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Raporty danychpacjentéw
ORACLE RDC Onsite

Logged n as Racd

Na zaktadce Reports (Raporty)
sovtiame [ | wybierz New patient data Report
SN e |T (Nowy raport danych pacjenta)

New Patient Data R New Blank Casebook Report |
Job Mame Seart Time |End Time |status [view Report

J4fa3g STOPPED HicamocpdTusensipsdeirdcdin345438 pdf
STOPPED eamocpdlusensiasdelrncdlo 345437 ot
STOPPED Ticamocpd T usensipsdetcso346436 pdt
STORPED Neamoca0 1 WsSBBISIcEn 345435 paf
STOPPED Hicamocp0TWsensipsdeutcan345434 pdf
08-Aug-2010 13:50:04 08-Aug-2010 13:80:87 SUCCESS i ugery'p 4 i

08-Aug-2010 13:50:02 06-Aug-2010 1350:08 SUCCESS

08-Aug-2010 13:45:55 05-Aug-2010 13:50:02 SUCCESS

DE-Aug-2010 13:48:57 05-Aug-2010 13:50:00 SUCCESS

0E-4ug-2010 13:48:56 05-Aug-2010 13:50:02 SUCCESS

DE-AUg-2010 13:48:55 05-Aug-2010 13:45:58 SUCCESS

06-Aug-2010 13:48:53 05-Aug-2010 13:48.56 SUCCESS

06-Aug-2010 13:49:49 06-Aug-2010 1245:52 SUCCESS

08-Aug-2010 134547 05-Aug-2010 13:45:51 SUCCESS

O8-Aug-2010 13:45.08 08-Aug-2010 134548 SUCCESS

08-Aug-2010 13:45:48 STOPPED

0E-Aug-2010 13:48:41 05-Aug-2010 13:40:45 SUCCESS

0E-4ug-2010 13:45:36 05-Aug-2010 13:45:41 SUCCESS.

06-4ug-2010 13:48:35 06-Aug-2010 13:45:41 SUCCESS

DE-AUG-2010 13:49:33 C5-AUg-2010 1348.35 SUCCESS

06-Aug-2010 13:49:33 06-Aug-2010 13:45:41 SUCCESS

06-Aug-2010 13:49:28 05-Aug-2010 124523 SUCCESS

08-Aug-2010 13:45:26 05-Aug-2010 13:45:30 SUCCESS
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Aby sporzadzi¢ raport danych pacjenta

Home | Casebooks | Review | Reporis

Reports »
New Patient Data Report

* Indicates required field

| Report Parameters

* Study Site | 101 | =
Patient | Number =

By Creation Date

CRF Status: Discrepancy

Dostepne ograniczenia kart CRF
- Brak ograniczen

- Data wizyty

- Data utworzenia

Casebook |NO Limt
By Visit Date |

 dob Parameters

it s B0 Sever[RERORT SERVER 5]
¢ e I

|

1

Wskazéwka: Filtr daty CRF jest narzedziem przydatnym w wyszukiwaniu danych z okreslonego zakresu czasowego lub dotyczacych

okreslonej wizyty.

Uwaga: Sporzadzenie raportu danych pacjenta (PDR) mozliwe jest tylko dla osrodkéw, do ktérych posiada sie dostep.
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Sporzqdzanie raportu danych pacjentow (cd.)

Dokonaj wyboru S S e i et
odpowiednich danych... & g

i

{ I Mark values

é ™ newsoe Augt History

{ L b oo Wybor statusu zatwierdzenia...

$ I Include CRFs entered i classic data entry

1

i

b Approval

{

Mot Appraved
approves

H lub statusu weryfikacji
v
!i
i J
R e e Tl - - e = o
S S E it o
} 3
!
¢
i
!
i
S m
Mot Verified

B
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Sporzqdzanie raportu danych pacjentéw (cd.)

Dokonaj wyboru niezgodnosci i szczegdtow...

Wybierz Audit History (Historia
zmian) lub Discrepancy Details
(Szczegotowe dane
niezgodnosci), aby uwzgledni¢
szczegoty dotyczace zmian
danych, wprowadzania danych
lub zapytan

T =
)
g
S
&
;': * Study Site [m .,I Wybierz niezgodncééci, ktore
! zostang wziete pod uwa
Y Patient | Number vI 2 e p 9¢
k3
L 101-101 Q
i
1 CRF Date Range |MNo Limit v| = e = e e e
I <
f Casebook vl é
) {
! ;
A Discrepancy | All 'I ¢
Al H
" % F Include Audt History
Other H ¥ Include Discrepancy Details
1 Open(Active & Other) 2
H Report Server| CleaniNone or Closed) Iy I™ Include CRFs entered in classic data entry
B ;
B . H
s S k
= Approval IAu v|
s
St marn i A A g WMSSAIR IR, atott | sondaiin mae. ]

Raport jest gotowy do przestania.

Po przestaniu raportu pojawi sie prosba o potwierdzenie wygenerowania raportu.

Nastepuje powrdt do zaktadki Reports (Raporty) zawierajacej tabele ze szczegdtowymi danymi zadan zwigzanych ze sporzadzaniem raportéw
(dolna czes¢ ekranu).

Po wyswietleniu w kolumnie Status komunikatu SUCCESS mozna otworzy¢ raport, klikajac tacze w kolumnie View Report (Przejrzyj raport).

RDC Quick Launch Kit V1.0

122 of 127



http://rdcsupport.biogenidec.com

Szczegoty dotyczace tworzenia kart

Wybér Audit Details (Szczegdty zmian)
w raporcie danych pacjenta umozliwia
L . R (biogenidec  Protocol ID[1omsazs | Visit [sorReEniNG
zapoznanie sig z datami utworzenia R oo [T
kart CRF. DATE OF VISIT
Pleasaentr the diteof th subjec’s pretacotspecified oiniovisit

Podane daty dotyczg pierwszego Dsectvst 02010

. ) o)
otwarcia karty oraz wprowadzania i
danych.

