke der Signalerkennung. Im Ergebnis lassen sich beispielsweise Häufigkeiten von Ereignissen auf Preferred-Term-Ebene in einem bestimmten Zeitraum darstellen. Dabei sind weitere Unterteilungen z.B. nach System Organ Class und/oder Listedness möglich. Durch Gegenüberstellung verschiedener Zeiträume können zusätzliche Berechnungen durchgeführt werden, um auf Vorliegen eines Signals zu prüfen. Die Kriterien eines Signals, sind in SOP XYZ festgelegt. 

Erstellung und Aufbereitung des Complete Listings

Erstellung des Complete Listings mittels vigiS3

· In der Datenbank vigiS3 auf „Reports“ gehen. 
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· „Complete Listing Search“ auswählen.
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· Auf dem folgenden Formular den Zeitraum für die Analyse auswählen, „Initial Receipt Date“ und „Extended Report A“ anklicken, in dem darunter befindlichen Auswahlfeld durch Klick auf „>>>“ alle Wirkstoffe auswählen und Klick auf „Export complete listing to Excel“. Alternativ besteht auch die Möglichkeit, nur eine bestimmte Substanz- oder Substanzgruppe auszuwählen.
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· Die generierte Excel Datei wird mit dem Namen „CompleteListingSearch.xls“ unter folgendem Pfad gespeichert: „xxx“
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· Über den Speicherpfad das Complete Listing öffnen
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ICSRNo  Version  Substance/liOccur CountReport Sour Seriousness Age Sex reatment d Tradename Reaction/eviReaction/eviOnset Date Listes
AT-SCRATCH20 japanese enc AT ‘Spontaneous No 0 unknown  Male IXARO  application of Wrong techni 2011-04-20 0iNo.
AT-SCRATCH2 0 japanese enc AT ‘Spontaneous No 0 unknown  Male IXARO  no adverse evNo adverse &2011-04-00 0ilNo.
AU-SCRATCH20 japanese enc AU ‘Spontaneous No 43Years  Male Jespect _ incorrect drug Incorrect drug 0000-00-00 01No
AU-SCRATCH20 japanese enc AU ‘Spontaneous No 43Years  Male Jespect o adverse dr No adverse €0000-00-00 0iNo
AU-SCRATCH20 japanese enc AU ‘Spontaneous No 27Years  Male Jespect  incorrect drug Incorrect drug 2011-00-00 01No
AU-SCRATCH20 japanese enc AU ‘Spontaneous No 27 Years  Male Jespect o adverse dr No adverse e12011-00-00 0iNo
AU-SCRATCIvI 3 japanese enc AU ‘Spontaneous No 27 Years  Male Jespect  inappropriate Inappropriate 2011-03-17 0iNo
AU-SCRATCHvI 3 japanese enc AU ‘Spontaneous No 27 Years  Male Jespect _ inappropriate Inappropriate 2011-03-25 0iNo
AU-SCRATCvI 3 japanese enc AU ‘Spontaneous No 27 Years  Male Jespect  no adverse dr No adverse e12011-03-25 0iNo
AU-SCRATCIv1 0 japanese enc AU ‘Spontaneous No 0 unknown  Male Jespect  incorrect drug Incorrect drug 2011-00-00 01No
AU-SCRATCIv1 0 japanese enc AU ‘Spontaneous No 0 unknown  Male Jespect o adverse dr No adverse e12011-00-00 0iNo
AU-SCRATCIv1 0 japanese enc AU ‘Spontaneous No 31Years  Male Jespect incorrect drug Incorrect drug 2011-03-23 01No
AU-SCRATCIv1 0 japanese enc AU ‘Spontaneous No 31Years  Male Jespect  no adverse drNo adverse €12011-03-23 0iNo
AU-SCRATCH3 0 japanese enc AU ‘Spontaneous No 27 Years  Male Jespect fever Pyrexia  2011-04-11 0l Yes
AU-SCRATCH3 0 japanese enc AU ‘Spontaneous No 27 Years  Male Jespect  headache Headache  2011-04-110iYes
