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Adatmentés

ORACLE' RDC Onsite: Data Entry
‘Study:101M $325, Site; 432203, Patient: T21, Casebook:

Miutan beirta a CRF-be az 6sszes
adatot, el kell mentenie.

(Kevir [=%) Previous CRF | Next CRF 5

ignignt [ADscrepmnoss ] = B B S S B € B x]
Megjegyzés: Ha a CRF-et nem menti, M
akkor az 6sszes megadott, illetve - -
oy e g'k ’ @" Protocol ID visit[screee__ | Kattintson a MENTES
rissitett adat elveszik. . Subject Page [DENOGRAPHY ikonra a CRF-en talalhato
adatok mentésére
Megjelenik a Mentés... felirat. Az oldal DEMOGRAPHY
mentése néhdny masodpercet is s @renae (e
igénybe vehet.
g y Date ofpith:  JAN-1270
(mon-yyyy)
Race: []AsiaN ‘
ELACKORAFR\CAN AMERICAN
CIwHTE _
D NOT REPORTED DUE TO CONFIDENTIALITY REGULATIONS
[JoTHeER

Megijelenik a ,Mentés...”,
amikor a CRF adatokat
elmenti a rendszer
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Megjelenik egy parbeszédablak, amely meger6siti, hogy a mentés sikeres volt. Ezutan az OK gombra kell kattintania.

ORACLE" RDC Onsite: Data Entry

Study:101M§325, Stte: 432203, Patient: T24, Cassbook: (Kevi Data role) fE%) Previous CRF | Next CRA

Highlight [[A1 Discrepancies B === Ep 2@ (=]

Megjelenik egy, a mentést
| megerdsitd parbeszédablak.
[ bogenidec | Frotoco - ‘S‘ Kattintson az OK gombra
Subject Page [DEMOGRAPHY a megerdsitéshez.

DEMOGRAPHY

Sex FEMALE [JMALE

Oracle Clinical RDC 3]

Date of birth:  JRN-1270

(mon-yyyy) Saved.

Race: [ ASIAN
[]BLAcK oR AFRICAR AN
[ wHITE
I NOT REPORTED D
[1oTHER

TOCONFIDENTIACTY REGULATION:
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CRF bezarasa

Az adatok mentése utan a voros X-re
kattintva bezéarhatja a CRF-et,

és visszatérhet az Esetnaplo-
tablazathoz.

Tipp: A Kévetkez6 CRF hivatkozésra
kattintva atléphet az aktualis
vizithez tartozé kovetkez6 CRF
oldalra.

Megjegyzés: Ha az aktudlis vizit
utolsé CRF oldalan van, be kell
zarnia a CRF-et egy masik vizithez
tartozé CRF megnyitdsahoz.

RDC Quick Launch Kit V1.0

ORACLE' ROC Onsite: Data Entry

Site: 432203, Patient: T2,

ignignt [T Dserepanzies I EAFR®RE T A

(biogenidec|  Protocol ID [101115325

MEDICAL HISTORY

Does the subject have any angoing or resolved me
O ves NG

If Yes, please record the details on the next CRF. (1

Hasznalja az X gombot a CRF
bezarasahoz.

Hasznélja az EI6z6 CRF és a
Kovetkez6 CRF hivatkozasokat
az eléz6 vagy a kdvetkezd
CRF-re navigalashoz.

ry
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Az audittorténet ablaktabla

Az alkalmazaés audittorténet funkcidja rogziti
az 6sszes kezdeti adatbevitelt, valamint az

adatvaltoztatasokat. Az audittorténet aCRF

oldalon megtekinthet§ barmelyik
valtozdsokat tartalmazé adatmezdék
esetén a kezdeti mentést kdvetden.

Az audittorténet tablajanak kibdvitése
el6tt ki kell valasztania az Audittorténet
lehet8séget a Kiemelés legordilé listabol.

Miutdn kivalasztja az Audittorténet

lehet8séget a Kiemelés legordilé listabal,
a CRF minden audittorténetet tartalmazé
mezGjét a rendszer kék hattérrel emeli ki.

Egy nyitott CRF-en az Audittorténet
ablaktabla megtekintéséhez ra kell
kattintania az ablak kis gombjara alul
kozépen.

