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Rapports de données sur le Patient
ORACL_E RDC Onsite

Reports
Search
Dans l'onglet « Reports » (rapports);
sensme [ | Sélectionnez « New patient data
v oes [2] Report » (nouveau rapport de
| données sur le patient)
Report Jobs

New Patient Data Report New Blank Casebook Report
Job Hame |start Time |status

STOPPED

STOPPED
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Pour générer un Rapport de Données sur le Patient

Sélectionnez Sélectionnez

*Numéro pour exécuter un ® Patient(s)
rapport pour un patient

*Groupe pour exécuter des
rapports pour un groupe
de patients

Home | Casebooks | Review | Reports

Reports =
lgw Patient Data Report

Sélectionnez l'intervalle de
dates des CRF

sLimitez les donnés par la date
a laquelle les données ont été
saisies

eAucune limite (incluent toutes
les données)

* Indicates required field

Report Parameters

Casebook

CRF Status: Discrepancy

Job Parameters

* Study Site | 101 ¥
Patient | Number

CRF Date Range [Ho Limt -
Ne Limt
|By Visit Date !

o vl e,

Parametres des
dossiers

elaissez les parametres
des dossiers vierges

CRF en

Vous pouvez limiter les

- Aucune limite
- Date de visite
- Date de création

wrrmnben e it o e cae= RSP FEVEr | RERORT_SERVER k| P S

Conseil : Le filtre de la « Date range » (Plage de Date) du CRF est utile pour la révision d'une saisie de données dans une période de temps

spécifique ou pour la révision d'une visite spécifique.

Remarque : Vous ne pouvez exécuter un Rapport de Données du Patient (PDR, Patient Data Report) que pour les sites pour lesquels vous avez

des autorisations d'acces.
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Générer un Rapport de Données du Patient (suite)

Sélectionnez les données qui vous

intéressent en particulier SR Actives

eDonnées qui ont changé depuis le controle *Autres Ouvertes
eDonnées qui ont changé depuis I'approbation /‘C|ﬁturé€5

Sélectionnez les questions

Incluez les détails sur des données
spécifiques
eHistorique des vérifications

/-Détails relatifs aux anomalies

A i o T Tt I i e T b g 8 0 PP o g
Sélectionner des j-’ - - )
données E
intéressantes... ™ wark Vales

I~ nciuge audn Histary
I™ inciude Discrepancy Datais

I™ Include CRFs entared in classic data entry

Vous pouvez sélectionner
un statut d'approbation...

el Co—

e A
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Générer un Rapport de Données du Patient (suite)

Sélectionner des anomalies et des détail

] g =

Sélectionnez des
anomalies a inclure

* Study Ste [ 101 v[
Patient | Number vI
101-101 Q

CRF Date Range | No Limit 'I

¥ Include Audt History

Sélectionnez Audit History
(I'historique des vérifications) ou
Discrepancy Details (détails relatifs
aux anomalies) afin d'inclure les
informations sur les modifications de
données, les saisies de données et

] v les questions

¥ Include Discrepancy Detais

. 3 — TP S
: K
s Casebook 'I 5 !
) <
! W & j
- 5
\ xscrepancy All > £ ™ Mark Vaues
i
5
)
)

™ Include CRFs entered in classic data entry

S Ve

Approval | A

Vi e

St acata e A A s A et ATRRAAIR A St peman e,

Maintenant vous étes prét a soumettre le rapport.
Dés que vous soumettez le rapport, il vous sera demandé de confirmer que vous souhaitez générer le rapport.
Vous étes ramené a I'onglet Reports (Rapports) ol les détails des postes du rapport sont ajoutés au tableau au bas de I'écran.

Dés que la colonne Status (Etat) de votre poste indique SUCCESS, vous pouver cliquer sur le lien dans la colonne View Report
(Consultez le Rapport) pour ouvrir le PDR.
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Détails de création d'une page

Si vous avez choisi Audit Details (Détails
du Controle) dans votre Rapport sur
les Données du Patient, vous verrez
également a quel moment les pages

CRF ont été créées pour la premiére fois.

C'est a dire la premiére fois ou la page
a été ouverte et qu'on y a introduit des
données.

Ceci est utile lorsqu'on vérifie le moment

ol une saisie de données sur une page
a été achevée.

RDC Quick Launch Kit V1.0

(biogenidec  Protocol IB[iomsazs | [

Susect [TEE | Page [BATE_BF_VET

DATE OF VISIT

Please enter the date of the subject's protocol-specified clinic visit

Iﬁ——l Page CRF ‘
|

Date of Vst go_aN-2010
[——

Détails de création d'une page CRF

Ancillary Information for CRF DATE_OF_VISIT

Created by: SUSAN BENSON
‘This page can include any or al of the following:
Dverflow

“Invesigator Comments
Discrepancy Detail
~Augit Kietory

-Approval History

on: 01-UL-201007:40:52

1084
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Un dossier vierge générique [

Rapport de Dossier Vierge

Nous pouvons aussi produire un
rapport de dossier vierge.

