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Conceptos basicos de RDC
Como navegar en el entorno de RDC
En la pagina inicial de RDC verd cuatro
fichas de navegacion:

e Home (Inicio)

e Casebooks (Registros)

e Review (Revision)

e Reports (Informes)

Estos vinculos globales también le permiten

ORACLE RDC Onsite

[Fome | casebooks | Review

Hews

Reports

Logout Prefe

Logged in as Kevin StephensoniDats management rd

Study and Site Summary

Discrepancy Management Error
Elhiessace

SAVE NCOMPLETE and
INVESTIGATOR COMMENT

functionality disabled on 13-Jun-

Fichas de navegacion
de RDC.

2010
cerrar Sesién en e| sistema, cambiar |a S Select Patients and. |Dnen Patient Casebocks. -
contrasefia v acceder a la ayuda en linea Review 37 Other Select All| Select Hone Vinculos globales
y i Review lnvestisstor comments select & | patient humber | Last Modified |cas{ de RDC.
de RDC. o O |& §99-009 | 17-May-2011 15:44:57 i
Consejo: Si recuerda usar los vinculos en Stusy RDC CAF Completon Cla 86101 05-Hay-2011 11:41.08
| t . I te inferior de | Instructions O & 999-102 | 05-May-2011 10:51:45
a'p.ar e superlor y'en a parte inferior de la o a 200105 | 05 g 2011 14108
pagina, ahorrara tiempo durante la O | sse 104
navegacion diaria. O | $95-105
[m} E.\ 999-111  17-Feb-2011 234441

, O (& 993-222 | 18-Nov-2010 06:19:2Q
Los vinculos globales se encuentran en la il R, e ——
parte superior e inferior de cada ventana de C & 589868 07-Jan- uNQUE_REF
. . . R Select Patients and... | Open Patient Caset hd Go
fichas. Estos vinculos brindan flexibilidad = =l e

para acceder a la informacién mediante las
fichas o mediante los hipervinculos.
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Detalles de la sesion

Los detalles de la sesién incluyen: O
e Elnombre de la persona que inicié
sesion Homs | Casebooks | Review | Reports
Logged imas Smin  (Ste wser. VVOC) Last Refresn 24.May-2011 134508
e Surol -

=5 forex

e lafechay la hora de actualizacién
de la sesién

Logged in as Smith)  (Site user, VWOC); Last Refresh 24-May-2011 13:49:06f
ST [ wvrnr— | |

- Pasents

I —

Beves inveatoaier commanty PVl ppe——

Ay Sty informaton Satect &1 | Samctvices
C |8 100-001 ORAQA
[=J 100-002 08404
i 100003 0RAQA
O 100004 0Rada
0 100001 0RAQA

Importante: Si estd compartiendo una computadora con otra persona, revise esta area de la pantalla para asegurarse de ser la
persona que inici6 sesion antes de comenzar a introducir los datos. Al hacerlo, se asegura de que todas las acciones realizadas
durante la sesidn estén asociadas con el nombre de usuario correcto.
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Como encontrar un estudio y un centro
Si tiene acceso a mas de un estudio o centro
en la aplicacién, debe seleccionar el estudio

y el centro adecuados de las listas
desplegables ubicadas en la parte superior
derecha de la pantalla.

El botén Go (Ir) solo es necesario cuando el
estudio o centro seleccionado se ha
cambiado.

La lista de pacientes muestra el estudio y el
centro seleccionados.

Una vez que se haya localizado el nimero
de paciente correcto, utilice la casilla
delante del icono del paciente para
seleccionarlo.

RDC Quick Launch Kit V1.0

ORACLE"RoC onsite

Home | Casebooks | Review | Reporis
Lagged i as Kevin PSOE ) Last

Swéyandste [101szs =] Joer =]

