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Zapisywanie danych

Wszystkie dane wprowadzone do karty
CRF nalezy zapisac.

Uwaga: Jesli karta CRF nie zostanie
zapisana, wszystkie wprowadzone lub
zaktualizowane dane zostang utracone.

W trakcie zapisywania wyswietlany jest

komunikat Saving... (Zapisywanie...).
Proces ten moze potrwac kilka sekund.

RDC Quick Launch Kit V1.0

ORACLE RDC Onsite: Data Entry

.
biogen idec | Protacol ID [101K5325 Visit [SCREENING
Subject Page [DEMOGRAPHY

DEMOGRAPHY

Kliknij ikone Save
(Zapisz), aby zapisa¢
dane w karcie CRF

Sex [FFEMALE [JWALE

Date ofpirth; ~ JAN-1970
(mon-yyyy)

Race: []asian =
BLACK OR AFRICAN AMERICAN
O whiTe
[CINOTREPORTED DUE TO CONFIDENTIALITY REGULATIONS
[JoTHER

W trakcie zapisywania danych
wyswietlany bedzie komunikat
,Saving...” (Zapisywanie...)
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W wyswietlonym oknie dialogowym potwierdzajgcym zapisanie kliknij przycisk OK.

ORACLE" RDC Onsite: Data Entry

Highight [All Dcrepancies L= = BE T

(biogen idec|  Protocol ID [101118325

T

Subject

Visit [SCREENING
Page |[DEMOGRAPHY

DEMOGRAPHY

Sex  [VIFEMALE [IMALE

Date of bith: JAN-1370
(mon-yyyy)

Race: []ASIAN

[[] BLACK OR AFRICAM AWM

WHITE

] NOT REFORTED D!

[JoTHER

Wyswietlone zostanie okno
dialogowe z potwierdzeniem

zapisu. Kliknij OK, aby
zatwierdzic.

Oracle Clinical RDC

Saved

TO CONFIDENTIALTTY REGULATIONS

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Zamykanie karty CRF

Po zapisaniu danych zamknij karte CRF, ORACLE' ROC Onsit: Data Entry

naciskajac czerwony symbol X. W ten STy S SR T R G :
sposdéb powrdcisz do arkusza historii. EXRaE] Alnacreponois DEAEBEHRERTad

Wskazéwka: Aby przejs¢ do kolejnej /
karty CRF dla tej wizyty, kliknij przycisk @ Proesel D[ Karte CRF zamykaj, naciskajac X.
Subject [T22

Next CRF (Kolejna karta CRF).

Aby przejs¢ do poprzedniej lub kolejnej
Ciacl . . karty CRF, wybierz tacze Previous
guraga: Jesl otwarta jest ostatnia larta cuse e st nyengons sz CRF (Poprzednia Karta CRF) lub

a danej wizyty, w celu otwarcia Oves o Next CRF (Nastepna karta CRF).
karty dla kolejnej wizyty musisz

najpierw zamknac¢ te karte.

MEDICAL HISTORY

If Yes, please record the details on the next CRF. (MEDICAL HISTORY)

T
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Okno Audit History (Historia zmian)

Wszystkie dane od momentu wprowadzenia

oraz ich zmiany s rejestrowane w historii zmian.

Istnieje mozliwos¢ wyswietlenia w karcie CRF
historii zmian dla dowolnych pdl, w ktérych

wprowadzono zmiany po ich pierwszym
zapisaniu.

Przed powiekszeniem okna Audit History
(Historia zmian) z listy rozwijalnej Highlight
(Wyrdznienie) wybierz opcje Audit History
(Historia zmian).

Po wybraniu opcji Audit History (Historia zmian)
z listy rozwijalnej Highlight (Wyrdznienie)
wszystkie pola karty CRF ujete w tej historii
zostang podswietlone kolorem niebieskim.

W celu wyswietlenia okna Audit History

(Historia zmian) dla otwartej karty CRF kliknij
maty przycisk w dolnej czesci okna karty.

