RDC

REMOTE DATA CAPTURE

Odznaczanie kart obserwacji klinicznej (CRF) jako pustych

Jesli karta CFR lub pole sg wyszarzone
(oznaczone jako puste), w celu
wprowadzenia danych kliknij ikone
narzedzia Blank Flag (Oznacz jako puste)
i usun zaznaczenie z pola wyboru.

Po kliknieciu narzedzia Blank Flag (Oznacz
jako puste) otwarte zostanie okno CRF
Blank Selection(s) Processing (Oznaczanie
pdl karty CRF jako pustych).

Aby wprowadzanie danych w polach
elektronicznej karty CRF byto mozliwe,
wszystkie pola wyboru muszg zostac
odznaczone.

W wyswietlonym oknie Change Reason
(Przyczyna zmiany) wybierz powdd zmiany
z listy rozwijalne;j.

ORACLE' ROC Onsite: Data Entry

Study:101M$325, Site: 432203, Patient: T21, Casebook: 101M5325- (Kevin Stephenson - Data management role)

Highlight [ AllDiscrepancies -

biogen idec |

Protocol ID [101M8325

FER B ad

el

E Iy

Aby odznaczy¢ karte CRF
jako pusta, otworz ja

i kliknij narzedzie Blank
Flag (Oznacz jako puste). —

Subject

MEDICAL HISTORY

Does the subject have any ongoing or resolved Meq oor e e pr— =
Oves Ono
™' Mark this CRF asfiaving no responses
If Yes, please record the details on the next CRF. (1]
T wark section WD_HIST_YN(1) a2 having no responses
Nastepnie odznacz
wszystkie pola i kliknij
OK. Umozliwi to
wprowadzenie danych do Ebasge Reason,
karty CRF.
Note: Any additional header changes made before the next save
will use the same reason for change and comment
Reason [sie Eqt =]
Comment =
(optional) H
|
Help Cancel QK
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REMOTE DATA CAPTURE

RDC

Kolory pdl danych

Pola na karcie CRF moga by¢ oznaczone nastepujacymi kolorami:
e Kolorem czerwonym oznaczone s3 pola zawierajgce odbiegajgce od normy wyniki, do ktérych powinienes

sie odnies¢

e Kolorem zé6ttym pola zawierajace odbiegajace od normy wyniki, do ktérych powinien odniesc sie inny

uzytkownik

e Kolorem zielonym oznaczone s3 te pola zawierajgce odbiegajace od normy wyniki, w przypadku ktérych
watpliwosci zostaty juz rozwigzane.

biugen idec Protocol ID |DEVELOPMENT Visit [SCREENING
Subject Page [FHYSICAL_EXAMINATION

PHYSICAL EXAMINATION (Page 1 of 2)

Date of examination

01-JAN-2010

(dd-man-yyyy)

Body system

Abnormal examination findings

SKIN

NOTDONE []
NORMAL []
ABNORMAL

HEENT

NOT DONE []
MORMAL []
ABNORMAL

(ABNORMAL, NOI CLINICALLY SIGNIFICANT 1

LYMPH NODES

NOT DONE []
NORMAL []
ABMORMAL

NECE AND THYROID

NOT DoNE [
NORMAL [7]

page 1

Zapytanie skierowane do Ciebie

>

Zapytanie skierowane do innego
uzytkownika

e

Zamkniete zapytanie (tylko na
poziomie tego pola)
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RDC

REMOTE DATA CAPTURE

Ikony karty CRF

lkony kart CRF wyswietlane sg w réznych kolorach i jako rézne symbole, zaleznie od podjetych lub wymaganych

® ]
=
=
=

*: Karta CRF oznaczona jako PUSTA

[]

ﬁ MNieuiywana karta CRF

]

N —

PUSTA karta CRF po weryfikacji

Zapisana karta CRF z wprowadzonymi
danymi ﬁ
|
Zapisama karta CRF zawierajgca
*: zapytanie skierowane do CIEBIE ]