1.08.1

. . Ancillary Information for CRF DATE_OF_VISIT
Funkcja ta jest przydatna podczas

przegladania dat wprowadzania ufmm=
danych dla danej karty. T g canincuceany or l fhe g

SUSAN BENSON on: 01-JUL-2010 074052

-Invesiigator Comments.
“Discrepancy Detail
-Audt History
-Approval History

Sz07668Yy detyersice worzeriatkarty CRE
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Pusty raport historii

Mozliwe jest rowniez wygenerowanie
pustego raportu historii.

Zostaje wydrukowany pusty raport
historii. Zawartos¢ tego raportu jest
podobna do zawartosci raportu PDR,
jednak nie znajduja sie w nim dane
pacjenta.

Uwaga: Jesli pole z numerem pacjenta
pozostanie puste, generowany jest
raport ogdlny.

Wskazéwka: Raport danych pacjenta
i Pusty raport historii mozna réwniez
utworzy¢ bezposrednio ze strony
gtéwnej, strony historii lub stron
przegladania.

RDC Quick Launch Kit V1.0

Ogolny pusty raport historii

e Nagtowki i arkusz nie zawierajg zadnych
informacji

Pusty raport historii
dotyczacy pacjenta

e Dane pacjenta w nagtéwkach CRF, brak
danych dotyczacych ocen
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Listy specjalne

Niektdre dane dotyczace np. zdarzen
niepozadanych lub lekdéw i terapii
towarzyszacych moga znajdowac sie
w wielu kartach CRF.

sttt

Patient Selection List

 Patients

Select Patients and... | Open Patient Casebooks

Listy specjalne umozliwiaja
wyswietlenie tego rodzaju danych

w wygodnym formacie utatwiajgcym
posortowanie, ktére umozliwia

B e s WL

PR i A, /-Ar-w_,., e |«-W- P

wyszukanie okre$lonego wpisu Select Al | Select None |PEN PatiEnt Casebooks
. . , . =——— | —=—=————|Review Discrepancies
i uzyskanie bezposredniego dostepu select & Review Entered CRFs st
i i Review Investigator Comments
do powigzanej karty CRF. Cr & S -Higaor Lommen iay-2011 09:13:44
S - & 2011 14:08:57
Uruchomienie list jest mozliwe: _EVEN
) . Review MedDRA / CMED - :08:
o 7zaktadki H (EK ' ) r 2011 14:08:57
zakiadki Home {tkran giowny r g Review MedDRA  CNONDRUGTRT it 1e0me
" Review WHODRUGZ0 / CMED - B
; r & Review WHODRUG20 / CNONDRUGTRT 2011 14:08:02
; ra pr-2011 11:13:14
~
P C & 101-107 | 07-Apr-2011 16:10:07
é; r A 101-108 | 22-Apr-2011 11:11:34
4 (Y 101-108 | 05-Apr-2010 10:57:31
AN ~R B o ot A0 08OV AGOBET, o

N,
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Listy specjalne (cd.)

e Zzaktadki Casebooks (Historia)

i T e e T T TN s S

H

!

g Ppatients: @ Frevious|1-1 of 1 7] Mest G

/

s Select Patients and... | Generate Patient Data Report = | Add visit Page | |Ei
; Review Discrepancies

;_/ Select All | Select None oo Emeere CRre

4 Review Investigator Comments.

s

Review MedDRA / CMED

Review MedDRA / CNONDRUGTRT
Review WHODRUG20 / CMED

Review WHODRUG20 / CHONDRUGTRT

AR o i | e fi AR o i o, gt
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Z zaktadki Review (Podglad)

pecial Listings

Study DEVELOPMENT Site.

f TIP Perform search to retrieve patient data

101

=) Search

N R i 8

MedDRA / CMED
MedDRA / CHONDRUGTRT

WHODRUG20 / CMED

Name
No data found

Visit

WWHODRUG20 / CHONDRUGTRT

Date ‘CRF Name
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Zakonczenie badania
W ciggu kilku miesiecy od zakoriczenia badania kazdy osrodek otrzyma ptyte CD z Centrum pomocy technicznej RDC. Ptyta bedzie zawierac
zapisane w formacie PDF petne raporty danych wszystkich uczestnikéw biorgcych udziat w badaniu.

Ptyte nalezy umiesci¢ w archiwum osrodka.

Po potwierdzeniu odbioru osrodek zostanie pozbawiony uprawnieri do korzystania z systemu RDC, a status uzytkownikdw zostanie zmieniony
na Tylko do odczytu.

Dostep Tylko do odczytu umozliwia osrodkom dostep do danych badania w systemie RDC, bez mozliwosci wprowadzania danych.

Przenoszenie uczestnikéw badania
W niektérych przypadkach konieczne moze okazac sie przeniesienie uczestnika do innego osrodka.

Aby w maksymalnym stopniu utatwic¢ przeniesienie, Monitor badania i firma Biogen ldec musza zostac o tym poinformowani jak najwczesniej.

Osrodki muszg réwniez dopilnowad, aby dane i zapytania dotyczace danego uczestnika byty aktualne. Pozwoli to zapobiec opdznieniom
w przenoszeniu uczestnika do nowego osrodka.

Gtéwni badacze (lub badacze odpowiedzialni za sprawdzanie i zatwierdzanie danych CRF) powinni upewni¢ sig, ze przed przeniesieniem
uczestnika zakoniczono szkolenie z zakresu systemu RDC oraz ze przestano prosbe o dostep do badania.
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