RDC Quick Launch Kit V1.0

ORACLE" ROC Onsite: Data Entry

£ 101, Patiert: 10

t [uat History:

ghight

AERGSR0&d

Subject

Wybierz Audit History (Historia zmian)

DEMOGRAPHY

Subjectinitisls: CAS_

sex [FFEMALE [JMALE

Date ofbirth:  01-FES-2008

Race: [Tlsin
HeLack

B wHITE
Wonks Bk )

Wszystkie pola ujete w tej historii zostang

podswietlone kolorem niebieskim

otwarte okno historii

Po kliknieciu tej strzatki zostanie

zmian
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Kliknij pole oznaczone na niebiesko, aby w oknie
Audit History (Historia zmian) wys$wietli¢
informacje o wprowadzonych zmianach.

Uwaga: W historii zmian rejestrowane sg tylko
pola, ktére zmodyfikowano od czasu ich
pierwszego zapisania.

Wskazdéwka: Ikony szczegétow pozwalajg
wyswietli¢ dane z okna historii zmian w innym
widoku, dzieki czemu mozna tatwo odczytac
nawet dtugie komentarze.

RDC Quick Launch Kit V1.0

ORACLE' ROC Onsite: Data Entry

Highight [ Audt History -

OEHEB®HTad

DEMO

Subjectinitials: CAS
sex [JFEMALE Ay

Date of birth:

|
biogenidec  Protocol ID [DEVELOPENT Visit [SCREENING

Subject [101-101 Page |DEMOGRAPHY
GRAPHY Zaznacz pole, dla ktérego chcesz

zobaczy¢ historig zmian...

Okno Audit History (Historia zmian)
zawiera informacje o zmianach

wprowadzonych w wybranym polu. H
Race: [ES

OsLack

OwHTE

[ oTHER MIXED RACE

——

Ludit History: Race Code EeNeE)
vete changea From changeaTo Jor Resson [Comment [oetaits
25.SEP-2008 15:44:07 |BLack |omHer Ract St |sme e | |
\, J
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Oznaczanie i odznaczanie karty CRF jako pustej

Narzedzie Blank Flag (Oznacz jako puste) stuzy do oznaczania karty CRF (lub jej czesci) jako pustej.

Karty oznacza sie w ten sposdb, jesli wymagana wizyta lub ocena nie zostata przeprowadzona.

Oznaczenie karty CRF jako pustej ma na celu poinformowanie innych uzytkownikdéw, ze karta nie zostata pominieta,
a celowo pozostawiona pusta.

UWAGA: Jesli pominieto cata wizyte, wszystkie karty CRF dla tej wizyty musza zosta¢ oznaczone jako puste.

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Korzystanie z przycisku Blank Flag (Oznacz jako puste)

Narzedzie Blank Flag (Oznacz jako
puste) stuzy do oznaczania catej karty
CRF jako pustej.

W wyswietlonym oknie CRF Blank
Selection(s) Processing (Oznaczanie pol Otwoérz karte CRF, ktérg
karty CRF jako pustych) mozesz ‘biogenidec  Prutocol D M chcesz oznaczyc¢ jako pusta,
oznaczy¢ karte CRF jako karte bez - - Pagi i kliknij narzedzie Blank Flag
danych. (Oznacz jako puste)
Zaznacz pole, aby uznac karte CFR za
Kliknij przycisk OK, aby oznaczy¢ karte pusta, i kliknij OK.

CRF jako pustg, a nastepnie kliknij rgical hisioey?
przycisk Save (Zapisz). Nastepnie zapisz strone. Zostanie ona
oznaczona jako ,pusta” karta CRF.

HISTORY)

Pola danych karty CRF zostang
wyszarzone (nieaktywne), wskazujac, ze
karte oznaczono jako pusta.

P utark s CAF a8 having ra responses

¥ Mar sacton LED_WST 101} a3 having no respeases

new | cancet | ox |
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Odznaczanie kart obserwacji klinicznej (CRF) jako pustych

Jesli karta CFR lub pole jest wyszarzone
(oznaczone jako puste, nieaktywne), 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 podl karty
CRF jako pustych).