AU-SCRATCH3 0 japanese enc AU ‘Spontaneous No 27 Years  Male Jespect feltlethargic Lethargy  2011-04-110iYes
AU-SCRATCH3 0 japanese enc AU ‘Spontaneous No 27 Years  Male Jespect felttied  Fatiue 20110325 0iYes
AU-SCRATCH3 0 japanese enc AU ‘Spontaneous No 27 Years  Male Jespect  feltweak  Asthenia  2011-04-110iYes
AU-SCRATCH3 0 japanese enc AU ‘Spontaneous No 27 Years  Male Jespect  incorrect drug Incorrect drug 2011-03-25 01No
CA-SCRATCIvI 0 japanese enc CA ‘Spontaneous No 0 unknown  unknovin IXARO incorrect rout Incorrect rout 2011-00-00 01 Yes
CA-SCRATCHvI 0 japanese enc CA ‘Spontaneous No 0 unknown  unknovin IXARO  no adverse drNo adverse &2011-00-00 0ilNo.
CA-SCRATCH20 japanese enc CA ‘Spontaneous Yes 67 Years  Female IXARO disorientation Disorientatior 2011-01-18 0iNo.
CA-SCRATCH20 japanese enc CA ‘Spontaneous Yes 67 Years  Female IXARO  memory diffic Memory impz 2011-01-18 0ilNo.
CA-SCRATCH20 japanese enc CA ‘Spontaneous Yes 67 Years  Female IXARO  speech dificu Speech disor 2011-01-18 0ilNo.
CA-SCRATCH20 japanese enc CA ‘Spontaneous Yes 67 Years  Female IXARO stroke /left c Cerebral infar 2011-01-18 0ilNo.
CA-SCRATCH20 japanese enc CA ‘Spontaneous Yes 67 Years  Female IXARO  problems wittDyscalculia 0000-00-00 0iNo.
CA-SCRATCH20 japanese enc CA ‘Spontaneous Yes 67 Years  Female IXARO felt light head Dizziness  2011-01-18 0l Yes
CA-SCRATCH20 japanese enc CA ‘Spontaneous Yes 67 Years  Female IXARO facial droopin Viith nerve pa0000-00-00 0iMNo.
CA-SCRATCH20 japanese enc CA ‘Spontaneous Yes 67 Years  Female IXARO fell out of bed Fall 2011-01-18 0ilNo.
CA-SCRATCH20 japanese enc CA ‘Spontaneous Yes 67 Years  Female IXARO feltwoozy Dizziness  2011-01-18 0lYes
CA-SCRATCH20 japanese enc CA ‘Spontaneous No 20 Years  Female IXARO incorrect drugincorrect drug 2011-04-01 0ilNo.
CA-SCRATCH20 japanese enc CA ‘Spontaneous No 20Years  Female IXARO  no adverse drNo adverse &12011-04-01 0ilNo.
DE-SCRATCHv1.0 japanese enc DE ‘Spontaneous No 68 Years  Female IXARO  blood glucoseBlood glucos(2010-12-02 0ilNo.
DE-SCRATCHv1.0 japanese enc DE ‘Spontaneous No 33Years  Male IXARO  migraine  Migraine  2011-01-27 0lYes
DE-SCRATCHv1.0 japanese enc DE ‘Spontaneous No 33Years  Male IXARO dizziness Dizziness  2011-01-27 0lYes
DE-SCRATCH20 japanese enc DE Study Yes 67 Years  Male (3] Diagnosis of  Atral fibrillatic 2011-01-14 01 No
DE-SCRATCH20 japanese enc DE Study Yes 67 Years  Male ic51 fast heart bez Heart rate inc 2011-01-14 0 No
DE-SCRATCHv1.0 japanese enc DE Study Yes 69 Years  Male ic51 vertebral com Lumbar verte} 2011-02-01 01 No
DE-SCRATCHv1.0 japanese enc DE Study Yes 69 Years  Male ic51 vertebral com Fal 2011-0201 0ilNo.
DE-SCRATCHv1.0 japanese enc DE Study Yes 69 Years  Male ic51 back pain  Back pain  2011-02-01 0ilNo
DE-SCRATCH5.0 japanese enc DE Study Yes 15 Years  Female ic51 pressure heaiHeadache  2010-11-20 0l Yes
DE-SCRATCH5.0 japanese enc DE Study Yes 15 Years  Female ic51 suspected dit Dissociative ¢2010-12-00 01No
DE-SCRATCH5.0 japanese enc DE Study 15 Years  Female ic51 dizziness ancDizziness 20101120 0(Yes
DE-SCRATCH5.0 japanese enc DE Study 15 Years  Female ic51 dizziness ancDizziness 20101120 0(Yes

