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vigiS3®: Signal Erkennung
für EXCEL Version 2003
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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. 
1 Erstellung und Aufbereitung des Complete Listings
1.1 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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1.2 Exceltabelle aufbereiten 
1.2.1 Exceltabelle Formatieren

· die gesamte Tabelle markieren

· Format ( Spalte ( Optimale Breite festlegen 
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1.2.2 Jahr aus dem Eingangsdatum („Initial receipt date“) extrahieren
· Die nächste leere Spalte (AK) auswählen

· In der ersten Zelle der Spalte (AK1) einen Titel vergeben (z.B. „Year“)

· Zweite Zelle (AK2) anwählen
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· Einfügen ( fx Funktion ( 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
[image: image11.png]A AK
ction/event (pSOC) Ve
Nervous system disorders

Nervous system disorders l

Skin and subcutaneous
tissue disorders
Gastrointestinal disorders.




2 Erstellung und Aufbereitung einer Pivot-Tabelle

2.1 Pivot-Tabelle erstellen

· Im Tabellenblatt „vigiS3® Listing“ den Mauszeiger in die Zelle A2 setzen 

· Daten ( PivotTable-und PivotChart-Bericht
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· Klick auf Weiter
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· Klick auf Weiter
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· „In neuem Arbeitsblatt“ auswählen und Klick auf Fertigstellen
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· 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)

[image: image16.png]bmmqm\n;um‘

"5 i\ Tabeller




2.2 Pivot-Tabelle strukturieren

· In eine beliebige Zelle der Pivot-Tabelle klicken
· „Substance/Inn“ + „Reaction/event (pSOC)“ + „Reaction/event (PT)“ mit gedrückter linker Maustaste in „Zeilenfelder“ ziehen
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·  „Year“ mit gedrückter linker Maustaste in „Spaltenfelder“ ziehen
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·  „ICSR No“ mit gedrückter linker Maustaste in „Datenfelder“ ziehen
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· Für eine bessere Übersicht empfiehlt es sich, die Zwischenergebnisse auszublenden:

Klick auf ein beliebiges Ergebnis ( Mauszeiger am linken Rand dieser Zelle platzieren bis ein kleiner Pfeil nach rechts erscheint ( klicken: Es werden alle Ergebnisse dieser Spalte markiert ( rechte Maustaste (Klick auf „Ausblenden“
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2.3 Zusammengehörende Datenelemente gruppieren

Die folgenden Arbeitsschritte sind für den Fall beschrieben, dass bei der Erstellung des Complete Listings gemäß Abschnitt 2.1 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 3.4 bzw. 3.5 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 „Substance/Inn") ( Klick auf OK
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· Die zu gruppierenden Elemente markieren ( rechte Maustaste ( „Gruppierung und Detail anzeigen“ ( „Gruppierung“
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· Die Gruppe (= „Gruppe1“) unter „Substance/Inn2“ kann beliebig umbenannt werden
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· „Substance/Inn“ wird mit gedrückter linker Maustaste zurück in die „PivotTable-Feldliste“ geschoben
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2.4 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 „Datenfelder“ ziehen
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· „Daten“ mit gedrückter linker Maustaste in „Spaltenbereich“ ziehen
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· „Daten“ ans Ende verschieben: Rechte Maustaste ( Reihenfolge ( ans Ende
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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 ( „Feldeigenschaften“ ( „Optionen >>“ (“% der Spalte“( OK
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· Leere Zellen als „0“ anzeigen: Mauszeiger in beliebige Zelle der Pivot-Tabelle ( rechte Maustaste ( „Tabellenoptionen…“ ( „Leere Zellen anzeigen als: 0“
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2.5 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 „Seitenfelder“ ziehen
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· Über die Auswahlliste „No“ auswählen ( Klick auf OK
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3 Berechnungen auf Grundlage Signaldefinition gemäß SOP XYZ
Hintergrundinformation:

Die Definition des Signals ist durch den MAH in einer gesonderten SOP festzulegen. Im Rahmen dieser Arbeitsanweisung gilt ein 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.
3.1 Neues Tabellenblatt einfügen

· Einfügen ( Tabellenblatt 
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· Tabellenblatt verschieben: 
Mauszeiger auf den Reiter des neuen Tabellenblattes platzieren und mit gedrückter linker Maustaste an die gewünschte Stelle ziehen
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· Die gewünschten Daten der Pivot-Tabelle markieren, kopieren und in dem neuen Tabellenblatt einfügen
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· Spalten der Jahre, die nicht benötigt werden, können für eine bessere Übersicht gelöscht werden
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( Die Spalte H und I entsprechen der Anzahl des jeweiligen Ereignisses seit Zulassungsbeginn (bzw. des gesamten Abfragezeitraums) 

3.2 Differenz eines Ereignisses (PT) 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: = F3-D3 
( Dies entspricht der Differenz der Anzahl des Ereignisses aus 2011 und der Anzahl des Ereignisses aus 2010)
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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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3.3 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: 

· J>=3 [Spalte J entspricht der Differenz aus 2011 und 2010; siehe Punkt 4.2]
oder

· H>=20 [Spalte H entspricht der Anzahl des jeweiligen Ereignisses seit Zulassungsbeginn (bzw. des gesamten Abfragezeitraums)]
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· 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. L5)

· Einfügen ( fx Funktion ( Funktion auswählen: WENN ( OK
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(
	Prüfung:
	Es soll geprüft werden ob entweder J5>=3 oder H5>=20; dazu ist eine Verknüpfung mit ODER erforderlich:
Die Formel ist wie folgt einzugeben:

ODER(J5>=3;H5>=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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4 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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