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

W dolnej czesci okna CRF Blank Selections(s)
Processing (Oznaczanie pol karty CRF jako
pustych) wyswietlone zostanie okno Change
Reason (Przyczyna zmiany). W wyswietlonym
oknie wybierz z listy rozwijalnej odpowiedni
powod zmiany.

Pole Comment (Komentarz) jest opcjonalne.
Wszystkie zmiany sa rejestrowane w oknie
historii zmian.

RDC Quick Launch Kit V1.0

Highiight [ 21l Discrepancies -

ORACLE’ RDC Onsite: Data Entry

A
(biogenidec  ~ Protocol ID [101HS325

Aby odznaczy¢ kartg CRF jako
pusta, otworz jq i kliknij narzedzie
Blank Flag (Oznacz jako puste)

MEDICAL HISTORY

Does the subject have any ongaing or resalved me:

Oves [Ono

CRF Blank tion(s) Processing

™ Mark this CRF asfiaving no responses

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

Nastepnie odznacz
wszystkie pola i kliknij OK.
Umozliwi to wprowadzenie

T Mark section MED_HIST_YN(1) as having no responses

danych na karte CRF. | Ebanoe Reason

Note: Any addiicnal header changes made before the next save

will use the same reason for change and comment

*Reason [Site Edit k3|
Comment B
(optional) J
|

Help Cancel OK
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lkony i kod koloréw systemu RDC
System RDC postuguje sie kodem kolorystycznym do oznaczania statuséw zapytan dotyczacych pacjenta, karty CRF lub niezgodnosci w obrebie

tej karty.

67 of 127

V4
o Blata IKOna ze znakKiem Zapytania 0Znacza bra
’ danych
Uwaga: Jesli do danej karty CRF przypisane sg dwa zapytania — skierowane do Ciebie (kolor czerwony) oraz do innego uzytkownika (kolor zétty) —

wyswietlana ikona ma kolor czerwony. Pytania skierowane do biezacego uzytkownika majg priorytet przy okreslaniu statusu karty pacjenta.

RDC Quick Launch Kit V1.0




http://rdcsupport.biogenidec.com

lkony pacjentéw

. i
Patient Number | Pacjenci, kiérzy wymagaja podjecia przez Ciebie
- —,--.. pewnvch czvnnosci .

pacjentdw, a ich kolor wskazuje na

obecnos¢ lub brak niezgodnosci =
NEY)

w karcie danych pacjenta.

Ikony sg powigzane z numerami
Select lﬁ:

. |
Przed wprowadzeniem jakichkolwiek @ - Pacéi;ﬂﬁg;%?grgwsg;ﬁ %Z?/jtﬁz:rﬂséwxyd:
danych do karty ikona ta jest biata
ze znakiem zapytania w $rodku. Po
wprowadzeniu danych ikona przybiera
kolor czerwony, z6tty lub pozostaje

biata.

Pacjenci, dla ktérych nie wgrowadzdno danych
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lkony karty CRF

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

" E i—lNieu'zywana karta CRF I
[ hA—
Zapisana karta CRF z wprowadzonymi
danymi
Zapisana karta CRF zawierajgca
ﬁ pytanie skier do CIEBIE

E *— PUSTA karta CRF po weryfikacji

:.J'- 1 Zapisana karta CRF po wernyfikacji
lﬂ ﬁ i zatwierdzeniu

™ Zapisana karta CRF wymagajaca
ﬁ ponownej weryfikacji
Zapisana karta CRF zawierajgca —
zapytanie skierowane do innego = Zapisana karta CRF wymagajaca
| uzytkownika P Eﬂ ﬁ

p j wenyfikacji i zatwierdzenia

i Zapisana i sweryfikowana karta CRF
ﬁ.kpisam karta CRF po weryfikacji u Eﬂ t j

ymagajatap go zatwierdzenia

Zablok karta CRF po weryfikacji
i Karta CRF oznaczona jako PUSTA i zatwierdzeniu

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Wprowadzanie danych — dobre praktyki

p e to unikna¢ brakow

Postepuj zgodnie z instrukcjg wypetniania kar
A]

Karte zapisuj tylko po jej catkowitym wypetnieniu —w ten sposob unikniesz
zbednych zapytan

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Wprowadzanie danych wstepnych

Karta CRF zawiera wiele p6l wprowadzania danych, np. pola wyboru, pola numeryczne i tekstowe.