Cela crée une copie papier du dossier
Les conclusions du rapport sont
similaires au PDR mais elles ne
comprennent pas de données

sur le patient.

Remarque : Un rapport générique est
généré lorsque le numéro du patient
n'est pas inscrit.

Conseil : Le Rapport de Données sur le
Patient et Le rapport du dossier vierge
peuvent étre exécuté directement

a partir des pages Home (Accueil),
Casebooks (Dossier) ou de Review
(Révision).

RDC Quick Launch Kit V1.0

¢ N'inclut aucune information sur les
en-téte ou données

Un dossier vierge spécifique

a un patient

¢ Informations sur le patient contenues
dans les en-tétes des CRF, mais aucune
donnée sur I'évaluation
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Les listings spéciaux

Certaines données telles que les effets
indésirables, les médicaments et les
traitements concomitants peuvent étre
partagés entre plusieurs CRF.

PRI

Patient Selection List

|+] Patient Search

Listings Spéciaux vous permet de vérifier
ce type de données et est un format
convivial qui peut étre aisément classé
pour localiser une entrée spécifique

et accéder directement au CRF
correspondant.

Patients

Select Patients and... | Open Patient Cazebooks

SE|EE.‘[)‘-R||| Select None Qpen Patient Cazebocks
= 1= |Review Discrepancies

Select & Revigw Entered CRFs st Modified

O N WAy S

R i . w"'\-\\u,/mr-m._,.,, Ay |,\.W_ e

Review Investigater Comments.
N - r & - g | Mey-2011 08:12:44
On peut avoir accés aux listings de
X ° r & 2011 14:08:57
plusieurs manieres : _ - ]
. . r A edDRE / CHED 2011 14:08:57
e Parl'onglet Home (Accueil) = 1e<DRA / CHONDRUGTAT
& Review WHODRUGZ0 § CMED -EOT1 12 0EET
ra Review WHODRUG20 / CNONDRUGTRT 2011 120802
r A fpr2011 11:13:14
r & 101-107 | O7-Apr-2011 16:10:07
r & 101-108 | 22-Apr-2011 11:11:34
r & 101-108 | 05-Apr-2010 10:57:31
o B B et MU0 BB NS0BST, s ke
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Listings spéciaux (suite)

e Parl'onglet Casebooks (Dossiers)

P

¢

i

Casebook Sp

3 Patients: (@ Previous[ 17 of 1 7] Mext @

;

4 Select Patients and... | Generate Patient Data Report Add Visit Page
5 . . _[Rreview Dizcrepancies

;/ Select Al | Select one Review Entered CRFs

| Review Investigator Comments
H Select [ Senerate Patient Data Report
JFa

but ROC 453
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Par |'onglet Review (Révision)

Casebooks

lome
s

CRFs.

Reports
Investigator Comments

| Discrepancies

4
Bpecial Listings
Study DEVELOPMENT  Ste 104

A TIP Perform search to retrieve patient data

—| Search

Patient  |101-101 Q

o N R e e,

HedD ¥
IfedDRA / CHMED

IfedDRA / CHONDRUGTRT
"WHODRUG20 / CHED
WWHODRUGZ0 / CNONDRUGTRT

Special Listings

Name Date CRF Name
No data found

!
:
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Fin de I'étude
Dans les mois qui suivent la réalisation de toute |'étude ; chaque site recevra un CD du Centre d'Assistance RDC. Ce CD contiendra le Rapport
complet des Données sur le Patient en format PDF pour chaque sujet qui a participé a I'étude sur ce site.

Ce CD doit étre archivé dans les documents permanents du site.

Aprés accusé de réception ; les accés du site a I'étude RDC seront supprimés et |'acceés des utilisateurs du site RDC sera transformé en Read Only
(Lecture Seule).

L'acces Read Only (Lecture Seule) permet aux sites de continuer a avoir accés aux données d'analyse de I'étude a I'intérieur de RDC. Toutefois,
le site n'aura pas des droits de saisir des données.

Transferts des sujets RDC
Les sujets auront parfois besoin d'étre transférés sur d'autres sites d'essai.

Pour que le transfert se déroule le mieux possible il est important que les surveillants du site et Biogen Idec soit mis au courant du transfert
le plus tot possible.

De plus, les sites doivent s'assurer que la saisie de données et la gestion des questions est a jour pour ledit sujet de sorte qu'il n'y ait pas de
retards au moment du transfert du sujet sur le nouveau site.

Les chercheurs principaux (ou chercheurs responsables de la révision et de la validation des données du CRF) doivent également s'assurer que
la formation RDC a été achevée et un acces a |'étude demandé avant le transfert du sujet.
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