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Métodos abreviados de entrada de datos (continuacion)

COMO GUARDAR DATOS EN UN CRF

ORA RDC O
. 7 m .l_‘_ .-w_ g {",- 5 W on _Data n .._ i“e"““
Highight [ All Discrepancies o === = A %
A [
|
Para guardar un CRF, Page |V|TAL75\GN57NSCRN
haga clic en el icono
SAVE (GUARDAR)
o presione ALT + S.
—
{dd-man-yyyy)

COMO PASAR A LA PAGINA DISPONIBLE ANTERIOR O SIGUIENTE DENTRO DE LA VISITA

- A RDC O
Highiight [ &1 Discrepancies Xl B A E ES i =] %

|»

Para ir al CRF anterior, haga clic en Previous
CRF (CRF anterior) o presione ALT + P.

ITAL_SIGNS_MNSCRM

Para ver el CRF siguiente, haga clic en Next
CRF (CRF siguiente) o presione ALT + N.

(dd-mon-yyyy)
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Como modificar los datos guardados
En ocasiones, puede que se necesite agregar
o modificar datos después de que el CRF se
haya guardado por primera vez.

Cuando se actualizan los datos, se muestra

la ventana Reason for Change (Motivo de
modificacién), que le pide que elija el motivo
por el que se efectta la modificacion en el
campo de datos. De manera predeterminada,
el motivo establecido es Site Edit
(Modificacién del centro).

NOTA: Si los datos se introducen en el campo
por primera vez, no se le solicitard que
proporcione un motivo de modificacién.

Puede copiar el texto de actualizacién de la
ventana Reason for Change (Motivo de
modificacién) y pegarlo en otra ventana.

Consejo: No siempre es necesario
proporcionar un motivo de modificacion
de datos. Por ejemplo, esto puede suceder
cuando se actualizan los datos a raiz de una
duda.

Consejo: Efectle todas las actualizaciones de
datos necesarias antes de guardar la pagina.

RDC Quick Launch Kit V1.0

ORACLE' ROC Onsite: Data Entry,
‘Study:DEVELOPMENT, Site: 101, Patient: 101-108, Casebook DISCREPANCIES- (Rdc4 Site - Site user)

Highignt [Actve Discrepances v . &)1 B BE O =]

[EE5%) Previous CRF | Next CRF

/bingen idec|  Protocol ID [DEVELOPMENT

Visit [SCREENING

Subject Page [VEDICAL HISTORY ]
MEDICAL HISTORY
Reason for Change: (=)
R e esson -
2 HEENT E
3. Respiratory Comment (optional) ;‘
4. Cardiovascul{
5. Gastrointestir
Category No. I
] Cancel ok |[NO
‘i . ] | @ Omw
— L—ves Ono
Si se modifican los datos
[ guardados, aparece la ventana [Jves Ono
Reason for Change (Motivo
— de modificacion). [(ves o

re

Copyright @ 2000, 2007, Oracle. Al rights reserved.
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Como insertar CRF adicionales

El botén Add Visit Page (Agregar
pagina de visita) permite agregar un
CRF no planificado si ya se completd
la entrada de datos en todas las
paginas disponibles del CRF pero

Home >

ORACLE RDC Onsite

1) Seleccione una visita.

todavia quedan datos adicionales patient C

Logout

Logged in as Kevin Stephenson(Data managemen roke, PSDE); Last Refresh 02-Jun-2011 14:15:25|

Study and Site | 22345302 *| |sanpBOX ¥

Study and Site Summary

por introducir.

2) Seleccione un paciente.

NOTA: El botén Add Other Page
(Agregar otra pagina) debe usarse
unicamente si asi se lo indica de
manera especifica en las
instrucciones para llenar el CRF.

Importante: Antes de agregar una
pagina de visita, verifique que esté

-2 of 2| Mext @& Casebook View: [22245302 = Vi DVERSEEVENT =] CRFs: @ Previous|1-2 of 2 [z Mext ()
d... [ Generate Patient Data Report =1 [ co {f| Add visit Page er Page lefresh
Al EVENT

Number Ae_vn AE
1 162 wp | 163
82 1862 wp | 163

3) Haga clic en Add Visit page
(Agregar pagina de visita).

Help

Copyright © 2000,

en la visita correcta.

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Aparece el cuadro de didlogo Add
Visit Page (Agregar pégina de visita).
Seleccione el CRF que desea agregar
a la visita con el botén de opcién
que se encuentra al lado del nombre
del CRF.