Wi vigis3 Lists
Bereit | Anzaht: 267





Exceltabelle aufbereiten 

Exceltabelle formatieren

· die gesamte Tabelle markieren

· Start ( Format ( Standardbreite automatisch anpassen

[image: image6.png]™NEE

SV start | Eintagen

Seiteniayout  Formeln

Daten  Uberprafen

BeispiellisteSignal Detectionxml - Microsoft Excel

Ansicht Adddns

Sortieren

Seentugen - X -
Einfio z Ay A

Suchen und

*» ——
B =S B 5 Hramcen -
Einfigen F & U-|[E-|[&- A - y <9 9| Bedingte  AlsTabelle Zellenformatvoriagen
w5 [ 2w - A B (B wgg] e e s
AF167 - e 10| zeitennsne.
A B C D E G H I J K
[ICSR No Version Substance/li Occur Count Report Sour Seriousness Age Sex Dosage Route of adr Treatment d . .. Spattenreite,
|AT-SCRATCFv2.0 japanese enc AT ‘Spontaneous No. 0unknown  Male unknown 2
|AT-SCRATCH2.0 japanese enc AT ‘Spontaneous No 0 unknown  Male unknown

|au-scraTCh2.0
|au-scraTCh2.0
|au-scraTCh2.0
|au-scraTCh2.0
|au-scRATCIV1 3
|au-scRATCIVI 3
|au-scRATCIVI 3
|au-scrATCHvI.0
|au-scRATCHvI.0
|au-scRATCHvI.0
|au-scrATCHvI.0
|au-scraTCH.0
|au-scraTCHa.0
|au-scraTCHa.0
|au-scraTCHa.0
|au-scraTCHa.0
|au-scraTCH.0
|ca-scRATCIVI.0
|cA-SCRATCIVI.0
|cA-SCRATCH2.0
|cA-SCRATCH2.0
|cA-SCRATCH2.0
|cA-SCRATCH2.0
|cA-SCRATCH2.0
|cA-SCRATCH2.0
|cA-SCRATCH2.0
|cA-SCRATCH2.0
|cA-SCRATCH2.0
|cA-SCRATCH2.0
|cA-SCRATCH2.0
IDE-SCRATCHv1.0
IDE-SCRATCHv1.0
IDE-SCRATCHv1.0
IDE-SCRATCH2.0
38 [DE-SCRATCH2.0
39 [DE-SCRATCHv1.0
40/ DE-SCRATCHv1.0
41, DE-SCRATCHv1.0
42 [DE-SCRATCH5.0

japanese enc AU
japanese enc AU
japanese enc AU
japanese enc AU
japanese enc AU
japanese enc AU
japanese enc AU
japanese enc AU
japanese enc AU
japanese enc AU
japanese enc AU
japanese enc AU
japanese enc AU
japanese enc AU
japanese enc AU
japanese enc AU
japanese enc AU
japanese enc CA
japanese enc CA
japanese enc CA
japanese enc CA
japanese enc CA
japanese enc CA
japanese enc CA
japanese enc CA
japanese enc CA
japanese enc CA
japanese enc CA
japanese enc CA
japanese enc CA
japanese enc DE
japanese enc DE
japanese enc DE
japanese enc DE
japanese enc DE
japanese enc DE
japanese enc DE
japanese enc DE
japanese enc DE

‘Spontaneous No

‘Spontaneous No
‘Spontaneous No
‘Spontaneous No
‘Spontaneous No
‘Spontaneous No
‘Spontaneous No
‘Spontaneous No
‘Spontaneous No
‘Spontaneous No
‘Spontaneous No
‘Spontaneous No
‘Spontaneous No
‘Spontaneous No
‘Spontaneous No
‘Spontaneous No
‘Spontaneous No
‘Spontaneous No
‘Spontaneous No
‘Spontaneous Yes
‘Spontaneous Yes
‘Spontaneous Yes
‘Spontaneous Yes
‘Spontaneous Yes
‘Spontaneous Yes
‘Spontaneous Yes
‘Spontaneous Yes
‘Spontaneous Yes
‘Spontaneous No
‘Spontaneous No
‘Spontaneous No
‘Spontaneous No
‘Spontaneous No

Study
Study
Study
Study
Study
Study

Yes
Yes
Yes
Yes
Yes
Yes

43 Years
43 Years
27 Years
27 Years
27 Years
27 Years
27 Years
0 unknown
0 unknown
31 Years
31 Years
27 Years
27 Years
27 Years
27 Years
27 Years
27 Years
0 unknown
0 unknown
67 Years
67 Years
67 Years
67 Years
67 Years
67 Years
67 Years
67 Years
67 Years
20 Years
20 Years
68 Years
33 Years
33 Years
67 Years
67 Years
69 Years
69 Years
69 Years
15 Years

Male
Male
Male
Male
Male
Male
Male
Male
Male
Male
Male
Male
Male
Male
Male
Male
Male
unknown
unknown
Female
Female
Female
Female
Female
Female
Female
Female
Female
Female
Female
Female
Male.
Male
Male
Male
Male
Male
Male
Female