- o1

|-} Patient Search. el —
i1c

— 116
2

Select Patients and.. [Openasem Caseoosts =] [ 6o | 1

Select 41| Solecitione 8

seleet & | Ic

r.a . pove_mer

rla Seleccione RosTaTUs

£la un centro. ROSTATUS

rla ROSTATUS

C 2 #9104 MNEUROSTATUS

O g 108 NEURDSTATUS

rla 999111 | 17.655-2011234441  UNOUE_REF

Ola 999222 | 18-Nov-2010 08:15:20 UNIQUE_REF

0|2 999332 UNIQUE_REF

[=HIY 99999 | 07-Jan201119.0222  UMKUE_REF oo [l

PR [ —

ORACLE’ Roc onsite

Logaut r

Fsie) ¥
Sty s 3he Eﬂu—m.c =
f—"— W [
Seleccione oeveLomsEnT
- [ =1 [co |lmase
un estudio.
IEMM
90008 | 7.May 201 154457 | UNGUE_REF
SERA0T GSUION 114198 NEVROSTATUS
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Luego vaya a Select Patients and... Open Patient Casebooks (Seleccionar pacientes y... Abrir registros de pacientes) y haga clic
en Go (Ir).

ORACI| & RDC Onsite

Primero, seleccione el estudio y el

centro, y, luego, haga clic en Go (Ir).

Hews Patient Selection List

site | DEVELOPMENT 7] 201 %
Study and Sie 51

e

umma!

E Error Message

SAVE INCOMPLETE and INVESTIGATOR W

] COMMENT functionalty disabled on 13-

Jun-2010 2 ———a | q asspneagook [any 7]
A continuacion, seleccione los =] Discrepancy Status [A1 5]
pacientes en los que esta interesado.
|
[ [Open Patient Cascbooks 5] ) 2 Previous [1-5007300 5] Next50 ®

"I"I—I"I"I—I"I?ITI?IE

Patient Nlumber | Last Modifi | casebook
201-100  09-May-2011 14:08: 2010 TRANING
201-101 | 07-Apr-2011 16:10:07 2010 TRANING
201-102 doddzead L0 TRANNG
201-103 | 15§ srer -
Por ultimo, en Select Patients and...
201-104 | 2¢ . . ]
o oo (Seleccionar pacientes y...), elija Open
s o Patient Casebooks (Abrir registros de
.| Pacientes) y haga clic en Go (Ir).
201113 OT0 TrATING
201-114 2010 TRANING

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Se mostrara la hoja de célculo de registro.

ORACLE RDC Onsite

Logout Prefer

Home > Logged in as Kevin Stephenson(Data management role, PSDE); Last Refresh 24-May-2011 16:33:32)

Studyand Ste | DEVELOPUENT (¥ [201
Study and Site Summay
Patient Casebooks

Patients: @ Previous|1-3 of 3 ] Mext @ Casebook View: [2010 TRANNG =] Visit: [SCREENING =l CRFs: (@ Previous[1.g or g =] Next 5
Select Patients and... [ Generats Patient Data Report =l Add Visit Page | | Add Other Page | [ Refresh |
Seiect Al | Select None
Patient SCREENING
select ¢ Humber oV nc Exc  Demography  MedhistYn  Medh2  Vitals Scr Phys Exam  Chemstry  Medhist
moa e B H- |- B B ]
(m] A |2 3 D 4 gl | 5 D 3 w |7 wy |71
SANELT B F e :

Home Casebooks

About RDC 4.5.3

NOTA: Ha accedido a la ficha de registros.

Se muestran automaticamente los CRF disponibles para la primera visita programada (en este caso una visita de seleccion).
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Noticias, actividades y vinculos
RDC contiene hipervinculos.

ORACL_E' RDC Onsite

Logout Preferer Change P ord Help

Casebooks | Review | Reports

L i Lo — le, PSDE); Last Refresh 24-May-2011 14:10:43)

= | 10115325 bl (N L

Noticias, actividades y vinculos. Study and Site Summary

Discrepanc
E‘NESSEQE
SAVE INCOMPLETE and
IN‘-’ESTIGATOR COMMENT
functionality disabled on 13-Jun-
2010

Select Patients and... I Open Patient Casebooks

Activities
Review 37 Other Discrepancies

Select All | Select None

Review Investioator comments Select ﬁ | Patient Number ‘ Last Modified | Casebook

o C & 999-009 17-May-2011 15:44:57 UNIQUE_REF

Stucy ADC CAT Completion C & 995101 05-May-2011 11:41:08 NEURGSTATUS

Instructions O & 599-102 | 05-May-2011 10:51:45 NEUROSTATUS
r & ©99-103  05-May-2011 11:41:08 NEUROSTATUS
r 7 999-104 NEUROSTATUS
r 7 999-105 NEUROSTATUS
(] ﬂ 999-111 17-Feb-2011 23:44:41 UNIQUE_REF
a8 999-222  18-Nov-2010 05:18:20 UNIQUE_REF
C s 999-333 UNIQUE_REF
C & 995-959 07-Jan-2011 19:02:22 UNIQUE_REF

Select Patients and... | Open Patient Casebooks.