Aparece una segunda ventana

de didlogo Add Visit Page (Agregar
pagina de visita). Siempre deje el
valor predeterminado en la lista
desplegable Select Sub-visit
(Seleccionar subvisita) mientras

el sistema avanza al siguiente
nimero adecuado de subvisita.

RDC Quick Launch Kit V1.0

Sty TEIASMG

Ste SANDBOK

Vit ASVERSE EVINT

1

Putent 31

Sedoct CRF and | Contine |

KN\

| 4) Seleccione un CRF.

5) Continue (Continuar).

Snuse I1IAKMT S2e sANDAOX

Viar ABVERSE EVENT Pates 21

6) Apply (Aplicar).
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ORACL € RDC Onsite

Home > Logged in as Kevin Stephenson(Data management role. PSDE): Last Retresh 13-May-2011 14:40:55)

Suoyanasie [223As30z 5] [SAnoeox 3] | Go

Study and See Summary

est Casebook Views [22:43302 ¥

Select Patients and... [ Generate Patent Data Report =] [Go | [ AdduisitPage | | AddOther Page

Select 41 | Select tone

Refre:

CRF nuevo.

v Reports

Haga clic en el botdn Refresh (Actualizar) para ver el icono de pégina de visita adicional o no planificada.

Se agrega una pagina de visita nueva, no planificada, a la hoja de célculo de registro, con una U al lado del icono para indicar que es
una pagina de visita adicional o no planificada.

NOTA: Si la pagina de visita nueva no se completa y se guarda de inmediato, el sistema no la retendra.
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Como eliminar un CRF
Es posible que necesite eliminar un
CRF que fue creado por error.

En estos casos, haga clic en el botén
Delete (Eliminar).

(vigendec| Poecol0 FETE ]

Subject [S1

Abra el CRF que desea eliminar y haga
ADVERSEEVENT clic en el icono para eliminar el CRF.

[Did the subject experience any Adverse Events during

[Ofves @ro

It Yes, please record the details on the next CRF. (ADVERSE EVENT)

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Aparecera el cuadro de didlogo Delete CRF (Eliminar CRF). Acepte la opcidn predeterminada de Change Reason (Motivo
de modificacion). Si es necesario, escriba un comentario opcional en el cuadro de texto Change Comment (Comentario
de modificacion).

Delete CRF [x)
*Change Reason IS'rte Edit j
Change Comment ﬂ

(optional)

Elimine el CRF.

[ |

[T Remember comment for zubsequent Delete CRF op jons

Help Cancel Delete

Consejo: También puede marcar la casilla Remember comment... (Recordar comentario...) para las futuras operaciones de Delete
CRF (Eliminar CRF) si desea usar el mismo comentario para las préximas acciones que realice en la misma sesion. El comentario se
retiene solamente hasta que cierre la sesion de RDC.

Aparecera un cuadro de didlogo para Delete CRF Confirmation (2]
confirmar si desea efectuar la eliminacion.

/i, Warning
Are you sure you wish to delste this CRF 7

Confirme que desea eliminar
el CRF.

Cancel QK
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Como eliminar filas

Para los CRF que recogen filas

de datos similares (como Medical
History [Historia clinica]), el icono
Delete Row (Eliminar fila) puede
usarse para quitar una fila de datos
del CRF.

(vogentdoc|Procto [FESE ]

Haga clic en el icono Delete Row
(Eliminar fila).

Subject
MEDICAL HISTORY
Catagories: 1, Allergy 5 Hepatic 1. Musculoskeletal
2. HEENT 7. Genitourinary 12. Damnatological
3 8.k ymphatic 13. Psychosocial
4.C X 14. Infectious disease
5. 10. 15. Other
Category Mo, Medical Condition ongolng
] ] ‘?—wwrrwn' ABLE MOVEMENIS OF OBJECIS | Eves [Jno
E ‘r:rr::-';!: | [zyes [JnNo
= FON‘EL INCONTINENCE | Oves [HAno
=] Frsnm&rsxsm | [Fves o

RDC Quick Launch Kit V1.0

86 of 127



http://rdcsupport.biogenidec.com

poieticLympnhatic 13 Psycnosocial |
el

=1 Haga clicen OK (Aceptar) [ &

para eliminar la fila.

BrEoTs (cptonal)

Help
YES [no

Una vez que se elimina la fila y se guarda el CRF, los datos de la fila ya no aparecen en el CRF.

son[oncmrees & B O BB R T & H

(vogendsc| o D[PEEE ] vefomEe ]
Subject Page [MEDICAL HISTORY

MEDICA | a fila se ha eliminado.

