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Como guardar datos

Una vez que se hayan introducido ORACLE" RIC Onsite: Data Entry e
todos los datos en el CRF, debe ST S B R T B e L L D T e

guardarlo Highlght [ A1 Discrepancies A REEDSED -

Nota: Si el CRF no se guarda, todos
. A . (‘biogenidec| Protocol D _wssza Visit [SCREENING : B
los datos introducidos o actualizados | >ogent =], Haga clic en el icono para
dera Subject Page [DENOGRAPHY guardar, a fin de guardar los
se perderan. datos del CRF.
DEMOGRAPHY
Aparecera un indicador Saving... s Erouae i
(Guardando), y es posible que la
] . Date ofbirth:  JAN-1270

pdagina se demore varios segundos (monm)

en guardarse. I~ ;
BLACK OR AFRICAN AMERICAN
CwHTe A
I NOT REPORTED DUE TO CONFIDENTIALITY REGULATIONS
JoTHER

Mientras guarda los datos del
CRF, aparecera el cuadro
Saving... (Guardando).
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Se muestra un cuadro de didlogo que confirma que el CRF se ha guardado, y usted debera hacer clic en el botén OK (Aceptar).

ORACLE’" RDC Onsite: Data Entry

Highlight [ Il Discrepancies B === B O d

5} Previous CRF | Next CRH

(biogenidec ~ Protocol ID [101M13323
L 2
suseat [T

Aparecera un cuadro
de dialogo en el que se
le confirmara que se

Visit guardaron los datos. Haga

clic en el boton OK (Aceptar)

DEMOGRAPHY

Sex  [YIFEMALE [CJMALE

Oracle Clinical ROC 3]
Date of bith:  JAN-1970
(man-yyyy) FIE

Race: []AsIAN

[C]1BLACK OR AFRICAM AN

[ wHITE oK

DNOT REPORTED D TOCONFIDENTECTY REGUCETIONS

[JoTHER
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Cémo cerrar un CRF

Una vez que haya guardado los
datos, puede hacer clic en la X roja
para cerrar el CRF y volver a la hoja
de calculo de registro.

Consejo: Haga clic en Next CRF (CRF
siguiente) para ir a la siguiente
pdagina de CRF para la visita.

Nota: Si estd en la Ultima pagina del
CRF para la visita, debera cerrarlo a

fin de abrir otro CRF para otra visita.

RDC Quick Launch Kit V1.0

ORACLE' RDC Onsite: Data Entry

Sit: 432203, Patient: T2,

Highiight [ All Diserepancies ER=P=1=] BE T =]

biogenidec | Protocol ID [10111S325

MEDICAL HISTORY

Does the subject have any ongoing or resolved medical

Oves [no

It Yes, please record the details on the next CRF. (MED!

Use el boton X para cerrar un
CRF.

Use los botones Previous CRF

(CRF anterior) y Next CRF (CRF
siguiente) para navegar al CRF
anterior o siguiente.

=
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Panel de historial de auditoria

Todas las entradas de datos iniciales y los
cambios subsiguientes se registran en el
historial de auditoria de la aplicacion.

El historial de auditoria puede verse dentro
de una pagina de CRF para cualguier campo
de datos que contenga cambios después de
que el CRF se haya guardado por primera vez.

Antes de expandir el panel de historial de
auditoria, seleccione Audit History
(Historial de auditoria) desde la lista
desplegable Highlight (Resaltar).

Después de seleccionar Audit History
(Historial de auditoria) de la lista desplegable
Highlight (Resaltar), todos los campos que
contengan un historial de auditoria en el CRF
se resaltaran con un fondo azul.

Para ver el panel de historial de auditoria en

un CRF abierto, debe hacer clic en el botén
en la seccidn central inferior de la ventana.

RDC Quick Launch Kit V1.0

iohlioht [Audit Aistory FIE A EE SR a

[, previous CRF | Next CRF 5,

(biogenidec|  Frotocol ID

Subject

Seleccione Audit History
(Historial de auditoria).