Intramuscular
Intramuscular
unknown
unknown
unknown
unknown
unknown
unknown
unknown
unknown
unknown
unknown
unknown
unknown
unknown
unknown
unknown
Subcutaneou
Subcutaneou
Intramuscular
Intramuscular
Intramuscular
Intramuscular
Intramuscular
Intramuscular
Intramuscular
Intramuscular
Intramuscular
Subcutaneou
Subcutaneou
Intramuscular
unknown
unknown
Intramuscular
Intramuscular
Intramuscular
Intramuscular
Intramuscular
Intramuscular

Sichtbarkeit

Schutz

Jespect
Jespect
IXIARO
IXIARQ
IXIARQ
IXIARQ
IXIARQ
IXIARQ
IXIARQ
IXIARQ
IXIARQ
IXIARQ
IXIARQ
IXIARQ
IXIARQ
IXIARQ
IXIARQ
IXIARO
1c51
ic51
ic51
ic51
ic51
ic51

43 DE-SCRATCH5.0 japanese enc DE Study Yes 15Years  Female Intramuscular IC51
44 DE-SCRATCHv5.0 japanese enc DE Study Yes 15Years  Female Intramuscular IC51
45 DE-SCRATCHv5.0 japanese enc DE Study 15Years  Female Intramuscular IC51
WO Vigis3 Listing - e o -

Zeilennone automatisch anpassen

Stangardbreite 000-00-00 01 No.

Ausblenden & Einblenden 011-00-00 01 No.

Blitter anordnen

2 und Filter - Auswahlen ~

Date Liste
011-04-20 01 No.
011-04-00 01 No.

000-00-00 01 No.
011-00-00 01 No.

011-03-17 01 No.
011-03-25 01 No.

Blatt umbenennen 011-03-25 0o
Blatt vrschicben/kopieren. 011-00-00 01 No.
Registerfarbe 011-00-00 01 No.

011-03-23 01 No.
011-03-23 01 No.

@y Bt schitzen 011.04-11 01 Yes
Zelle sperren 011-04-11 01 Yes

011-04-11 01 Yes

A zeien formatieren 0110325 01Yes

Teltweak  Asthenia  2011-04-110iYes
incorrect drugIncorrect drug 2011-03-25 01 No
incorrect rout Incorrect rout 2011-00-00 01 Yes
0 adverse dr No adverse e 2011-00-00 01 No
disorientation Disorientatior 2011-01-18 0No
memory dific Memory impz2011-01-18 01No
speech dificu Speech disor 2011-01-18 01No
stroke /left ¢ Cerebral infar 2011-01-18 01No
problems vitt Dyscalculia0000-00-00 01No
felt light head Dizziness  2011-01-18 0(Yes
facial droopin Vilth nerve pa 0000-00-00 0iNo
fell out of bed Fall 2011-01-18 0IlNo.
felt woozy  Dizziness 20110118 0(Yes
incorrect drugIncorrect drug 2011-04-01 01 No
0 adverse dr No adverse e 2011-04-01 01No
blood glucoseBlood glucos: 2010-12-02 01 No
migraine  Migraine  2011-01-27 01 Yes
dizziness  Dizziness 20110127 0iYes
Diagnosis of  Atral fibrilatic 2011-01-14 01 No
fast heart bez Heart rate inc 2011-01-14 0 No
vertebral com Lumbar vertel 2011-02-01 01 No
vertebral com Fall 2011-0201 0ilNo.
back pain  Back pain  2011-02-01 0ilNo
pressure heaiHeadache  2010-11-20 01 Yes
suspected dit Dissociative ¢2010-12-00 01No
dizziness ancDizziness 20101120 0(Yes
dizziness ancDizziness 20101120 0(Yes