Categories: 1. Allsrgy 6. Hepatic 1. Musculoskeletal
2 HEENT 7. Genitourinary 12 Dermatological
3 Respitatory 8 ymphatic 13
4, Cardivascular 9. Neurological 14 Infectious disease
5, i 15. Other

(lﬁ Oves Owo )

= [FATTGUE { Fves Jno
7 [:r:w:: INCONTINENCE ‘ Cves [@Ano
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Consejos y trucos para abordar las discrepancias
Para que ahorre tiempo al abordar discrepancias y actualizar datos, a continuacién le brindamos algunos consejos que lo ayudaran
durante el proceso:

Actualice todos los datos antes de guardar.

e Guarde la pagina para que todos los datos correctos se verifiquen a la vez.

Aborde las dudas restantes.
* Después de guardar el CRF, le quedaran por abordar las dudas manuales y las dudas restantes del sistema.

Aborde Ginicamente las dudas destacadas en ROJO.

¢ Aborde Unicamente las dudas que requieren de su ayuda.

Una vez que haya abordado todas las dudas que le corresponden, el icono del paciente aparecera en amarillo.

Es posible que aparezcan discrepancias que hagan referencia a varias paginas de CRF.

e Para identificar estos CRF, consulte los detalles de las discrepancias.

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Manejo de dudas (discrepancias)

Las discrepancias son errores de datos que se producen en RDC y generan una duda como consecuencia.

Definicion de discrepancia

DISCREPANCIA <> DUDA |

La discrepancia se produce cuando los
datos quedan fuera de un rango de
valores esperado. En esencia, es un
error de datos, que se conoce como
“duda” cuando se lleva a cabo un
estudio en papel.

La duda puede crearse de dos
maneras:

Validacién de lote: proceso que ejecuta
todas las comprobaciones de las
modificaciones realizadas en la base
de datos para comparar la mayor
cantidad posible de campos de datos
en varios formularios de informe de
caso. Este procedimiento puede
realizarlo un usuario en forma manual
o el sistema RDC durante la noche.

RDC Quick Launch Kit V1.0

I Dudas del sistema

e Una duda generada por sistema le alerta sobre posibles problemas con
una respuesta o un grupo de respuestas en los campos de datos.

¢ Esto puede relacionarse con datos introducidos o con datos faltantes. Las
dudas generadas por sistema se crean automaticamente:

e durante la captura de datos,
e inmediatamente después de que se guardan los datos,

e después de que se ejecuta la validacion de lote en la base de datos del
estudio.

I Dudas manuales

e La duda manual, o generada por el usuario, surge cuando otra persona,
como el monitor clinico/CRA, crea una duda basada en la revisién o
verificacion del documento fuente.
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Como diferenciar las dudas manuales de las del sistema

Para diferenciar las dudas manuales de las del sistema, hay que revisar los detalles de la duda.

Related Walues | Histnr},rl

Reazon Data Managema
Comment Joe Smith

By
Date 05-APR-2010|

El tipo de duda de las dudas
manuales comienza con la
palabra “MANUAL”.

M

Related Values | History |

Dezcription ‘Does the subject have any
ongeing er rezehved medical or
surgical hiztory?' iz YES,
however, the Medical History
CRF iz not completed. Pleaze

/— SR RS T g s =
MULTIVARIATE

Review ===

Comment g

4-AUG-Z0M0 115222

Action LI EI El tipo de duda de las dudas del sistema Ll EI

(DE UNA VARIABLE).

puede ser “MULTIVARIATE” (DE
MUCHAS VARIABLES) o “UNIVARIATE”

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Como revisar las dudas
Puede revisar las dudas de sus pacientes con el vinculo Activities (Actividades), en la ficha Home (Inicio), o con la ficha Review
(Revisidn).

ORACLE RDC Onsite

Logout Pref

Change Password Help

Casebooks Reports

Logged in as Kevin Stephenson(Data management role, PSDE); Last Refresh 31-May-2011 13:35:22

Study and Site IDEVELUPMENT i 101 =

Study and Site Summary

Haga clic en este vinculo para
revisar las dudas activas.