DEMOGRAPHY
Subjectinitials: CAS
sex [FFEMALE [IMALE
Date of bitn: ~ 01-FES-2009
Race: [Esian

& BLack

& wHiTE
[ oTHER  MIXED

Todos los campos que tengan un historial de
auditoria apareceran resaltados en color azul.

Si hace clic en la flecha, se abrira
el panel de historial de auditoria.

rs

Copyright & 2000, 2007, Oracle. Allrights reserved
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Haga clic en cualquier campo resaltado en
azul para ver la informacién de auditoria en
el panel de historial de auditoria.

Nota: Solo los campos que se han
modificado desde la primera vez que se
guardo el CRF tendran un historial de
auditoria.

Consejo: El icono de detalles proporciona
una vista distinta de la misma informacion
que se muestra en el panel de historial de
auditoria y le permite leer facilmente un
comentario largo.

RDC Quick Launch Kit V1.0

AEERHTad

—
+ en idec | Protocol ID |DEVELOPMENT
Subjest [107-101 |

Visit [SCREENING
Page [DEWOGRAPHY

DEMOGRAPHY

Subject intials:  C2B

Seleccione el campo de datos del que
desea ver el historial de auditoria.

sex [FEMALE [mal

Date of birth:

EoTHER |MIXED RACE

El panel de historial de auditoria
proporcionara el historial de cambio
de datos del campo seleccionado.

==

Ludit History: Race Code

ZIC o)

oate changea From

changed To

By

Rosson Comment ostans

st seser[ouack

omeen

raos st

smeeor | |

07, Oracle. Al rights reserved
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Como marcar un CRF como en blanco y como anular la marca
La herramienta para marcar en blanco se utiliza para marcar intencionalmente un CRF, 0 una seccién de un CRF, como en blanco.

Se utiliza cuando se esperaba una visita o una evaluacién gque no se llevé a cabo.

Al marcar un CRF como en blanco, se notifica a los demds que esta pagina no se omitid, sino que se dejé intencionalmente en
blanco.

NOTA: Si se omite una visita completa, cada CRF individual de esa visita se debe marcar como en blanco.
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Uso del botdn de la herramienta para marcar en blanco

La herramienta para marcar en
blanco puede usarse para marcar
todo un CRF como en blanco.

Cuando aparece la ventana CRF
Blank Selection(s) Processing
(Procesamiento de selecciones de
marca en blanco de CRF), debe
marcar el CRF como sin respuestas.

Haga clic en el botén OK (Aceptar)
para marcar el CRF como en blanco
y luego haga clic en el botén Save
(Guardar).

Los campos de datos en el CRF se
atenuaran, lo que indica que el CRF
esta marcado como en blanco.

RDC Quick Launch Kit V1.0

ngniget [21 Dacrecancen = =

Stw: 432200, Pateet: T21,

Abra el CRF que desea
marcar en blanco y haga

Marque la casilla que indica que desea
marcar el CRF en blanco y, luego, haga
clic en OK (Aceptar).

A continuacion, debera guardar la
pagina, y se convertira en un CRF
“en blanco”.

clic en la herramienta para
marcar en blanco.

Surgical hestory?

fL HESTORY)

CRF e FProcessing

Pt ina CRF &8 having fa reaponaes

F v gecton WED_MST 161} 88 hEvng N0 rEspInaes

_tanoi | ox_ |
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Como anular la marca de en blanco de un CRF

Una vez que un CRF, o alguno de sus
campos, estén atenuados (marcados como
en blanco), deberd hacer clicen la
herramienta para marcar en blanco y quitar
la marca de la casilla seleccionada a fin de
poder introducir datos en los campos.

Haga clic en la herramienta para marcar en
blanco y se abrira la ventana CRF Blank
Selection(s) Processing (Procesamiento de
selecciones de marca en blanco de CRF).

Para activar los campos de entrada de datos
en este eCRF, se deben quitar las marcas.