Zapisana karta CRF po weryfikacji
i zatwierdzeniu

T 4—

Zapisana karta CRF zawierajgca

Py skier do
{ uzytkownika

Zapisana karta CRF wymagajgca
ponownej weryfikacji

") 4—

Zapisana karta CRF wymagajaca
ponownej weryfikacji i zatwierdzenia

Zapisana karta CRF po weryfikacji

Zapisana i aweryfikowana karta CRF

ol

a go zatwierdzenia

¥ [l il

Zablokowana karta CRF po weryfikacji
i ratwierdzeniu

=
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RDC

REMOTE DATA CAPTURE

Skroéty utatwiajgce wprowadzanie daty — DZISIEJSZA DATA

Whprowad? litere ,T” w polu daty. Po przejsciu do innego pola w polu daty wyswietli sie biezgca data.

Protocal ID [DEVELOPMENT

N

R
biogen idec Protocol 1D |[DEVELOPMENT i

Py ¥

| biogen idec |

Subict

VITAL SIGNS VITAL SIGNS
Date Date: 08-SEP-2011
[dd Mon-yyyy) {dd-mon-yyyy)

Height: D cm El in
Weight Oka Ob

Height || |[lem (lin

Weight: Ok O
T

I

Skroty utatwiajgce wprowadzanie daty — WCZORAJSZA DATA

Wprowad? litere ,,Y” w polu daty. Po przejsciu do innego pola w polu daty wyswietli sie wczorajsza data.

i i Protocol |D [DEVELOPMENT
bwgen Idec- biogen idec Protocol [D DE /ELOPMENT
Sutjoe :
: Suh]ect 712

VITAL SIGNS

oate

(dd-mon-yyyy)
Height Cem Lin
Weight: ke Oin

VITAL SIGNS

Heigt _ DemOin
Clkg [in

Wejght:

R i e
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RDC

REMOTE DATA CAPTURE

Skréty utatwiajgce wprowadzanie daty —
OSTATNIO WPROWADZONA DATA

Wprowad? litere ,L” w polu daty. Po Hosorides reopEEEEe V’“ij
przejéciu do innego pola w polu daty swieat [ ]

wys'W|et|| Sie ostatnio Wprowadzona STUDY DRUG ADMINISTRATION LOG (Page 1 of 4)

data. N | sy s | o

[AtHeH CJ#BDoKEN [ ARM [m]

O mHieH CJ#spokEn [ ARrM [m]

O mHieH CJ#8pokEN [ ARM [m]

e e
vl [
biogerfidec Protocol ID
STUDY DRUG ADMINISTRATION LOG (Page 1 of 4) i

O THiGH [ s80ouEN [ 4RI

O HicH [J #eDouEN [ ARM

CETEEnN
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RDC

REMOTE DATA CAPTURE

Wprowadzanie dodatkowych kart CRF

Przycisk Add Visit Page (Dodaj
strone do wizyty) umozliwia
wstawienie dodatkowych stron,
jesli po wypetnieniu wszystkich
stron karty CRF nadal pozostaty
dane wymagajace
wprowadzenia.

UWAGA: Jesli jest to wymagane
w instrukcjach wypetniania CFR,
uzyj przycisku Add Other Page
(Dodaj inng strone).

Wazine: Przed dodaniem strony
upewnij sie, ze wybrana zostata
prawidfowa wizyta.

Patient Casebooks

Logged in as Kevin Stephenson(Data management role, PSOE}; Last Refresh 02-Jun-2011 14:15:25

| 1) Wybierz wizyte |

Logout Preferences Change Password Help

Study and Ste | 22345302 =] [sanosox

Study and Site Summary

About RDC 4.5.3

"l 2) Wybierz pacjenta

[2 o2 5] Next @ Casebook View: [223A5302 = Vi

d... [Generate Patient Data Report =] [ Go {f| Add Visit Page

DVERSE EVENT =]

CRFs: @ Previous[12 of 2[5 hext &

er Page efresh

Al
Ae_¥n AE
162 up | 183
E 162 np | 163

EVENT

3) Kliknij przycisk Add Visit page
(Dodaj strong do wizyty)

Home Casebooks Review Reports Logout Preferences Change Password Help

Copyright © 2000, 20 acle. All rights reserved
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RDC
REMOTE DATA CAPTURE

Wprowadzanie dodatkowych kart CRF (cd.)