RDC Quick Launch Kit V1.0
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H Noticias H

¢ En la seccion News (Noticias), puede ver comunicaciones dirigidas a los usuarios de la base de
datos del estudio que esta en pantalla.

¢ Puede incluir informacion sobre enmiendas del protocolo, cambios en el registro electrénico o
notificaciones de tiempo de inactividad programado. El titulo aparece como un hipervinculo
en el que se puede hacer clic para ver la informacidn relacionada.

“ Actividades I

¢ En la seccidn Activities (Actividades) se ofrecen métodos abreviados que le permitiran acceder
rapidamente a la informacion de RDC. Simplemente, haga clic en el hipervinculo adecuado para
seleccionar la informacion que desea revisar.

¢ Las actividades que aparecen en esta seccion son las que corresponden a su rol dentro del
estudio.

H Vinculos I

e La seccidn Links (Vinculos) le permite acceder a otra informacion que esta relacionada con el
estudio y se encuentra fuera de RDC, como las instrucciones para llenar un CRF para su estudio.

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Ficha de navegacion Home (Inicio): filtro de busqueda por paciente

El filtro de busqueda por paciente le
permite seleccionar un paciente individual o
un rango de numeros de pacientes
mediante:
e laescritura de un nimero de
paciente
(]
e laseleccion de los nimeros de
pacientes desde la funcién de lupa.

Buscar un paciente especifico: para buscar
un nimero de paciente especifico, haga clic
en el botdn Select (Seleccionar), y se
mostrard una lista de nimeros de pacientes
disponibles. Haga clic en el botdn de opcidn
para seleccionar el paciente deseado.

Buscar un rango de pacientes: para buscar
un rango de pacientes, haga clic en el icono
de lupa. Para mostrar un rango de nimeros
de pacientes, debe escoger un nimero de
paciente inicial y un nimero de paciente
final.

Consejo: También puede escribir el nimero
de paciente.

RDC Quick Launch Kit V1.0

Si selecciona un rango de pacientes, vera varios nimeros de pacientes en la lista
de pacientes. Esta area contiene todos los pacientes para el estudio y el centro
que han sido seleccionados de las listas desplegables de informacién o que se
han encontrado gracias a los campos de busqueda de pacientes.

ORACLE' rRoC Onsite

Pationt Seection List

Haga clic en la lupa.

= —

stow [&

PR e — |
P - —

(333
£l

75 2010 TRANmO
T | 20r0 TRt
T 2000 TarmG
» 78 2010 TRAsmG
- ™ 20TRAnG

alalafa|alalafa

® TI0 2010 TRAG

St] [
Eo
G T e
n ™ 2o Tasaio Seleccione
= un paciente.

Provous [T106121 5] e 10 ©
Cancel | [[Setect_
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En el drea de lista de
pacientes que se encuentra

L&’ RDC Onsite

Logout Preferences Change Password Help

debajo de la ventana de Casebooks
Y ié Logged in as Kevin Stephenson(Data management role, PSDE); Last Refresh 24-May-2011 15:08:18]
busqueda, también puede
. . . Study and Ste | DEVELOPKENT =] [101 =
seleccionar los hipervinculos e
< Previous 50 (50 anteriores) Hews Patint Solection List
o Next 50 > (50 siguientes), [l Management Error 1 Patient Search |

o seleccionar el préximo Messane

SAVE INCOMPLETE
. . 5 Range | - Q Assigned Book [Any -
rango de numeros de la lista
d show [Al =1 Discrepancy Status [ Al -
0

desplegable para escoger un
grupo de numeros de

pacientes. W | Patients
. . w Select Patients and... | Open Patient Casebooks (@ Previous 50 lm Mext 50 &
Nota: La Ilsta’desplegable ﬁsw e ST Fer
muestra el nimero de SemuELs select & | Patient umber | Last Modified 101150 of 274
pacientes disponibles y no Links O & 101151
el numero de paciente %um“ ; 2 101-182 251274 01 274
. Eieton Reteh 2 101-193
asignado. =aF T
Puede elegir un grupo de nimeros de pacientes R
mediante la seleccién de los hipervinculos e
<Previous 50 (50 anteriores) el
o Next 50> (50 siguientes), o mediante la seleccion assigned
de un rango numérico de la lista desplegable. fFEREPANCES
assigned
T TOTT Thassigned
O |3 101213 Unassigned
C = 101-214 Unassigned
- ‘ 101-220  09-May-2011 14:08:57 DISCREPANCES
|5 101221 linassinned
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Para verificar el estado de
discrepancia de las paginas de CRF,
use el cuadro de lista desplegable.

