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Informes de datos de pacientes
ORACLE RDC Onsite

de paciente).

En la ficha Reports (Informes),
weuee [ | seleccione New Patient Data
sowsans [21 | Report (Nuevo informe de datos

Legged in a3 Racd

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

|status

[view Repart

08-Aug-2010 13:50:04
08-Aug-2010 13:50:02
08-Aug-2010 13:45:55
08-Aug-2010 13:49:57
08-Aug-2010 13:49:56
06-Aug-2010 13.49.55
06-Aug-2010 134953
0E-Aug-2010 13:49:49
05-Aug-2010 13:49:47
08-Aug-2010 134508
08-Aug-2010 134588
08-Aug-2010 13:48:41
08-Aug-2010 13:45:36
06-4ug-2010 13:48:35
0E-Aug-2010 13:49:33
0E-Aug-2010 1349133
08-Aug-2010 134528
08-Aug-2010 134528
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05-Aug-2010 1350.07
08-Aug-2010 12:50:0%
08-Aug-2010 12:50:02
0E-Aug-2010 13:50:00
O5-Aug-2010 13:50:02
CE-Aug2010 13:45:58
P5-Aug-2010 134855
05-Aug-2010 124552
08-Aug-2010 13:45:51
S8-Aug-2010 13.25.45

05-Aug-2010 13:45.45
05-Aug-2010 13:45:41
05-Aug-2010 134341
PE-Aug-2010 134838
05-Aug-2010 13:45:41
08-Aug-2010 13:45:33
05-Aug-2010 124520

STOPPED
STOPPED
STOPPED
STOPPED
STOPPED
SUCCESS
SUCCESS
SUCCESS
SUCCESS
SUCCESS
SUCCESS
SUCCESS
SUCCESS
SUCCESS
SUCCESS
STOPPED
SUCCESS
SUCCESS
SUCCESS
SUCCESS
SUCCESS
SUCCESS
SUCCESS

icamocpd lusensiasdelrdedio 348433 pdf
eamocpdlusensiasdelrncdlo 345437 ot
camocdlusenosdericdo 345438 pdf
Neamocadwasnslasdesicfin 145435 pat
Nicamocp0Twaensgsdeinicdlo 46434 00l
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Elaboracién de un informe de datos de paciente

Home | Casebooks | Review | Reports
Reports >
New Patient Data Report
* Indicates required field [
|
 Report Parameters.
Las opciones de limitacién de los
* Study Site | 101 & CRF S’:)n'
patent [Tunser =] - No Limit (Sin limites)
- Visit Date (Fecha de visita)
CRF Date Range [No Limt ~ - Creation Date (Fecha de creacion)
By Visit Date
By Creation Date i
CRF Status: Discrepancy | Al
[y

IS L [ R

Consejo: El filtro CRF Date Range (Rango de fechas de CRF) es Util para revisar entradas de datos efectuadas en un periodo especifico
o para revisar una visita especifica.

Nota: Solo puede ejecutar un informe de datos de un paciente (PDR, Patient Data Report) para los centros para los que tiene
privilegios de acceso.
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Elaboracion de un informe de datos de paciente (continuacion)

. Y
Seleccione los datos ;’
de interés: i
£i
S
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?
{
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I~ Mark Vales.
™ incisde Audt History
™ neisds Discrepaney Detais

I Include CAFs entered in classic data ectry

Puede seleccionar un
estado de aprobacion.

Agpraval
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O bien, un estado
de verificacion.
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Elaboracion de un informe de datos de paciente (continuacion)

Seleccione las discrepancias y los detalles:

F Inciuge Audt History

[ S R

k f

i Seleccione las

{ * sway ste [101 =] discrepancias que

N Patient [Number =] se deben incluir.

i 101-101 Q

;'\ CRF Date Range |No Limit vI — —_— e - = T i, T T e -
H k

i Casebook 'I { !
/ —

9 [ Discrepancy | Al d ™ Mark Values

F include Discrepancy Details

™ Inciude CRFs entered in classic data entry

e S

Approval [A1 ~] 4

Seleccione Audit History
(Historial de auditorias)

o Discrepancy Details
(Detalles de las
discrepancias) para incluir
detalles de las
modificaciones de los datos,
las entradas de datos y las
dudas.

Ahora puede emitir el informe.

Cuando emita el informe, se le pedird que confirme que desea generarlo.

Volverad a la ficha Reports (Informes), donde se agregan los detalles de las tareas del informe a la tabla de la parte inferior de la

pantalla.

Cuando en la columna Status (Estado) de la tarea figure SUCCESS (CORRECTO), puede hacer clic en el vinculo de la columna View

Report (Ver informe) para abrir el PDR.
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Detalles de creacion de paginas

Si selecciond Audit Details (Detalles
de auditoria) en el informe de datos
de un paciente, también vera la
fecha de creacién de las paginas

de CRF.

Esta es la primera vez que se abrid la
pagina y se introdujeron datos en
una pagina.

Esto resulta atil para revisar cuando

se completd una entrada de datos
en una pagina.