Wyswietlone zostanie okno Add Visit L e ]
Aidd Viad Page
Page (Dodaj strone do wizyty). Sy 243302 s4n SANCEOX

£ ADVERSE EVINT L

Woybierz karte CRF, ktérg chcesz
dodac, zaznaczajgc odpowiednie pole T

obok nazwy karty.
Wyswietlone zostanie kolejne okno \ I
Add Visit Page (Dodaj strone do i

: o 9 I
wizyty). Zawsze pozostawiaj wartosé [[owierz karte cre | [ 5) *&'g?\'tlygﬁﬁ'sk Continue
domysing wskazang na liscie : ’

L

rozwijalnej Select Sub-visit (Wybierz f—

podwizyte) i kliknij Apply (Zastosuj).

Do arkusza przypadku dodana zostanie
nowa strona dla wybranej wizyty.
Obok ikony wizyty wyswietlona
zostanie litera U wskazujaca, ze do

It e et oo i o oo

wizyty dodano dodatkowa/ 6) Kiknij przycisk Apply

. (Zastosuj)
niezaplanowang strone.
UWAGA: Nowa strone nalezy od razu
wypetnic i zapisaé, w przeciwnym
razie nie zostanie ona zachowana .
w systemie. e e p——
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W niektorych przypadkach
konieczne moze okazac sie
usuniecie karty CRF utworzonej
przypadkowo.

W tym celu kliknij przycisk
Delete (Usun).

RDC
REMOTE DATA CAPTURE

Usuwanie karty CRF

ORACLE" ROC Onsite: Data Entry
5302, Ste: Patient: 51, (Kevin

'biogen idec| Protocol ID 22348302

Highight [28 Discrepances =] F=3 400 | B5f BB (EQ B

o Data management role) [E3) Previous CRF | Next CRA

BRSE EVENT

ADVERSE EVENT
Did the subject experience any Adverse Events during

@\'ES NO

Otworz karte CRF, ktorg chcesz
usunag, i kliknij ikone Delete CRF
(Usun CRF)

It Yes, please record the details on the nexdt CRF. (ADVERSE EVENT)

Preferences

| biogen idec
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RDC
REMOTE DATA CAPTURE

Usuwanie karty CRF (cd.)

Wyswietlone zostanie okno Delete Delete CRF ]
CRF (Usun karte CRF). Zaakceptuj *Change Reason [sie £at =]
domysling przyczyne usuniecia. Change Comment |
W razie potrzeby wpisz uwagi (optianal)
w polu Change Comment (Komentarz i
do zmiany). Usun karte CRF B
[T Remember comment for subseguent Delete CRF op ons
Help Cancel Delete

Wskazowka: Jesli chcesz, aby wprowadzone uwagi zostaty wykorzystane przy innych czynnosciach w ramach tej
samej sesji, zaznacz pole Remember comment... for subsequent Delete CRF operations (Pamietaj komentarz dla
innych operacji usuwania). Komentarz zostanie zapamietany do momentu wylogowania sie z systemu RDC.

Wyswietlone zostanie okno dialogowe Delete CRF Confirmation =
z proshg o potwierdzenie usuniecia.

/1y, Warning
Are you sure you wish to delete this CRF 2

Potwierdz usuniecie
karty CRF

Cancel 0K

| biogen idec |
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RDC
REMOTE DATA CAPTURE

Przegladanie niezgodnosci (zapytan)
Niezgodnosci (zapytania) dla danego pacjenta mozna przeglagdac po kliknieciu tgcza w polu Activities (Czynnosci)
karty Home (Strona gtéwna) lub w karcie Review (Podglad).