El drea Change Reason (Motivo de
modificacion) se muestra en la parte
inferior de la ventana CRF Blank Selection(s)
Processing (Procesamiento de selecciones
de marca en blanco de CRF). Debe
proporcionar el motivo del cambio
mediante la seleccién de un motivo
adecuado de la lista desplegable.

RDC Quick Launch Kit V1.0

Los comentarios son opcionales y todos los cambios pueden verse en el historial

de auditoria.

ORACLE" RDC Onsite: Data Entry

432203, Patient: T21, cok: 101MS325- (Kevin Stephenson - Data management role}

Highiight [ All Discrepancies = N=h

(biogenidec ~ Protocol ID blanco de un CRF, abra el CRF
e y haga clic en la herramienta

Para anular la marca de en

para marcar en blanco.

MEDICAL HISTORY

Ovyes [Owno

Does the subject have any ongoing or resolved me

It Yes, please record the details on the next GRF. (1]

CRF Blank tion(s) Processing 3]

™ Warkihis CRF ashaving no responses.

T Mark section 1D_HIST_YN(1) as having no responses

A continuacion, anule la marca
de todas las casillas y haga clic
en OK (Aceptar). Esto permitira
introducir datos en el CRF.

Note: Any additional header changes mads before the next save

will use the same reason for change and comment

“Reason [sie Edt =l
Comment B
(optional) =l
|

Help Cancel oK
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Esquema de colores de RDC de los iconos de RDC

Existe un esquema de colores en RDC que indica el estado de duda de un sujeto, una pagina de CRF y dudas (discrepancias) dentro
del CRF.

Un icono amarillo indica la presencia de una
duda que le corresponde abordar a otra persona.

Un icono blanco indica que no hay dudas en ese
momento.

Un icono blanco con un signo de pregunta indica que no
hay datos presentes.

Nota: Cuando un paciente o un CRF pueden contener tanto dudas para el usuario (rojo) como para otros (amarillo), el icono se
muestra en rojo. Las dudas del usuario siempre tienen prioridad cuando se determina el estado general del paciente.
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iconos de pacientes

Los iconos estan asociados con los
numeros de pacientes, y el color del
icono indica la presencia o ausencia
de datos discrepantes en el registro
del paciente.

Antes de introducir cualquier dato
en el registro del paciente, el icono
esta en blanco y tienen un signo de
pregunta en el medio. Después de
capturar los datos, el icono aparece
en color rojo, amarillo o blanco.

RDC Quick Launch Kit V1.0

[ Sujetos que requieren acciones que le

301-003
301-004
301-00,

corresponden a USTED

Sujetos que requieren acciones que le
corresponden a otro rol

Sujetos que no requieren acciones, “correctos’

Sujetos para los que no se introdujeron datos
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iconos del CRF

Los iconos del CRF aparecen con diferentes colores y simbolos seguin las acciones que se han realizado o que es necesario realizar.

b | —

CRF que no se ha utilizado

= <«—

CRF guardado con datos
introducidos

CRF guardado con datos y con

EH «—

una cc Ita que le corresp
a USTED

CRF guardado con datos y con

B «—

una ce Ita que le corresp
a otro

] —

CRF guardado que fue verificado

N —

CRF que fue marcado como
EN BLANCO

7] 4—

CRF EN BLANCO que fue verificado

CRF guardado que fue verificado
y aprobado

“@ﬁ:

CRF guardado que requiere
una nueva verificacién

CRF guardado que requiere
una nueva verificaciéon y aprobacién

CRF guardado y verificado

que requi una nueva aprobacién

CRF que fue verificado, aprobado
y blogqueado
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Entrada de datos: mejores practicas

Introduzca los datos del sujeto antes de que transcurran cinco dias desde
la evaluacion o la visita del paciente.

Evite dejar datos pendientes durante la introduccidn de datos.

Introduzca datos en una pagina cuando todos los datos estén disponibles
para evitar la falta de datos.

Siga las instrucciones para llenar un CRF.

Guarde la pagina solo cuando toda la pagina esté completa para evitar
consultas innecesarias.