Bereit |

eingang - i





Das Ergebnis dieser Anweisung sieht so aus:
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|AT-SCRATCHP-000735 japanese encephalitis vaccine AT Spontaneous  No 0 unknown Male unknown IXIARO app|
|AT-SCRATCHP-000735 japanese encephalitis vaccine AT ‘Spontaneous  No 0 unknown Male unknown IXIARO noz
|AU-SCRATCHP-000640 japanese encephalitis vaccine AU Spontaneous  No 43 Years Male Intramuscular Jespect inco
|AU-SCRATCHP-000640 japanese encephalitis vaccine AU Spontaneous  No 43 Years Male Intramuscular Jespect nod |
|AU-SCRATCHP-000688 japanese encephalitis vaccine AU Spontaneous  No 27 Years  Male unknown Jespect inco
|AU-SCRATCHP-000688 japanese encephalitis vaccine AU Spontaneous  No 27 Years  Male unknown Jespect no g
|AU-SCRATCHP-000699 japanese encephalitis vaccine AU Spontaneous  No 27 Years  Male unknown Jespect inap!
|AU-SCRATCHP-000699 japanese encephalitis vaccine AU Spontaneous  No 27 Years  Male unknown Jespect inap
|AU-SCRATCHP-000699 japanese encephalitis vaccine AU Spontaneous  No 27 Years  Male unknown Jespect no &
|AU-SCRATCHP-000705 japanese encephalitis vaccine AU Spontaneous  No 0 unknown Male unknown Jespect inco
|AU-SCRATCHP-000705 japanese encephalitis vaccine AU Spontaneous  No 0 unknown Male unknown Jespect no &
|AU-SCRATCHP-000708 japanese encephalitis vaccine AU Spontaneous  No 31Years Male unknown Jespect inco
|AU-SCRATCHP-000708 japanese encephalitis vaccine AU Spontaneous  No 31Years Male unknown Jespect no &
|AU-SCRATCHP-000712 japanese encephalitis vaccine AU Spontaneous  No 27 Years  Male unknown Jespect  feve
|AU-SCRATCHP-000712 japanese encephalitis vaccine AU Spontaneous  No 27 Years  Male unknown Jespect head
|AU-SCRATCHP-000712 japanese encephalitis vaccine AU Spontaneous  No 27 Years  Male unknown Jespect  felt I
|AU-SCRATCHP-000712 japanese encephalitis vaccine AU Spontaneous  No 27 Years  Male unknown Jespect  felt
|AU-SCRATCHP-000712 japanese encephalitis vaccine AU Spontaneous  No 27 Years  Male unknown Jespect  felt |
|AU-SCRATCHP-000712 japanese encephalitis vaccine AU Spontaneous  No 27 Years  Male unknown Jespect inco
|CA-SCRATCHP-000679 japanese encephalitis vaccine CA ‘Spontaneous  No 0 unknown unknown |Subcutaneous IXIARO incol
|CA-SCRATCHP-000679 japanese encephalitis vaccine CA ‘Spontaneous  No 0 unknown unknown [Subcutaneous IXIARO no z
|CA-SCRATCHP-000680 japanese encephalitis vaccine CA ‘Spontaneous  Yes 67 Years  Female Intramuscular IXIARO diso]
|CA-SCRATCHP-000680 japanese encephalitis vaccine CA ‘Spontaneous  Yes 67 Years  Female Intramuscular IXIARO mer]
|CA-SCRATCHP-000680 japanese encephalitis vaccine CA ‘Spontaneous  Yes 67 Years  Female Intramuscular IXIARO spe
|CA-SCRATCHP-000680 japanese encephalitis vaccine CA ‘Spontaneous  Yes 67 Years  Female Intramuscular IXIARO stro|
|CA-SCRATCHP-000680 japanese encephalitis vaccine CA ‘Spontaneous  Yes 67 Years  Female Intramuscular IXIARO prok
|CA-SCRATCHP-000680 japanese encephalitis vaccine CA ‘Spontaneous  Yes 67 Years  Female Intramuscular IXIARO felt I
|CA-SCRATCHP-000680 japanese encephalitis vaccine CA ‘Spontaneous  Yes 67 Years  Female Intramuscular IXIARO facig
|CA_SCRATCHP-000680, [apanese encephalitis vaccine CA Spontaneous _ Yes 67 Years _Female dintramuscular IXIARO fell ¢
31 |CASCRATCHP-000680 v20 __ japanese encephalitis vaccine CA. Spontaneous _ Yes 67 Years Female Intramuscular IXIARO felt 1
32 | CA-SCRATCHP-000698 v2.0 japanese encephalitis vaccine CA ‘Spontaneous  No 20 Years  Female ‘Subcutaneous IXIARO incol
‘33 |CA-SCRATCHP-000698 v2.0 japanese encephalitis vaccine CA ‘Spontaneous  No 20 Years  Female ‘Subcutaneous IXIARO no z
34 | DE-SCRATCHP-000623 v1.0 japanese encephalitis vaccine DE ‘Spontaneous  No 68 Years  Female Intramuscular IXIARO bloo]
35 | DE-SCRATCHP-000639 v1.0 japanese encephalitis vaccine DE ‘Spontaneous  No 33 Years  Male unknown IXIARO migi
36 | DE-SCRATCHP-000639 v1.0 japanese encephalitis vaccine DE ‘Spontaneous  No 33 Years  Male unknown IXIARO dizz]
37 | DE-SCRATCHP-000658 v2.0 japanese encephalitis vaccine DE ‘Study Yes 67 Years  Male Intramuscular IC51 Diag
38 | DE-SCRATCHP-000658 v2.0 japanese encephalitis vaccine DE ‘Study Yes 67 Years  Male Intramuscular IC51 fast
39 | DE-SCRATCHP-000674 v1.0 japanese encephalitis vaccine DE ‘Study Yes 69 Years  Male Intramuscular IC51 vertd
40 | DE-SCRATCHP-000674 v1.0 japanese encephalitis vaccine DE ‘Study Yes 69 Years  Male Intramuscular IC51 vertd
41 | DE-SCRATCHP-000674 v1.0 japanese encephalitis vaccine DE ‘Study Yes 69 Years  Male Intramuscular IC51 bacl
42 | DE-SCRATCHP-000685 v5.0 japanese encephalitis vaccine DE ‘Study Yes 15 Years  Female Intramuscular IC51 pres
43 | DE-SCRATCHP-000685 v5.0 japanese encephalitis vaccine DE ‘Study Yes 15 Years  Female Intramuscular IC51 susj|
44 |DE-SCRATCHP-000685 v5.0 japanese encephalitis vaccine DE ‘Study Yes 15 Years  Female Intramuscular IC51 dizz]
45 | DE-SCRATCHP-000685 v5.0 ‘Study Intramuscular IC51