News

Discrepancy | Error i

SAVE INCOMPLETE and INVESTIGATOR,

COMMENT functionality di
Jun-2010

| Patients ‘

Select Patients andH.IUpen Patient Casebooks LI <) Previous m Next 50 &
Select All | Select None
Review Investigator comments Select & | Patient Number | Last Modified ‘ Casebook
ks O & 101-101 | 13-May-2011 09:12:44 DISCREPANCIES
Study RDC CRF Completion Instructions O & 101-102 | 09-May-2011 14:08:57 DISCREPANCEES
O ‘ 101-103 | 09-May-2011 14:08:57 DISCREPANCEES
O & 101-104 | 09-May-2011 14:08:57 DISCREPANCES
O & 101-105 | 09-May-2011 14:09:02 DISCREPANCES
O & 101-108 | 22-Apr-2011 11:13:14 DISCREPANCES
[] & 101-107 | 07-Apr-2011 16:10:07 DISCREPANCIES
O & 101-108 | 22-Apr-2011 11:11:34 DISCREPANCIES
O & 101-109 | 05-Apr-2010 10:57:31 DISCREPANCIES
O ‘ 101-110 | 09-May-2011 14:08:57 DISCREPANCIES
L] & 101-111 | 02-Dec-2008 04:41:15 DISCREPANCIES
O lo io4 a1 L a0 o1ogd L

RDC Quick Launch Kit V1.0
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En la pagina de CRF tiene el siguiente esquema de colores:

e Un campo rojo
contiene una discrepancia
que le corresponde a usted.
e Un campo amarillo
contiene una discrepancia
que le corresponde a otro rol
de usuario.
e Un campo verde
indica que en ese campo
hubo una discrepancia que
se ha cerrado manualmente.

RDC Quick Launch Kit V1.0

|
[ biogenidec  Protocol ID [DEVELOPHENT | Visit [SCREENING

Subject [T2

Page [PHYSICAL_EXAMNATION

PHYSICAL EXAMINATION (Page 1 of 2)

(dd-mon-yyy)

‘ Date of examination: 21-7AN-2020

Body system

Abnormal examination findings

SKIN

HEENT

NOTDONE []
NORMAL []

ABNORMAL

NOTDONE [] [ABNORMAL, NOT CLINICALLY SIGNIFICANT
NoRMAL []

ABNORMAL

IXMPH NODES noToone [
nNoRmAL O]

ABNORMAL

NECK AND THYROID NoTDONE []
NORNAL [7]

page 1|

Duda que le corresponde a
usted.

Duda que le corresponde a
otro usuario o rol.

Duda cerrada (solamente
nivel de campo).
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Detalles de las discrepancias
Cuando revise una duda en la lista B2 O | X
de discrepancias, vera los detalles

de la discrepancia en la seccion

) A ~, Show | Al Discrepancies -

inferior del panel de navegacion. @@ 2 68 &
] v

| Discrepancy | Investigator Comment

|+

En la seccidn Details (Detalles), Page [VEDICAL HISTORY | Mt
encontrara una descripcién de por N
qué se cred la discrepancia y mas I
informacion detallada. 8. Hepatic 11 Musculoskelstal Duda cerrada
7. Genitourinary 12, Dermatological (solamente nivel
2.H e/ ymphatic 13 P de campo).
9. Neurological 14. Infectious disease
0. Endecrine/Metabolic 15. Other
ical Condition Ongoing =
TS5 oF 0EJECIS | Mves [Jno Relat ﬂl

L Description "Ongoing’ s blank but ‘Category
No.” andior ‘Medical Condition”
| is/are present, Please review

YES [NO and update as neeged.
Type MULTVARATE

Review Status Unreviewed

| Oves Fno Comment

By Sheetal Ghadi

| Date 05-JAN-2011 08:08:12

[FvEs [Jno

| Tfves Tino

| @ Dwe

All rights reserved.
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Dudas del sistema
Los usuarios del centro pueden realizar lo
siguiente:

e Actualizar los datos asociados a la duda.

o Silos datos se actualizan para
cumplir los requerimientos de la
comprobacion de las
modificaciones del sistema, la
duda se cierra
automaticamente, y el sistema
ya no la muestra.

e Derivar la discrepancia al administrador
de datos.

o Sisederivaunadudaala
administracion de datos, esta
debe ir acomparfiada de un
comentario para solicitar una
aclaracion.

(0}

o Para confirmar que la
informacién proporcionada es
correcta.

Luego, el comentario se revisa para
determinar si responde al problema de datos.
Si se determina que no es necesario actualizar
los datos discrepantes, el administrador de
datos cierra la duda manualmente.

RDC Quick Launch Kit V1.0

Si el administrador de datos determina que se necesita mas informacion, la duda
se puede derivar al centro para que este proporcione una aclaracion.

Consejo: Para mantener los datos de la manera mas ordenada posible, debe
abordar las discrepancias generadas durante la validacion de lote con
regularidad.