Al seleccionar una opcidn de la lista
desplegable Discrepancy Status
(Estado de discrepancia), puede
ordenar los eCRF para ver solamente
los que estan correctos o aquellos
que contienen discrepancias que

le corresponden a usted

(Active [Activos]) o a un usuario con
otro rol (Other [Otro]).

RDC Quick Launch Kit V1.0

ORACLE’RDC Onsite

Casebooks

News

Logout Preferences Chang

Reports

Logged n az Kevin Stephenson(Data management role, PSDE); Last Refresh 24-May-2011 15:08:13]

Study and Ste | DEVELOPMENT =] [101]=

Study and Site Summary
Patient Selection List

Discrepanc

[E]Management Error
lessage
SAVE NCOMPLETE
and INVESTIGATOR
[E] COMMENT functi

[51 Patient Search |
Range Q _ Q

disabled on 13-Jun-
2010

Activities
Revi
Discrepancies
Review 1208 Other
Discrepancies

Review Investigator
comments

Links

Study ROC CRF

i para seleccionar el estado fincsaget
de discrepancia. SR
Unassigned
O ‘ 101-200 | 09-May-2011 14:08:57 DISCREPANCIES
O | & 101-201 Unassigned
O |& 101-202 Unassigned
O | & 101-203 Unassigned
O |3 101204 Unassigned

show [an =

Other
| OpeniActive & ther)
Clean(None or Closed)

 Patients

Select Patients and... | Open Patient Casebooks

Select Al | Select None
ol |

‘ Casebook

/ Unassigned

Use la lista desplegable
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“Select Patients and...” (Seleccionar pacientes y...)

La lista desplegable  ORACLE Roconsss I ——

Select Patients and...
(Seleccionar pacientes y...) le Casebooks
permite escoger la informacion que
desea ver para los pacientes

Logout Prefer:

Change Password Help

Logged in as Kevin Stephenson(Data management role, PSDE); Last Refresh 24-May-2011 15:08:15)

Study and Site | DEVELOPWENT 7] [101]=

Study and Site Summary

Patient Selection List

51 Pationt Search
Rango a. 14

Assigned Book [ Any’ -

seleccionados. Hews
Ellisragemsoterr
Desde la lista desplegable puede: gzﬁﬁfmmﬁ
e Ver registros de pacientes MM
e Ver CRF que contienen e
discrepancias e

e Ejecutar un informe de datos Review 231 Active
. . Discrepancies
de paciente o un informe de ————
registro en blanco Discreoancies
Review Investigator
comments.
Si selecciona la casilla para el T
paciente y hace clic en el botén Study RDC CRF

L ., . Completion Instructions
Go (Ir), se inicia la accion solicitada.

Consejo: Para seleccionar todos los
pacientes de la lista, haga clic en el
hipervinculo Select All (Seleccionar
todos) o coloque una marca de
verificacion en el cuadro Select
(Seleccionar) delante de cada icono
de paciente que quiera.

show [al | Discrepancy Status [l -

Select Patients and... [ Open Patient Casebooks Previous 50 [51-100 07 274 [ Next50 3
Open Patient Cas

Review Discrepancies

Pati| Review Entersd CRFs

Review Investigator Comments
Generate Patient Data Report

g Generate Blank Casebook Report

= Review MedDRA | ADVERSE_EVENT_S
2 Review MedDRA / CHED

Review MedDRA / CNONDRUGTRT
Review WHODRUG20 / CNED

Select A1l | Select None

£
g

-

-

-

-

l_ ‘ Review WHODRUG20 / CNONDRUGTRT ES

[ i 101-201

| s 101-202

=l 0020

O |3 101204 Unassigned

r ‘ 101-210 | 09-May-2011 14:08:57 DISCREPANCIES
2 - nassigne:

[m] 101211 u d
3 E nassigne

r 101-212 u d
3 101-213 Unassigned

-

=
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Ficha de navegacion Casebooks (Registros): buscar registros de pacientes

Desde esta ficha, puede seleccionar
filtros de busqueda adicionales.