ORACL & RDC Onsite

Logout Preferences Change Password Help

Casebooks | Review | Reports

Logged in as Kevin Stephensoni(Data management role, PSDE); Last Refresh 31-May-2011 13:35:22

Study and Site IDEVELDPMENT = I1M VI Go

Study and Site Summary

e Za pomoca tego tacza

[E|Discrepancy Management Error Message wyswietl aktywne zapytania
INCOMPLETE
{MENT functionality

Jun-2010

Patients

Select Patients and... [ Open Patient Casebooks Bl [eo. 2 Previous [1 50071274 7] Next50 ®

Select All | Select None

Review Investigator comments select & | Patient Humber | Last Modified | Casebook
ke O {En 101-101 | 13-May-2011 05:13:44 DISCREPANCIES
Study RDC CRF Completion Instructions O {En 101-102 | 09-May-2011 14:08:57 DISCREPANCIES
] ‘ 101-103 | 09-May-2011 14:08:57 DISCREPANCIES
(| a 101-104 | 09-May-2011 14:08:57 DISCRERPANCIES
O {Eh 101-105 | 09-May-2011 14:08:02 DISCREPANCIES
O {Eh 101-108 | 22-Apr-2011 11:12:14 DISCREPANCIES
L] {Eﬂ 101-107 | 07-Apr-2011 16:10:07 DISCREPANCIES
O l'Eh 101-108 | 22-Apr-2011 11:11:34 DISCREPANCIES
O l'Eh 101-109 | 05-Apr-2010 10:57:31 DISCREPANCIES
O ‘ 101-110 | 09-May-2011 14:08:57 DISCREPANCIES
O {Eh 101-111 | 02-Dec-2008 04:41:15 DISCREPANCIES
Oino apa aaalng ) pap pangan L
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RDC

REMOTE DATA CAPTURE

Wyszukiwanie w systemie RDC zapytan (niezgodnosci)
zaadresowanych do uzytkownika

Wszelkie zaadresowane do uzytkownika zapytania
mozna znalez¢ na karcie Discrepancies
(Niezgodnosci) karty Review (Podglad).

ORACL € roc onsity
1) Wybierz karte Review (Przeglad)

Discrepancies @
Py )
Study101MS3I25Site210 PatientsSeTeIeT 3 1o
|2 Search 3) Wybierz pacjentéw
( Patient  Range [210-001 Q, - [z1e- 3 assignadBock [any |
CRF Status: Entry [an Approval [4) =] v

CRF Sourcer  Casebook [21 =] s [ =] cremam [
C Discrepancy: Status |Openiactive & Other) x| >

Discrepancies . :
4) Wybierz opcje
R Open (Otwérz)
Patient Visit
Humber [Hame | Date [CRF Name Section [Response
210001 DAY O TREATMENT_GROUPS MULTI MULT
210-001 UNSCHHNEURWORS RELAPSE_CONSENT MULTI MULT
210-004 SCREENING INCLUSION_FXCLUSION_UNMET_C Resultor | ¥
Findingin
Original Units
Oh
210-005 MED CONCOMITANT_MEDICATION HName of Drug | FLOMAX

Zapytania, na ktore powinienes udzieli¢ odpowiedzi,
oznaczone s3 kolorem czerwonym. Kliknij ikone CRF,
aby otworzy¢ karte CRF i odpowiedzie¢ na zapytanie.

Czerwony — zapytania skierowane do

Open
pn Ciebie il CRF

domi T T TR TIRI T T RCE TR TE T TOT T

DUINISTRATION is 03-MAR-2011. Flease review and update as needed

JON Zolty — zapytania skierowane do innego
uzytkownika

red 3 SCTEEnnG.

LOMAX" for Medication Hame'is not coded Requires manual coding [E E
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