RDC Quick Launch Kit V1.0

ORACLE' RIC Onsite: Data Entry

y

preferences i
(Kevin % Previous CRF | Next CRF

01
gnigri[Fudirisony, Tl fm L B ED D D & @ g
PR Valassza az EI
| biogenidec | FreteeslB) - Aydittorténet”
Subject T T OGRAPHV—‘

DEMOGRAPHY
Subjectinitials: CRS

sex [FremalE [Jmae

Date of bittn:  01-FE5-2003

Race: [
O BLack
& whHite
[ oTHER  uIXED

Az audittorténettel
rendelkezé dsszes mezé
kékkel lesz kiemelve

=

s

Erre a nyilra kattintva
megnyilik az
Audittorténet ablaktabla

Copyright © 2000, 2007, Oracle. Allrights reserved.
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ORACLE’ RDC Onsite: Data Entry

‘Study:DEVELOPMENT, Site: 101, Patient 101-101, (Kevin

A kékkel kiemelt mez6k barmelyikére

i i It q ighiight [ Audit Histo A = EE B !.
kattintva megjelenitheti az ot | Avi oty EOEE DD 0&E ;g
auditinformdcidkat az Audittorténet
ablaktablaban. Fbiogen idec  Protocol ID [DEVELOPHENT | Visit[SCREENNG |
j é i 5 ki azt az oszery ]
Megjegyzés: Csak a kezdeti mentés DEMOGRAPHY adatmezét, amelynekaz |

6ta médositott mez6k fognak Audittérténetét meg
az audittorténettel rendelkezni supamizs: 52| szeretné tekinteni..

Az Audittorténet B
ablaktabla megmutatja
a mez6 adatvaltoztatasi

Sex FEMALE [ 1Al

Date of birth

Tipp: A részletek ikon mas mddon jeleniti

meg az audittérténet ablaktablan taldlhato torténetét. ﬂ
informacidkat, valamint lehet6vé teszi Fece QSLACK
. A ) o iy Do
a hosszu megjegyzések kdnny( olvasasat. Gonen [bmen sace
—— X
udit History: Race Code ZIGI O
= e (Cormete & = == ==
s ey oo Jomen Joces 1o sz | |

07, Oracle. Al rights reserved.
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CRF megjeldlése lresként és a jelolés torlése
A ,Megjeldlés tiresként” eszkdz hasznalataval egy CRF, illetve egy CRF egy része lresként jel6lhet6 meg.

Ez akkor hasznalatos, ha egy vart mérés vagy vizit nem tortént meg.
A CRF Uresként valé megjeldlése tudatja masokkal, hogy az oldal nem kimaradt, hanem szdndékosan lett Gresen hagyva.

MEGJEGYZES: Ha egy teljes vizit elmarad, akkor az abba a vizitbe tartozd 6sszes CRF-et tiresként kell megjelolni.

RDC Quick Launch Kit V1.0
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A ,,Megjelolés liresként” eszkoz hasznalata

A ,,Megjel6lés tresként” eszkoz
hasznalhaté egy teljes CRF tGresként
valo megjeldlésére.

Amikor megjelenik az ,,Uresként
jelolt CRF(-ek) feldolgozasa” ablak,
vélaszthat egy valaszokat nem
tartalmazo CRF-et.

A CRF Uresként megjeltléséhez
kattintson az OK gombra, majd
a Mentés gombra.

A CRF adatmezdi ki lesznek szlirkulve,

ami azt jeldli, hogy a CRF Uresként van
megjeldlve.

RDC Quick Launch Kit V1.0

e Data Enitry

Shudy WNIMEXZS, Ste: 32203, Patent T21, Casetook 1010 5325- (Kevin Stephenson - Dats macagement roke)

Highiget | &1 Dacrecences b ﬁ i'ff. i

‘blogenidec  Protocol D [101MS328 |

Jeldlje be a jelolénégyzetet, ami azt jelzi,
hogy liresként szeretné megjeldini

Ezutan el kell mentenie az oldalt,
és létrejon az ,,ures” CRF.

a CRF-et, majd kattintson az OK gombra.

Nyissa meg azt a CRF-et,
amit Giresként akar
megjeldlni, majd kattintson
a ,Megjelolés liresként
eszkozre”

L HISTORY)

surgical history?

' wak tnia C2F a8 hiaving 26 reaconses

I Liark saction LED_WET_ 101} a8 havig no nespsnses

8) Frocessing

camen | x|
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Uresként jeldlt CRF visszaallitasa

Ha egy CRF vagy bizonyos mez§(k) ki vannak
szirkitve (Uresként jeldlve), akkor

a megjeldlés Uresként eszkozre kell
kattintania, majd tordlIni a kivalasztott
jelolénégyzet kijelolését, hogy ezekbe

a mez6kbe adatokat lehessen beirni.