ORACLE RDC Onsite

Hoffle

Ficha Casebooks (Registros).

Logout Preferences Change Password Help

roke, PSDE); Last Refresh 24-May-2011 15:32:5:

La seccién muestra los pacientes y
sus numeros en filas, y los CRF

Patient Casebooks

Study and Ste | DEVELOPUENT [=] [ 101 =]

Study and Site ™

relacionados con la visita

5"
correspondlente en columnas. Los Patient:  Range [101-101 Q _ [io1=a0 @, Assigned Book [Any =l show [ar =l
usuarios pueden navegar por los e a0 |0 B ossemey [A ] - ] im =
pacientes y las visitas. . 5 v o J
CRF Source: Casebook [Al =l vasie [ar J Pacientes y CRF para una visita.
Nota: Si se seleccionaran varios [P 7 |

pacientes en la ficha Home (Inicio),
la ventana Search (Buscar) haria

Patients: ® Previous[ 112007120 || Hext @

Ccasebook View: [20f

visit: [ SCREENING -
Add Other Page Refresh

Select Patients and... | Generate Patient Data Report -
L

Sel

referencia a esto y continuaria

b d s t Patient SCREENING
uscan 0 unlcamen e en esos ﬂ Number Dov Inc_Exc Demography Medhist_Yn Medh2 Vitals_Scr Phys_Exam ‘Chemstr Medhist Ecg_Prior
numeros de pacientes. R A oy Sl Wb e A
st K [l s b]e [Js b
. . o ==
Para realizar una busqueda = = = oy
=l ETTREVE = = = [ _al — [ _al =

CRs: (@ Previous[1-10 of 10 3] Hext &

completamente nueva, haga clic en
el botdn Clear (Borrar) en la ventana
Search (Buscar) a fin de restablecer
todas las opciones de busqueda.

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Navegacion de pacientes
Si la lista de pacientes es mas larga de lo que puede mostrar la pagina, use los botones <Previous (Anterior) o Next (Siguiente)>
en la parte superior izquierda de la Casebook Spreadsheet (Hoja de calculo de registro) a fin de navegar entre los pacientes.

ORACL_E RDC Onsite

' i Ficha Casebooks (Registros).
=

Patient Casebooks

- search

Logout Prefer

s Change Password Help

Logged in as Kevin Stephensoni(Data management role, PSDE}; Last Refresh 24-May-2011 156:32:5.

Study and Site IDEVELOPI.‘ENT =] [o1=]

Study and Site Summary

Patient: Range [101-101 @ _ [w1330 @, Assigned Book | Any =l snow [an =l

CRF Status: Entry IA\I 'I Discrepancy | Al rerification IAI\ bt

Navegacion de pacientes.
=l st [an =l crryg

CRF Source: Casebook Al

ok View: [2010 TRANNG ¥ visit: | SCREENING =l CRFs: @ Previous[ 110 of 10 5] Mext &

[ Add VisitPage | [ Add Other Page | [ Refresh |

Belect Patients and..

Eclect All | Select None |31-4p o7 120
Patient |41-50 07120 SCREENING
elect & Number |51-50 07120 | raphy  Medhist Yn Medh2  Vitals_Scr  Phys_Exam  Chemstry Medhist  Ecg_Prior

[} | | A itgg 3”?3 ,,B 7 ,,[‘ & ,,E 5 ,,[‘ 8
T, o T e (e |

,,E 5 ﬁ i D 5 ,,D 71 5
,,E 5 ,,E 5 ,,[‘ 7 ,,[‘ 71 5

101-110 of 120
101113 111120 0f 120
=T
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Navegacion de CRF

Este mismo estilo de navegacidn se usa si la cantidad de columnas es insuficiente para que todos los CRF se muestren en la pantalla.

ORACL & RDC Onsite

® Ficha Casebooks (Registros).