Notifique al monitor del centro cuando tenga alguna dificultad para introducir
datos en una pagina.

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Entrada de datos inicial
En la pagina de CRF hay diversos campos de entrada de datos, como casillas y campos de entrada numérica o de texto.

Los datos pueden introducirse de varias maneras en RDC.

Cuadros de texto libre

e Pueden introducirse datos en un cuadro de texto libre.

“ Lista de valores

e Los datos pueden seleccionarse de una lista de valores aceptable.

| Lista de valores (fechas)

e Las fechas se capturan en el calendario que aparece en una ventana emergente.

Casillas

¢ La entrada de datos se puede realizar seleccionando la casilla adecuada.
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Cuadro de texto libre

El usuario puede introducir datos en
un cuadro de texto libre. La mayoria
de los cuadros de texto tienen un
limite de caracteres. Por eso, sea
claro y conciso cuando escriba
informacidn libremente.

Nota: Todos los datos que se
escriban libremente deben estar en
inglés.

Consejo: Para pasar de un campo al
siguiente, puede presionar la tecla
Tab o puede hacer clic con el mouse
en el campo.

RDC Quick Launch Kit V1.0

W Protocal ID [DEVELGPHENT

-102

Campo de texto libre

Visit |SCREENING

Page ‘FHYSICAL_EXAM\NAT\ON

be 1 0of 2)

Date of examination: 95 -MRE-2010
(dd-mi )

Body system

SKIN MOTDONE
MORMAL

ABMORMAL

ENTER FREE TEXT HERE

HEENT MOTDONE

NORMAL []
ABNORMAL []

LYMEH NODES NOTDONE []
MORMAL []

ABMORMAL []

NECE ZND THYROTD MOTDONE[] |
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Entrada de datos: lista de valores
Es posible que tenga la opcién de
seleccionar datos de una lista de
valores (LOV, List of Values)
aceptable.

Cuando esta funcidn esta disponible
para un campo, aparece el icono de
la lupa al lado del campo para
indicar que se pueden elegir datos
de una lista de valores aceptables
para efectuar la entrada de datos.

Consejo: El sistema permite escribir
en un campo que tenga una LOV,
pero se recomienda elegir un valor
de la lista para minimizar el riesgo
de errores que puedan generar
discrepancias.

RDC Quick Launch Kit V1.0

ORACLE RDC Onsite: Data Entry

Study:101MS$325, Ste: 432203, Patient: T2, Casebook: 104

Highlight [ A1l Discrepancies H B EE B> B (=]

form idec | Prot
 biogen idec | Values).

9

Hay una lupa al lado de los campos que
tienen una lista de valores (LOV, List of

F i
MEDICAL HISTORY, ) .
Si hace clic en la lupa, aparece la
: ventana de la LOV.
Categories ray 6. Hepalic
EENT 7. Genitourinary
tary L {l wmnhatic 4 o g0
4. Cardiovascular List Of Values II 1]
5. Gastrointestinal Select  Value  Description =
o 1 ALLERGY
o z HEENT
o kS RESPIRATORY
o 4 CARDIOVASCULAR
o B GASTROINTESTINAL
(ol g HEPATIC
] o) 7 GENTOURMNARY
@ 8 HEMATOPOIETIC/LY MPHATIC
1 o 8 NEUROLOGICAL =
Help Cancel oK
| CIves [Ino
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Entrada de datos: lista de valores (fechas)

Las fechas se capturan en un Unico
campo de datos. Cuando el cursor se
posiciona en este campo, se muestra
un icono de calendario a la derecha
del campo.

En la lista desplegable que se
proporciona, seleccione el mes, y
use las flechas de direccidn hacia
arriba y hacia abajo para seleccionar
el afio.

Consejo: También se pueden usar
las flechas izquierda y derecha
resaltadas para avanzar y retroceder
de a un mes por vez.

Después de seleccionar el mes y el
afio correctos, haga clic que en el dia
que corresponda a fin de completar
el campo de la fecha.