Istnieje kilka sposobow wprowadzania danych do systemu RDC.

Pola tekstowe

e Mozliwe jest wprowadzenie danych do pola tekstowego.

Lista wartosci

* Mozna dokonaé¢ wyboru danych z listy dopuszczalnych wartosci liczbowych.

Lista wartosci (daty)

e Do wprowadzania danych stuzy rozwijalny kalendarz.

Pola wyboru

e Wyboru danych mozna dokona¢, zaznaczajgc odpowiednie pola.

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Pole tekstowe

Uzytkownicy mogg wprowadzac dane
w pola tekstowe. Liczba znakéw, jakie
mozna wprowadzi¢ do pola tekstowego,
jest zazwyczaj ograniczona, dlatego biogen idec __Protocol ID DEVELOPMENT Visit
wpisywane informacje musza by¢ = Page [FHYSICAL_EXAMINATION
zrozumiate i spéjne. Pole tekstowe
e 10f 2)
Uwaga: dane nalezy wpisywac¢ w jezyku Date of examination: 08 MgR—2010
angielskim. (dd-m )
Wskazéwka: przechodzenie pomiedzy Body system
polami moze odbywac sie poprzez J— NOT DONE
uzycie przycisku Tab lub myszy. woruaL B | ENTER FREE TEXT HERE
ABNORMAL
HEENT NOT DONE
NORMAL []
ABNORMAL []
LYMPH NODES NOT DOME []
NORMAL []
ABNORMAL []
MECE ZND THYROQID NOTDONE[ ] [
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Woprowadzanie danych — wartosci liczbowe

Mozliwy jest wybdr sposréd wartosci ORACLE ROC Onsite: Data Entry
liczbowych (LOV). Study 101MS325, Site: 432203, Patient 722, Cassbook: 1011 Kevin son - Data manager
Jezeli funkcja ta jest dostepna, obok Hlntan: [A1 Db sropancis 0 mE BE g g
wybranego pola wyswietlana jest ikona
szkta powigkszajacego oznaczajaca, ze Obok pola zawierajacego liste wartosci (LOV)
wprowadzane dane mozna wybrac z (biogenidec, P wyswietlana jest ikona szkta powigkszajacego
podanej listy wartosci. T - 4 —|
Ji

Wskazdwka: System umozliwia MEDICAL HISTORY,
samodzielne wpisanie wartosci w pole // Kliknieci_e szk’la _powi(-;kszajacego
zawierajgce liste (LOV), w celu Categories: 5. Hepatic powoduje wyswietlenie okna LOV
unikniecia bteddw i niewtasciwych 7. Genitourinary
wynikow zaleca sie jednak dokonanie . u“o’“’:;:“"r = IIIA =
wyboru z listy. R T T

o 1 ALLERGY

c 2 HEENT

o B RESPRATORY

(el 4 CARDIOVASCULAR

Lo B GASTROINTESTINAL

o 8 HEPATIC

o 7 GENTOURINARY

i 8 HEMATOPOIETIC/LYMPHATIC

I |: s ] HEUROLOGICAL Bl
Help Cancel oK
| | \ | [Jyes [Ino
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Wprowadzanie danych — wartosci liczbowe (daty)

Do wprowadzania dat stuzy osobne
pole.

Po umieszczeniu kursora w polu po
prawej stronie nastepuje wyswietlenie
ikony kalendarza.

Z rozwijanej listy mozna wybra¢
miesigc, a za pomoca strzatek
w gore/w doét ustawi¢ prawidtowy rok.

Wskazéwka: wyrdznione strzatki
w lewo/w prawo mozna wykorzystac
do zmiany miesigca.