Flujo del proceso de dudas del sistema

Se actualizan los datos El sistema cierra la duda

.
Se deriva al [ El administrador de
rador de datos datos proporciona una

aclaracién y reenvia la
Duda del sistema

para que la resuelva

94 of 127



http://rdcsupport.biogenidec.com

Validacién manual
Puede validar (ejecutando comprobaciones de las modificaciones) el registro de un paciente en RDC.

ORACLE RDC Onsite

Logout Change

Home » Logged in as Rdc4 Site(Ste user, VWOC); Last Refresh 01-Jun-2011 14:37:35]

Study and Ske | DEVELOPMENT =] [101 =

Study and Site Summary
Patient Casebooks

@ Previous[1-4 o7 4 [

- Visit: [SCREENNG ~| CRrs: @ Pravious[1.9 of g =] Next &

Seleccione Validate
(Validar) y haga clic en
SCRERIS | Go (Ir) para efectuar la
Inc_Exc Demoagraphy Medhist_Yn Medh2 Vif

ﬂ validacion del sujeto
e b ] :

- | seleccionado (101-105).
rog | 1007 "E 1 “E 2 “E 3 "D A

Select Patients and..

7 ...D 6 “E 5 "D s

0 g |10 “D 1 “D 2 3 "D " ,,D 7 ...D 3 ..D s ..D 8

Home Casebooks ports Logout Char

Al rights reserved
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Confirme si desea ejecutar la validacién
en la ventana Warning (Advertencia)
de Validate Patients (Validar pacientes).

Una vez que esto se ejecutd correctamente,
se muestra el cuadro de didlogo
Confirmation (Confirmacion) de Validate
Patients (Validar pacientes).

NOTA: La validacion de lote también se

ejecuta diariamente de manera automatica
(por lo general, durante la noche).

RDC Quick Launch Kit V1.0

3 RDC Onsite: Validate Patients -- Webpage Dialog x|

& Warning
“fou have requested validation for 1 patients. Thiz may take several moments to
execute. Do you wish to continue?

||httn:/jrdcval.hiagenid folsafoc/rd Jdenw.dn?pageﬁLodhlrmet

3 RDC Onsite: Validate Patients -- Webpage Dialog x|

@ Confirmation
Validation successful.

|FI:Ip:M"\n=| biogenid, folsafoc/rdcModalWindow. do?page ﬁ_ Local intranet

96 of 127



http://rdcsupport.biogenidec.com

La ventana Validation Error (Error de validacién)
Esta ventana aparece
inmediatamente después: ORACLE" ROC Onsite: Data Entry

i ‘Study:DEVELOPMENT, Site: 101, Patient: 101-105, Casebock: DISCREPANCIES- (Rded Site - 5 = =
e Presionar el tabulador sobre un ! — ;{ = e S
R Highignt[Active Dicrepancies 9] = 4B
campo de datos discrepantes R S e, ELEE/ L Ca ) :E
e Hacer clic en el campo de datos
siguiente (biogenidec | _Prcead
e Guardar el CRF I Page [MEDICAL HISTORY
Duda (problema de datos). |
La ventana le permite tomar . [ El
. . . Z Reason DVG
medidas respecto de la discrepancia Respuesta del usuario.[_, My, "o
. . T lexpecte ase review the list of allowed terms an:
y proporcionar un comentario al e todo det ks vt the reapenss vana s torm ot (Bl
. : i stado de la revision. |ardiova ocaaanc =
mismo tiempo. Si el problema de los e Fommed |me,smmuew H
datos no se resuelve con la = ﬂ
e ., Category No Action | =l
modificacién de los datos, puede - =
deri ta di ia al —c— ELTIPLE ERRRRRl 0 ticnogorment Rovev:
erl\{ar esta discrepancia a — T =
administrador de datos desde esa ‘ [ Ows 0w
misma ventana.
1| | Dves Owe
Consejo: Recuerde completa'r el — ‘ ‘ SR s
campo Comment (Comentario) para
brindar mas explicaciones que | — \ ‘ Cves Owno
ayuden al administrador de datos

000, 2007, Oracle. Al rights reserved.

a resolver la discrepancia.
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Dudas manuales (discrepancias generadas por el usuario)

En el caso de las discrepancias
manuales, los usuarios del centro
deben:
e actualizar los datos (si
corresponde)
Y
e derivar las discrepancias para
que la administracion de
datos las revise.

NOTA: El administrador de datos
siempre DEBE cerrar manualmente
las discrepancias que se hayan
creado manualmente.

RDC Quick Launch Kit V1.0

El administrador de

Se actualizan

Se deriva al
administrador de datos
para que la resuelva

Duda manual

y reenvia la duda al centro
g

proporcione una
aclaracion
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