japanese encephaltis vaccine

VigiS3 Listing





Jahr aus „Initial receipt date“ extrahieren

· Die nächste leere Spalte (AF) auswählen

· In der ersten Zelle der Spalte (AF1) einen Titel vergeben (z.B. „Year“)

· Zweite Zelle (AF2) anwählen
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· Formeln ( Funktion einfügen ( Kategorie auswählen: Alle ( Funktion auswählen: Links ( OK
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· Text: AA2 (AA2 entspricht Spalte „Date received by manufacturer”); Anzahl_Zeichen: 4 ( OK
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· Funktion in alle Zellen der Spalte kopieren: 

· Mauszeiger in die rechte untere Ecke der Zelle platzieren und mit gedrückter linker Maustaste nach unten ziehen
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Erstellung und Aufbereitung einer Pivot-Tabelle

 Pivot-Tabelle erstellen

· die komplette Tabelle im Tabellenblatt „vigiS3 Listing“ markieren 

· Einfügen ( PivotTable
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· „Neues Arbeitsblatt“ auswählen und Klick auf OK

Tabellenblatt ans Ende verschieben:

Mauszeiger auf den Reiter des neuen Tabellenblattes platzieren und mit gedrückter linker Maustaste ans Ende ziehen

Neues Tabellenblatt umbenennen (z.B. Pivot1)
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Pivot-Tabelle strukturieren

· In eine beliebige Zelle der Pivot-Tabelle klicken

· „Substance/Inn“ in Zeilenbeschriftungen mit gedrückter rechter Maustaste verschieben

· Entwurf  ( Berichtslayout  (  in Gliederungsformat anzeigen wählen
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· “Reaction/event (PT)”, „Reaction/event as reported by primary source (verbatim)“ in Zeilenbeschriftung und “Year” in Spaltenbeschriftungen verschieben
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·  „ICSR No“ mit gedrückter linker Maustaste in „Werte“ ziehen
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· Für eine bessere Übersicht empfiehlt es sich, die Zwischenergebnisse auszublenden:

Klick auf Teilergebnisse (im Menü Entwurf) ( Teilergebnisse nicht anzeigen
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Zusammengehörende Datenelemente gruppieren

Die folgenden Arbeitsschritte sind für den Fall beschrieben, dass bei der Erstellung des Complete Listings gemäß Abschnitt 0 alle Wirkstoffe nach Excel exportiert wurden. Es können jedoch analog zu diesem Beispiel auch andere Datenelemente (z.B. „Reaction/event (PT)“ oder „Year“) miteinander gruppiert werden. Sind keine Gruppierungen erforderlich, kann sofort gemäß Abschnitt 0 bzw. 0 weiter verfahren werden. 

· Durch Klick auf den Pfeil der Spalten- bzw. Zeilenfelder, öffnet sich eine Liste, aus der die Daten, welche zusammengefasst werden sollen, ausgewählt werden (hier am Beispiel „Reaction/event (PT)") ( Klick auf Pfeil ( Auswahl der zu gruppierenden „Reaction/event“ ( Klick auf OK
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· Die zu gruppierenden Elemente markieren ( rechte Maustaste ( Gruppieren
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· Die Gruppe (= „Gruppe1“) unter „Reaction/event(PT)2“ kann beliebig umbenannt werden
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· „Reaction/event(PT)“ das Häkchen wird entfernt
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Prozentuale Darstellung

[Die prozentuale Darstellung ist nur sinnvoll für Firmen mit größerem Fallaufkommen und kann ansonsten entfallen]