Po wyborze prawidtowego miesigca

i roku nalezy klikng¢ wtasciwy dzien, po
czym data zostanie wprowadzona do
pola.

RDC Quick Launch Kit V1.0

ORACLE' ROC Onsite: Data Entry

Patient:

Highlight [ A1 Discrepancies ==

BEEE SR el

Obok pél wprowadzania

|
e Py o
[ biogenidec Pl gat wyswietlana jest ikona

kalendarza

ENING

DEMOGRAPHY

Race:

[FELALE []

|| Dste of birtn

(mon-yyyy)

[ asian

[[J BLACK OR AFRICAN Al

CwHITE

2

4| May

SUN MON TUE WED THU FRI SATY
1.2 3 4 5 6 7
9 10 M 1213 U
15 16 17 13 18 20 21

o

[CINOTREPORTEDDUET| 22 23 2¢ 25 [E27 38 NS

[J oTHER

2 0 N

Wybér ikony kalendarza
powoduje uruchomienie
kalendarza, ktéry
umozliwia wybdr miesigca
za pomoca rozwijanego
menu, przewinigcie i wybor
roku oraz wybér dnia
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Woprowadzanie danych — pola wyboru
Kolejng formg wprowadzania danych
jest zaznaczanie pol.

wignignt [AiOsorepances =] [ A5} 1B BH EQ BRI @

biogen idec |

Protocol ID 10118325

Visit [SCREENING

Date of birth

JRN-

Subject [T22 Page [DEMOGRAPHY
DEMOGRAPHY Dane mozna wybrac,
zaznaczajac odpowiednie
Sex FEMALE [JMALE pola

1970

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Skréty klawiaturowe stosowane przy wprowadzaniu danych

BIEZACA DATA
Wprowad? litere ,, T” w polu daty. Po przejsciu do innego pola w polu daty wyswietli sie biezaca data.

R S
l biogen idec Protocol ID |[DEVELOPMENT

Subject

AT e
b-iogen idec Protocol ID |DEVELOPMENT

VITAL SIGNS

VITAL SIGNS

Dste

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

Weight: Oke Oie

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

DcmDin

Weight: ke (v
mmm

Height:

RDC Quick Launch Kit V1.0

76 of 127



http://rdcsupport.biogenidec.com

Skroty klawiaturowe stosowane przy wprowadzaniu danych (cd.)

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

biogen idec

VITAL SIGNS

Date: 05-3EF-2011
(dd-mon-yyyy)
Height: Lem Lin
Weight: ke v

Protocol ID [DEVELOPMENT
Subjct

biogen idec |

Protocol ID [DEVELOFMENT

VITAL SIGNS

(dd-mon-yyyy)

Height: Dcm D in

Weight: Ok b
Mﬁ_,m%

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Skroty klawiaturowe stosowane przy wprowadzaniu danych (cd.)

OSTATNIO WPROWADZONA DATA
Wprowad? litere ,,L” w polu

daty. Po przejsciu do innego

pola w polu daty wyswietli sie
ostatnio wprowadzona data.

RDC Quick Launch Kit V1.0

biogen idec

e e e SRS e
Protocol ID |DEVELOPMENT x‘—]
e c

STUDY DRUG ADMINISTRATION LOG (Page 1 of 4)

Date Time
Tleek Hﬂ-mnn-ww 4-hour clock) Location of drug administration Mot Done
Q 01-DEC-2010 09:00 [V] THIGH [] ABDOMEN [[] ARM (]
2 B OrieH [Jaspouen Tarw | O
T [ THIGH []ABDOMEN []4RM O
N P S e — e e

Protocol ID [DEVELOPMENT l
{
Subect
G ADMINISTRATION LOG (Page 1 of 4)
D ate Time
Week {24-hour clock) Location of drug administration N
Q 01-DEC-2010 099:00 [ tHiGH [ sBDOMEN [J ARM
z 01-DEC-2010 |:| O tHieH [Japooven [ aru
T O tHieH [Japooven [ ARM
N S —— e ———— S — i ——————— P
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