RDC Quick Launch Kit V1.0

[ biogenidec [ ] [

sueet[FTm1T ] Bage [GATE GFViST

DATE OF VISIT

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

lt__@

Daie of Vst go-JIH-2010
(asmeryyy)

| Detalles de creacion de pagina de CRF

Ancillary Information for CRF DATE_OF_VISIT

Created by: SUSAN BENSON
‘This page can incluge any or al of the following:
Overflow

“Investigator Comments.
Diserepancy Detail
-Audit History
~Approval Fistory

on: D1-JUL-2010 07:40:52

1081
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Informe de registro en blanco

También se puede generar un
informe de registro en blanco.

De este modo, se crea un registro
impreso. El resultado del informe es
similar al PDR, pero no se incluyen
datos de pacientes.

Nota: Cuando el nimero de
paciente se deja en blanco, se
produce un informe genérico.

Consejo: El informe de datos de
paciente y el informe de registro en
blanco también pueden gestionarse
directamente desde las paginas
Home (Inicio), Casebooks (Registros)
o Review (Revision).
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Un registro en blanco genérico [y

* No incluye ningln dato ni informacién de
encabezado.

Un registro en blanco especifico

de un paciente

¢ Incluye los detalles del paciente en los
encabezados de los CRF, pero no incluye
datos de la evaluacion.
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Listados especiales

Algunos datos, como los eventos
adversos, los medicamentos
concomitantes y los tratamientos
concomitantes, pueden repartirse
entre varios CRF.

PR

Patient Selection List

+
 Patients
Select Patients and... | Open Patient Cazebooks j

SalectAII| Select None Open Patient Cazebooks
= |Review Digcrepancies

Review Entered CRFs st Modified
Review Investigater Comments
oot DotiooiDoio Do oo

Los listados especiales le permiten
revisar esta clase de datos en un
formato facil de usar que se puede
ordenar de manera sencilla para
encontrar una entrada especifica y
acceder directamente al CRF
asociado.

il by Ay, oty

[-May-2011 09:13:44

-2011 14:08:57
vy MedDRA [ ADV L
Review MedDRA / CMED -2011 14:08:57
Review MedDRA / CHONDRUGTRT
Review WHODRUGZ20 / CMED
Review WHODRUG20 / CNONDRUGTRT 2011 14:08:02

Se puede acceder a los listados de
varias maneras:
e Desde la ficha Home (Inicio)

101-107 | 07-Apr-2011 18:10:07
101-108 | 22-Apr-2011 11:11:34

Do e B2 Do D= e = [0 [0 |06

101-109 | 05-4pr-2010 10:57:31

SN Pt -v,,v\-u\.a.,.wr-v w--\-\w,z-T-\.\__,.,f oy |A-W- e
7
8

j

E‘I‘I'I'I'I‘I‘I‘I‘I‘I

e s et et AL 08MaY2011 140857

e DUNRENC LT

RDC Quick Launch Kit V1.0 125 of 127




http://rdcsupport.biogenidec.com

Listados especiales (continuacion)

e Desde Iificha Casebo_oks (Registros)

s

e -

Patients: @ Frevious[1-1 of 1 =] Mext @

Select Patients and... | Generate Patient Data Report

Review Discrepancies
Review Entered CRFs
Review Investigator Comments

Select All | Select None
a
Select 5 Numy

O &

]

P R i, A popir e T

Review MedDRA/ CMED

Review MedDRA / CNONDRUGTRT
Review WHODRUG20 / CMED

Review WHODRUGZ0 / CHONDRUGTRT
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Desde la ficha Review (Revisidn)

g
Bpecial Listings

%{ Study DEVELOPMENT Site 101

; @ TIP Perform search to retrieve patient data

:

: ) search

5

B

i MedDRA / CME!

3 WMedDRA / CHONDRUGTRT

? WHODRUG20 / CMED

2_ 'WHODRUG20 / CHONDRUGTRT

1
H
%
i

Name
No data found

Visit

Date ‘CRF Name
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Cierre del estudio
Pasados varios meses desde la finalizacion del estudio completo, cada centro recibird un CD del centro de soporte de RDC. Este CD
contendra el informe completo en formato PDF de los datos de todos los sujetos que participaron en el estudio de ese centro.

Este CD se debe guardar con los archivos permanentes del centro.

Una vez que se confirma la recepcion, el acceso de entrada del centro al estudio en RDC se elimina, y el modo de acceso de los
usuarios del centro a RDC se cambia a Read Only (Solo lectura).

El modo de acceso Read Only (Solo lectura) permite a los centros seguir accediendo para revisar los datos del estudio en RDC. Sin
embargo, los centros no tendran derechos de entrada de datos.

Transferencias de sujetos de RDC
En ocasiones, los sujetos necesitan transferirse a otro centro de estudios.

Para que esta transferencia se realice sin problemas, es importante informar al monitor del centro y a Biogen Idec lo antes posible.

Ademas, los centros deben asegurarse de que la entrada de datos y el manejo de dudas estén actualizados para el sujeto, asi no se
demora la transferencia del sujeto al nuevo centro.

El investigador principal (o el investigador responsable de revisar y aprobar los datos de CRF) también debe asegurarse de que se
haya completado la capacitacién de RDC y de que se haya solicitado el acceso al estudio antes de transferir al sujeto.
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