Kattintson a megjelolés Uresként eszkozre,
és megnyilik az ,,Uresként jeldlt CRF-(ek)
feldolgozasa” ablak.

Az eCRF adatbeviteli mezGinek
engedélyézéséhez torolni kell az 6sszes
jelolést.

Megjelenik a ,Valtozas oka” teriilet az Ures
CRF kivalasztas(ok) feldolgozdasa ablak
aljan. Meg kell adnia a valtozas okat ugy,
hogy kivalasztja a megfeleld indokot a
legorduld listabdl.

A megjegyzések opcionalisak, és az 6sszes

véltoztatas megtekinthetd az audittorténet
ablaktablajaban.

RDC Quick Launch Kit V1.0

Highlight | &Il Discrepancies - =

(biogenidec  Protocol ID [101115325

ORACLE ROC Onsite: Data Entry
Study:101MS326, Ste: 432203, Patient: T2, Casebook: 101M5326- (Kevin Stephenson - Data management role)

i ESES 0 & H

Uresként jelolt CRF
visszaallitasahoz nyissa
meg a CRF-et, majd
kattintson a ,,Megjelolés *‘

uresként

MEDICAL HISTORY

Oves Ono

Does the subject have any ongoing or resolved me

If Yes, please record the details on the next CRF. (1]

(=]

tordlje aj

az 6sszes négyzetbdl, és
kattintson az OK gombra.
Ez engedélyezi az
adatbevitelt a CRF-en.

™ Wark this CRF asfaving no responses
I™ Mark section MD_HIST_YH(1) as having no responses
|ichange Reazon,
Note: Any sdditions| header changes mads befors the next save
wil use the same reason for change and comment
“Reason [sie £cic |
Comment =
(optional} =
Help cancel oK
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Az RDC ikonok szinsémaja az RDC-ben
Van egy szinséma az RDC-ben, amely egy alany, egy CRF oldal kérdései, illetve a CRF-en belili kérdések (eltérések) allapotat jelzi.

A piros ikon egy olyan kérdés jelenlétét jelzi,
/ amelyet Onnek kell megoldania

A sarga ikon egy olyan kérdés jelenlétét jelzi,
amelyet masnak kell megoldania

A fehér ikon azt jelzi, hogy jelenleg nincsenek
kérdések

A kérddjeles fehér ikon azt jelzi, hogy nincsenek
jelen adatok

Megjegyzés: Amikor a beteg vagy a CRF a felhasznal6 (piros) és masok szamara (sargak) is tartalmaz kérdéseket, akkor az ikon
pirosan jelenik meg. A felhasznaldhoz intézett kérdések el6nyt élveznek a beteg altalanos allapotanak eldontésekor.
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Betegikonok

A betegszamokhoz kapcsolddé ikonok
és az ikon szine a betegrekord altal
tartalmazott eltérg adatok jelenlétét
vagy hianyat jelzik.

Miel6tt barmilyen adatot bevitt a
betegrekordba, az ikon fehér, egy
kérdgjellel a kozepén. Miutdn az
adatrogzités sorra kerdlt, az ikon
piros, sarga vagy fehér szin lesz.

RDC Quick Launch Kit V1.0

Select iﬂ: | Patient Number

301-003
301-004

301-005

Az On beavatkozasat iaénvlé alanvok

A masik szerepkori felhasznalé
beavatkozasat igényl6 alanyok

Beavatkozast nem igénylé alanyok -, Tiszta”

Adatbevitel nélkiili alanyok
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CRF ikonok
A CRF ikonok kiilonb6z6 szinekkel és szimbdlumokkal jelennek meg az elvégzett, illetve a szilkséges m(iveletektdl fuggben.

Nem hasznalt CRF I ——
1 c Ellendrzott URES CRF
—
g ﬁndatokat tartalmazé mentett CRF | Ci=1i Olyan mentett CRF, amelyet
lﬂ *_ ellendriztek és jovahagytak

Olyan mentett CRF, amelyaz
g gr:.gr;\araltkozasat igényld kérdést M Olyan mentett CRF, amely Gjbéli
ﬁ ellendrzéstigényel

Olyan mentett CRF, amely mas

beavatkozasat igénylé kérdést =1 Olyan mentett CRF, amely djboli
tartalmaz - lﬂ c ellendrzé st és jovahagyastigényel
Olyan mentett CRF, amelyet J—e1 Olyan mentett és ellendrzott CRF,
§= ellenariztek ’ e [ﬂ *= amely Gjboli jovahagyast igényel
Ellendrzott, jovahagyott és
g URESként megjellt CRF c lezart CRF
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Adatbevitel — Legjobb gyakorlatok