Patient Casebooks

|Logged in a< Kevin Stephenson(Data management rols, PEDE); Last Refresh 24-May-2041 15:32:53)

Study and site | DEVELOPMENT =] [101 =]

Study and Site Summary

=l Search

=l verification [A1 4|

Patient:  Range [101-101 Q, - [z Navegacion de CRF. b || A ~
CRF Status: Entry [0 Bl Decemncy [ =T Approvar TAT
CRF Source: Casebook [ Al =l it |an =l cRFName Al -

patients: @ Previous[ 1120 of 120 =] Mext @)

Casebook View: [2010 TRANNG =]

Visit: [ SCREENING

;I CRFs: ' Previous[4-10 of 10 & Mest &)

Select Patients and... | Generate Patient Data Report

Select All | Select None
Patient
Select & Humber

DoV Inc._|
O |g | 1ot "E 1 "[I
r g |12 "D 1 E‘? 2
r g | 12 ﬁ 1 l:l
(ml =

o | 101-114 —al 4

=

Demography

Fs
3
3
|l

[ Add visit Page | [ Add Other Page | [ Refresh |

SCREENING
Medhist_Yn Medh2 Vitals_Scr Phys_Exam Chemstry Medhist Ecg_Prior
| Fl- |Fle Fls s
|:| 4 ,,E 5 ,,D 6 l:‘ 6 ,,D 7.1
E . —
=l

4

» |
|

5 =7
c i

l:‘a ..E71 5
] )

4 <
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Navegacion de visitas

Para ver los CRF para una visita en particular, seleccione la visita del menu desplegable Visit (Visita) en la parte superior derecha de
la Casebook Spreadsheet (Hoja de célculo de registro). Puede ver la lista de los CRF para los pacientes seleccionados durante una
visita en particular. En el encabezado de la columna, aparece el nombre o el nimero de la visita.

ORACLE RDC Onsite

Logout Preferences Change Password Help

Casebooks Reports

Home = Logged in as Kevin Stephenson(Data management role, PSDE); Last Refresh 24-May-2011 16:33:32)

Study and Site | DEVELOPMENT = 201 =

Study and Site Summary

| @

Navegue por las visitas mediante la lista
desplegable Visit (Visita).

Casebook
Patients: (&) Frevious| 13 of 3 x| Mext & Casebook View: | 2010 TRAINING isit: | SCREENING - CRFs: () Previous| 1.9 of g [ Mext (2
SCREENNG
Select Patients and... | Generate Patient Data Report | Add Visit Page dscreenmc2 :|
DAY 0
Select All | Select Hone Dav 1
Patient |SCREE|WEEK 2

select % Humber nov Inc Exc  Demography  MednistYn
C g 00 1 2 ET‘ 4 "D 71
EPRERE 1 "D 2 "D 3 l:‘ 4 s --D i
O |g | 20102 1 > B s ol = e b |7 s

. . STUDY WEDICATION
=E000 > END OF TREATHENT
R END OF STUDY pyrig 0 d
ADVERSE EVENTS
CONCOMITANT MED
CONCOMITANT TRT
RECORD OF DEATH
UNIQUE
HOSPITALIZATION

fam Chemstry Medhist
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Actualizacion

El botén Refresh (Actualizar) se usa para actualizar el estado de los iconos de CRF en su pantalla.

ORACL_ERDC Onsite

Casebooks

Reports

Change Pa

Logout Prefes

Patient Casebooks

Logged in as Kevin Stephenson(Data management role, PSDE); Last Refresh 24-May-2011 15:32:5:

Study and Site IDEVELUPNENT - 101 'I

Study and Site Summary

Cladgaieh

Patient:  Range [101-101

CRF Status: Entry IA\I *| Discregan, [a)
CRF Source: Cascbook [ =l vt [21]

& _ [101330 @, Assigned Book

IA"Y =] show I»‘\\l =

=1 zonroval IAII =1 verffication lm

registros.