· „ICSR No“ mit gedrückter linker Maustaste erneut in „Werte“ ziehen
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· „Anzahl von ICSR No“ und „Anzahl von ICSR No2“ umbenennen (z.B. „#Anzahl“ für die absoluten Zahlen und „%Anzahl“ für die Prozentangaben): in die Zelle klicken und überschreiben
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· Mauszeiger in beliebige Zelle der Spalte  „%Anzahl“ ( rechte Maustaste ( „Wertfeldeinstellungen“ ( Register „Werte anzeigen als“ ( Auswahl „% der Spalte“ ( OK
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· Leere Zellen als „0“ anzeigen: Mauszeiger in beliebige Zelle der Pivot-Tabelle ( rechte Maustaste ( „PivotTable-Optionen“ ( Register „Layout & Format“ ( „Für leere Zellen anzeigen: 0“ ( OK
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Weitere Differenzierung nach Listedness

Änderungen der Listedness für einzelne AEs innerhalb des betrachteten Zeitraums sind zu berücksichtigen. Es sind weitere Differenzierungen, z.B. Aufschlüsselung nach der „Report Source“ oder „Seriousness“, auf die gleiche Weise möglich.

· „Listed“ mit gedrückter linker Maustaste in „Berichtsfilter“ ziehen
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· Über die Auswahlliste „No“ auswählen ( Klick auf OK
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Berechnungen auf Grundlage Signaldefinition

Hintergrundinformation:

Die Definition des Signals ist durch den MAH in einer gesonderten SOP festzulegen. Beispielhaft gilt im Rahmen dieser Arbeitsanweisung als Signal wenn folgende Bedingungen erfüllt sind:

· Eine Zunahme von mindestens 3 Ereignissen im Vergleich zum vorhergehendem Jahr 

oder

· 20 oder mehr Verdachtsfälle eines speziellen Ereignisses seit Zulassungsbeginn

Hieraus ergeben sich Berechnungen, die im Folgenden beschrieben sind:

Damit die Pivot-Tabelle für eventuelle weitere Betrachtungen genutzt werden kann, ist es sinnvoll, die Berechnung in einer Kopie der Daten in einem neuen Tabellenblatt durchzuführen.

Neues Tabellenblatt einfügen

· Die gewünschten Daten der Pivot-Tabelle markieren, kopieren und in dem neuen Tabellenblatt einfügen

· in neuem Tabellenblatt: Einfügen (unten) ( Inhalte einfügen ( Werte auswählen ( OK
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· Spalten der Jahre, die nicht benötigt werden, können für eine bessere Übersicht gelöscht werden (Bsp. (Leer))
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( Die Spalte H und I entsprechen der Anzahl des jeweiligen Ereignisses seit Zulassungsbeginn (bzw. des gesamten Abfragezeitraums) 

PT Differenz des aktuellen Jahres vs. Vorjahr

· Die nächste leere Spalte auswählen

· Einen Titel vergeben: z.B. „#Differenz“

· die erste leere der Zelle unterhalb des Titels anwählen

· In die Zelle folgenden Text schreiben: = F6-D6 
( Dies entspricht der Differenz der Anzahl des Ereignisses aus 2011 und der Anzahl des Ereignisses aus 2012)
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· Funktion in alle Zellen der Spalte kopieren: 

Mauszeiger in die rechte untere Ecke der Zelle platzieren und mit gedrückter linker Maustaste nach unten ziehen
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( Analog dazu kann, wie oben beschrieben, auch die Differenz der prozentualen Anzahl der Events berechnet werden.
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Signalgenerierung

Unter Zuhilfenahme der Wenn-Funktion können Signale generiert
 werden. 

Als Signal gilt, wenn folgende Bedingungen erfüllt sind: 

· Eine Zunahme von mindestens 3 Ereignissen im Vergleich zum vorhergehendem Jahr 

oder

· 20 oder mehr Verdachtsfälle eines speziellen Ereignisses seit Zulassungsbeginn

Ausgehend von diesem Bsp. würde das bedeuten: 

· J6>=3 [Spalte J entspricht der Differenz aus 2011 und 2010; siehe Punkt 0]

oder

· H6>=20 [Spalte H entspricht der Anzahl des jeweiligen Ereignisses seit Zulassungsbeginn (bzw. des gesamten Abfragezeitraums)]