A beteg felmérését vagy vizitjét kdvetd 6t napon beliil vigye be az alany adatait

Akkor irja be egy oldalra az adatokat, ha az dsszes adat elérhetd,
igy elkertlhetSk a hianyzé adatok

Kovesse a CRF kitoltési utasitdsokat

Csak akkor mentse az oldalt, ha az egész oldal ki van toltve, igy elkertilhet6k
a szlikségtelen kérdések

Ertesitse a Helyszini monitort, ha problémaja van az adatbevitellel egy oldalon

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Kezdeti adatbevitel
A CRF oldalon szamos adatbeviteli mez4 talalhaté, koztik jelol6négyzetek, valamint szamok és szovegek bevitelére szolgald mezék.

Az RDC-be szamos médon lehet adatokat bevinni.

I Szabad szovegmez6

o Adatok irhatok be egy szabad szovegmez&be.

Ertékek listaja

o Az elfogadhato értékek egy listajabdl adatok valaszthatok.

Ertékek listaja (Datumok)

o A ddtumokat egy felugrd naptdrablakkal rogziti a rendszer.

Jelol6négyzetek

e Az adatbevitel a megfelelG jel6l6négyzet kivalasztasaval végezhet6 el.
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Szabad sz6vegmez4

A felhasznald adatokat vihet be egy
szabad szovegmez&be. A legtobb
szovegmez6 korlatozza a beirhatd
karakterek szamat, hogy a szabadon
begépelt informaciok vildgosak és
tomorek legyenek.

Megjegyzés: Minden szabadon

begépelt adatot angolul kell bevinni.

Tipp: Mez6k kozotti navigdcidra
haszndlhatja a TAB billentydit, illetve
haszndlhatja az egeret is a mez&be
kattintva.

RDC Quick Launch Kit V1.0

enidec  Protocol ID DEVELOPMENT

Wisit |SCREENING

102

Page ‘F HYSICAL_EXAMINATION

e 10f2)

Body system

SKIN

NOT DONE
MNORMAL
ABNORMAL

ENTER FREE TEXT HERE

HEENT

NOT DONE

NORWMAL []
ABNORMAL []

LYMPH NODES

MOT DONE []
NORMAL []
ABNORMAL []

NECE

LND THYRQTD

NOT DONE [] [

72 of 127



http://rdcsupport.biogenidec.com

Adatbevitel — Ertékek listaja
Elfogadhatd értékek listdjabol
vélaszthat.

Ha ez a funkcié elérhet6 egy mezé
esetén, akkor egy nagyitd ikon
lathaté a mez6 mellett, amely jelzi,
hogy az adatbevitelhez az
elfogadhatd értékek listajabol
valaszthat.

Tipp: A rendszer lehetévé teszi, hogy
egy értéklistat tartalmazé mezébe
gépeljen, azonban a legjobb,

ha a listdbdl valaszt, mert igy
minimalizalhaté az eltérést okozé
hibak kockazata.

RDC Quick Launch Kit V1.0

ORACLE" RDC Onsite: Data Entry

‘Study:101MS325, Ste: 432203, Patient T2, Casebook (Kevi _Data rake)
Highlight [Al Discrepancies ] =) &5 | 5 EER @

(biogenidec| Prot

q

Az értékek listajaval rendelkezé mezék
mellett egy nagyité jelenik meg

I

y £

MEDICAL HISTORy/

A nagyitéra kattintva megjelenik az

értékek listajat tartalmazo ablak
Categaries ray 6. Hepatic
EENT 7. Genitourinary
tory L Jl wmnhatic 4 o g0
4. Cardiovascular Acceptable List Of Values II (%]
5. Gastrointestinal Select  Value  Description =
s 1 ALLERGY #
s 2 HEENT
s £ RESPRATORY
s + CARDIOVASCULAR
s B GASTROINTESTINAL
[ g HEPATIC
I:l s T GENITOURINARY
s 8 HEMATOPOIETIC/LYMPHATIC
| I: s 8 NEUROLOGICAL =
Help Cancel 0K
| [Ives [Ino
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Adatbevitel — Ertékek listaja (Datumok)

A datumokat egyetlen datummez§ ORACLE' RIC Onsite: Data Entry =
régziti. Ha kurzor ebben a mezében SIS Sie S et T s phienson - bela manesnEnt e = CRF | et £RF
van, akkor a mez6té| jobbra Highlight [ Al Discrepancies. =N == = =3 =]

megjelenik egy naptarikon.