RDC Quick Launch Kit V1.0

LE  ROC Onsite: Data Entry

Patient: T2,

Highlight [ Al Discrepancies 5] E

R EES SR Tad

[E% Previous CRF | Next CRF

 biogen 1'dex:/i Prot

Para las fechas, hay un
icono de calendario al
lado del campo de datos.

ENING

Al hacer clic en el icono,

DEMOGRAPHY

Race: []ASIAN

[[J BLACK OR AFRICAN Al

CwHITE

4[May = 2011 [0
SUN MON TUE WED THU FRI SATY
1.2 3 4 5 6 7
9 10 11 12 13 14
15 16 17 13 18 20 21

o

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

[J oTHER

2 30 M

se abre un calendario que
permite seleccionar el mes
de un menu desplegable y
también desplazarse para
seleccionar el afio y el dia.
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Entrada de datos: casillas
Otra forma de entrada de datos RACLE" ROC Onsite: Data En
consiste en seleccionar la casilla

adecuada. Highlight | All Discrepancies bl + E @ E m =]

biogenidec ~ Protecel ID [101MS325 Visit SCREENING

Subject |T2 Paue|DEwY—I
DEMOGRAPHY La eleccién de los datos se
puede indicar marcando las
Sex FEMALE [ MALE casillas.
4

Date of bith: JAN-1370

RDC Quick Launch Kit V1.0 75 of 127




http://rdcsupport.biogenidec.com

Métodos abreviados de entrada de datos

FECHA ACTUAL
Escriba una “T” en el campo de la fecha. Cuando salga del campo, este se rellenara con la fecha actual.

T
biogenidec |  Frotcol ID DEVELOP’“‘ENT biogenidec|  Protocol ID [DEVELOPKENT

VITAL SIGNS VITAL SIGNS

Date: Date: 06-SEP-2011
(dd-mon-yyyy) (dd-mon-yyyy)

Height: Cem in Height || [lem [Tin

Weight: Lk [ 16 Weight: Oks Do

B e e el STy

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Métodos abreviados de entrada de datos (continuacion)

FECHA DEL DiA ANTERIOR
Escriba una “Y” en el campo de la fecha. Cuando salga del campo, este se rellenara con la fecha del dia anterior.

biogen idec |

Protocol ID |DEVELOPMENT
Sutject

biogen idec

Protocol ID [DEVELOPMENT
Sutiect

VITAL SIGNS VITAL SIGNS
{dd-mon-yyyy) (dd-rnon-yyyy)

Height: Dcm |:| in

Weight: ke Cib
M""“‘---F-""‘—'\A,M__

Height: D cm |:| in
Weight: ke [ib
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Métodos abreviados de entrada de datos (continuacion)

VALOR DE LA ULTIMA FECHA INTRODUCIDA

Escriba una “L” en el campo
de la fecha. Cuando salga del
campo, este se rellenard con
la dltima fecha introducida.

RDC Quick Launch Kit V1.0

biogen idec |

B i e WSSl e

Protocol I [DEVELOFMENT
Subject

]

STUDY DRUG ADMINISTRATION LOG (Page 1 of 4)

Date

Time

PTeer Hﬂ—mon—ww \ 4-hour clock) Location of drug administration Mot Done

0 01-DEC-2010 09:00 [ THIGH [JABDOMEN [] ARM O
H L B [OTHIGH [J 4BDOMEN [] ARM (]
T [OTHIGH [J 4BDOMEN [] ARM (]
= PO Y o — e e ——
biogerfiidec Pratocol 1D |DEVELOPMENT
: {
Subict
STUDY DRUG ADMINISTRATION LOG (Page 1 of 4)
ate Time
Week 0n- (24-hour clack) Location of drug administration M
_—
0 01-DEC-2010 09:00 [ tHIGH [0 2BoomEN [ ARM

01-DEC-2010

[ HiIGH []4BDOMEN []ARM

[mHicH [ sBooMEN [ ARM

e e e ]
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