[image: image47.png]7 BeispiellisteSignal Detection.xmi - Microsoft Excel -5 x

) ——
| san | eifugen  setenisyout  Formein  Daten  Uberprafen  Ansint  Adddns ©- = x
4 T -l = - Geeinfugen | X -
n | 0 -|[A x| | Standard ﬂ =) ER = AZ‘F #a
Einfagen F & U-[B]& A - |[E3- % o[58 2| Bedingte  AlsTabelle Zellenformatvoriagen | Sortieren  Suchen und
ey | BRI A J| (- % owae %) Formatierung ~ formatieren ~ - [EdFormat ~ || &2~ und Fittem - Auswahlen -
Zuischenablage 3 Schriftart 0 Austichtung 5 Zahi 5 Formatuoriagen zelien Bearbeiten
K3 ~( f | %Differenz ¥
C D E F G H ] J Lk ] L
1 Year  Werte
2 72011 2012 Gesamt: #Anzahl Gesamt: %Anzahl
3 [Reaction/event as reported by primary source (verbatim] [£Anzahi [%Anzah_[#Anzani [%Anzant [FDiferenz _|7aDiferenz
4
5
6 [allergy to vaccine ] ] ] ] i oo03r93% ] ]
7 0 0
8 |Entamosba histolytica infection ] ] ] ] i oo03r93% 0 0
9 0 0
10 anzemia ] ] E] IRRRRKRRER] i oo03r93% i CKERRRRAN]
1 0 0
12 negative antibody test 7 0.006678947] ] ] i oo03r93% [ 0.00657835
13 0 0
14 AST increased ] ] ] ] i oo03r93% 0 0
15 0 0
16  appeared week [ 0 ] ] i oooarsaes 0 0
17 felt weak 1| 0.006678947] 0 0 A 000375939 [ 0.00657835
18 weakness [ 0.006678947] 0 0 A 0.0037593% [ 0.00657835,
19 0 0
20 Diagnosis of atral fbrilation 7 0.006678947] ] ] i oo03r93% [ 0.00657835
21 0 0
22 back pan 7 0.006678947] ] ] i oo03r93% [ 0.00657835
2 0 0
24 alkaline phosphatase increased [ 0 ] ] i oooarsaes 0 0
25 blood glucose level increased (246 mg] [ 0.006675947] 0 0 A 0.0037593% [ 0.00657835
2 0 0
27 [exacebation of chronic bronchitis 7 0.006678947] ] ] i oo03r93% [ 0.00657835
2 0 0
29 incomplete Ieft bundle branch biock 7 0.006678947] ] ] i oo03r93% [ 0.00657835
30 0 0
31 Stioke / I6f cerebral hemisphere infarct of uncartain cause 7 0.006678947] ] ] i oo03r93% [ 0.00657835
32 0 0
33 fissuring of Tps ] ] ] ] 2 ooo7s18797] 0 0
3% 0 0
35 chest pain ] ] ] ] i oo03r93% 0 0
3% 0 0
37 circulatory collapse due to hypotension 7 0.006678947] ] ] i oo03r93% [ 0.00657835
38 0 0
39 contusion hematoma secondary to fal ] ] ] ] i oo03r93% 0 0
40 0 0
41 convlsions 7 0.006678947] ] ] i oo0ar0aes [ 0.00657835
42 seizure [ 0.006678947] 0 0 3 oot12781% [ 0.00657835,
43 0 0
44 dilated coronary arteries ] ] ] ] 2 ooo7s18797] 0 0
4 0

W W[~ igis3 Listng . Pwot1 | Tabelles
Bereit |





· Die nächste leere Spalte auswählen (in diesem Bsp. Spalte L)

· Einen Titel vergeben: z.B. „Signalgenerierung“

· die erste leere der Zelle unterhalb des Titels anwählen (in diesem Bsp. L6)

· Formeln ( Funktion einfügen ( Funktion auswählen: WENN ( OK
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(
	Prüfung:
	Es soll geprüft werden ob entweder J6>=3 oder H6>=20; dazu ist eine Verknüpfung mit ODER erforderlich:

Die Formel ist wie folgt einzugeben:

ODER(J6>=3;H6>=20)

	Dann_Wert:
	Ist die Prüfung WAHR (d.h. die Kriterien eines Signals sind erfüllt), wird der „Dann_Wert“ ausgegeben. 

z.B.: „Signal“ 

	Sonst_Wert:
	Ist die Prüfung FALSCH (d.h. die Kriterien eines Signals sind nicht erfüllt), wird der „Sonst_Wert“ ausgegeben. 

z.B.: „Kein Signal“ oder „-“
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· Funktion in alle Zellen der Spalte kopieren: 

Mauszeiger in die rechte untere Ecke der Zelle platzieren und mit gedrückter linker Maustaste nach unten ziehen
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Formatierung der Druckausgabe

Durch Festlegen von Rahmen, Schriftarten und Schattierungen kann die Tabelle beliebig formatiert werden. Sie könnte final so aussehen:
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