— — A datumos adatmezék
Hasznélja a megjelend legordiilé [biogenidec "™ ollett egy naptarikon  |oree

listat a hénap kivalasztaséhoz, és 9| elenik meg | Ha a naptarikonra
a fel/le nyilakat az év néveléséhez DEMOGRAPHY kattint, akkor

vagy csokkentéséhez. megnyilik egy naptar,
Date of birth:

ahol a legordiilé menii
hasznalataval hénapot
valaszthat, az évre

Tipp: Masik megoldasként a bal/jobb

(mon-yyyy) 4|1y =] [z2011 £]p " A
nyilak hasznalataval mozoghat elére UM O TUE WHED THU PRI A gorgethet, majd
vaey hatra e Race: [ Asian 12 3 4 5 5 7 kivalaszthatja a napot
gy gyszerre egy [CJBLACKORAFRICANAME & 8 10 11 12 13 18
hénaponként. O wHITE 15 16 17 13 19 20 21
[CINOTREPORTEDDUET| 22 23 2¢ 26 [E]27 8 NS

[JoTHeR 2% 0

Ha kivalasztotta megfelel hénapot
és évet, akkor kattintson a megfelel§
napra a datummez§ kitoltéséhez.

RDC Quick Launch Kit V1.0 74 of 127



http://rdcsupport.biogenidec.com

Adatbevitel - Jel6l6négyzetek

Az adatbevitel egy masik formdja ORACLE' RDC Onsite: Data Entry
a megfelel6 jel6l6négyzet Study101MS326, Ste: 432203, Patient: T22, Casebook: (Kevi Data role)
bejeldlése. Highiight [ Dserepances =] = 45 1 B BT (=]

biogen idec Protocol ID |101M3325 Visit [SCREENING

Subject [T22 Page [DEMOGRAPHY
DEMOGRAPHY . .
A valaszthaté adatokat
e FEMALE []WALE jelolénégyzetek is jelezhetik
Date of hirth:

JEN-1370

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Adatbeviteli roviditések

MAI DATUM
irjon be egy , T”-t az adatbeviteli mez8be, és amikor elhagyja a mezé6t, akkor automatikusan megjelenik az aktuélis datum.

et W T e
biogen idec Protocol ID [DEVELOFMENT biogen idec Protocal ID
VITAL SIGNS

VITAL SIGNS

(dd-mon-yyyy)
Height: |:| cm D in

Weight: Crka O e

Date: 06-SEE-2011
(dd-mon-yyyy)

Dcml]in

Weight: ke (b
wmm

Height:
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Adatbeviteli roviditések (folytatas)

TEGNAPI DATUM
irjon be egy ,Y”-t az adatbeviteli mez&be, és amikor elhagyja a mez6t, akkor automatikusan megjelenik a tegnapi datum.

biogen idec

VITAL SIGNS

Date: 05-3EF-2011
(dd-mon-yyyy)
Height: Clem Oin
Weight: ke b

Protocol 1D |DEVELOFMENT

biogen idec

Protocol ID [DEVELOPMENT
Subec

VITAL SIGNS

(dd-mon-yyyy)

Height: Dcm D in

Weight; (kg e
Mﬁﬂhﬂm

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Adatbeviteli roviditések (folytatas)

UTOUARA BEIRT DATUM
irjon be egy ,L”-t az adatbeviteli i i
mezGbe, és amikor elhagyja a mez6t, biogen idec |

akkor automatikusan megjelenik

Protocol ID

SN Ww

Subject

DEVELOPMENT

a legutoljara beirt datum.

STUDY DRUG ADMINISTRATION LOG (Page 1 of 4)

m_{ﬂ%}_\ M;:Trsclack) Location of drug administration Mot Done
0 01-DEC-2010 09:00 [ THIGH [ ABDOMEN [] ARM O
z |L—|233 [ THIGH [J ABDOMEN [] ARM O
T [ THIGH [J ABDOMEN [] ARM O

AL B i e
biogerfidec F'““‘

STUDY DRUG ADMINISTRATION LOG (Page 1 of 4)

ate
Week 0n-
I

Time
{24-hour clack)

Location of drug administration

=

o 01-DEC-2010

09:00

[ THIGH [ aBDomEN [ aRu

M

01-DEC-2010

L]

O HiGH [JaeDomen [] 2RM

[ItHicH (] 4BDOMEN (] ARM
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