Select All | Select None

Patient
select &y Number
rog o

101-112

101-114

Oa
r & 101-113
O |a

Actualizacion de los

- Casebook Spreadsheet
112001120 x| Mext @

patients: () Previous

CRFs: '@ Previous|1-10 of 10 =] Mext )

DoV
3K
N3k

ﬁ 1

=1 1

Select Patients and... I Generate Patient Data Report

Inc_Exc

P
= -
HE

Demography Medhist_Yn

-
3
3
N aF

SCREENING
Medh2 Vitals_Scr Phys_Exam Chemstry Medhist Ecg_Prior

u[‘ i ..E 6 ..E 5 ,,E 8
..[I 5 .. 6 |:| 6 ,,D 74 _
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La ficha Review (Revisar)

La ficha Review (Revisar) se usa para ORACLE' RoC Onsite
acceder a informacion sobre los CRF Logout Proterences Change Password He
y las dudas.
jl Logged in as Kevin Stephenson(Data management role, PSDE); Last Refresh 24-May-2011 15:58:20
Si utiliza las subfichas, puede i ‘\
. . Study DEVELOPMENT Site 101 Pat Selected 16 Total CRFs 132
seleccionar CRFs (Formularios de
Informe de Caso) o Discrepancies Ficha Review (Revisién)
. . . .2 atien ange [101-1 = icha Review evision

(Discrepancias), y la informacién se R o IET Q[ bfich

. . CRF Status: Entry | Al B y subtichas. [ar =] wverification [an &3}
mostrard en funcién de los valores

, P CRF Source: Casebook |l hd Visit | All hd CRF Name | All -
de busqueda originales. I =] S ! E
. . .  Patient CRFs, |

Estos informes se explican mas
detalladamente en la seccién de Se\eciER‘Fsand [Generate Patient Data Report =] | | Refresh I~ Show Timestamps 2 Previous [1500f132 || NextS0 &
. . , Select Al | Select None
informes y listados de esta guia de Paticnt visit Date

. select| umber| Name. | pate | cRF Hame. Casebook Modificd | verified | Approved |Locked | CRF
referencia. =
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Cémo abrir un CRF

Para abrir un CRF desde la Casebook Spreadsheet (Hoja de calculo de registro), seleccione el icono del CRF al que desea acceder.

ORACL & RDC Onsite

Review | Reports

Home > Logged in as Kevin StephensoniData management role, PSDE); Last Refresh 24-May-2011 1

Study and Site | DEVELOPMENT = |2u1 -

Study and Site Summary

Patient Casebooks

patients: @ Freviaus[13 D TRANNG =] Visit: [SCREENING =1 CRFs: @ Previous[1:9 of 8 [7] Mext &
Seleccione un CRF para abrir.
Select Patients and... | Ge ‘ Add Visit Page | | Add Other Page ‘ ‘ Refresh |
Select All | Select None
Patient SCREENING

Select {E‘n Number pov Inc_Exc Demography M Yn Medh2 Vitals_Scr Phys_Exam Chemstry Medhist
g | 20100 1 2 3 =i = EiE 7 ,,E 71
O | | 200108 1 ,,[‘ 2 ,,D 3 l:‘ 4 5 l:‘ [ ,,[I 7 ,,E 74
O |g [201102 1 2 3 E_E 4 ,,E 5 "[‘ i ,,!:I 7 c

Home Casebooks

word Help
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Mientras se abre el CRF, se mostrara el indicador
Processing... (Procesando...). La pagina del CRF puede
demorar algunos segundos en cargarse.

El CRF se abrird y podrd introducir datos, realizar
actualizaciones de datos o realizar otras acciones dentro
del CRF.

Consejo: Para una mejor visualizacién y entrada de datos,
maximice la ventana del eCRF.

NOTA: RDC le permite abrir un maximo de tres CRF al
mismo tiempo a fin de comparar datos. Si ya tiene tres
CRF abiertos, el sistema le indicara que debe cerrar al
menos un CRF antes de poder abrir otro.

Cuando haya terminado de trabajar con todos los CRF,
debera cerrar cada uno individualmente.
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Barras de desplazamiento del CRF

Para poder ver todos los campos de un eCRF, quizds sea necesario usar la barra de desplazamiento en la seccién derecha de la

ventana.

ORACLE’ RDC Onsite: Data Entry
bt i 5325-

Highlight

[Abserzances =] EL BV EHEQ BRI @ & B s [y Pase 12 By b

La barra de desplazamiento
le permite desplazarse por el
CRF y ver todos los campos
presentes.

IS
(biogenidec ~ Protocol ID [101Ms325

Visit [SCREENING

Page |F’HYS\CAL7EXAM\NAT\ON

PHYSICAL EXAMINATION (Page 2 of 2)

Abnormal examination findings

Body system

VASCULAR NOT DONE []
NORMAL []
ABNORMAL []
ABDOMEN NOT DONE []
NORMAL []
i

]
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