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Como derivar dudas

Cuando se necesita derivar una duda a la | b
administracion de datos, esto puede n ongoing | | Related Values | History |
hacerse en el panel de detalles de N -
) ’ ) Para derivar una discrepancia, Description ‘Category no.'is reported as A.
discrepancias, donde se debe seleccionar A > i [ne This response is not expected.
. L, seleccione una accion y haga clic Please review the list of
Data Management Review (Revision de la ™ en Go (I '

L L, . . allewed terms and provide the
administracion de datos) y hacer clic en el — response using a term from the
botén Go (Ir). [ O [Ine list.

Type UNNARIATE
Complete el campo Comment (Comentario) ‘ []ves Review Status Unreviewed
en la ventana Discrepancy Action - Data Reason DVG
. .z C ent
Management Review (Accién de e )
discrepancia - Revision de la By Rdcd Site

) p ., . ‘ Clves [Onc Date PENDING
administracion de datos) para proporcionar
informacidn adicional acerca de la

discrepancia.

Si una duda estd resaltada en amarillo,
significa que la derivé correctamente.

NOTA: Después de abordar las
discrepancias, recuerde guardar el CRF.
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Cémo encontrar las dudas en RDC

Use la subficha Review — Discrepancies (Revision —
Discrepancias) para encontrar rapidamente las dudas que le
corresponden.

ORACLE roc onsi

1) Seleccione la ficha Review

Discrepancies (Discrepancias).
Sway101MS32581e210 Patents Selected 3 Total Cl

=) search

3) Seleccione sus paci

Range [210-001 Q, - [oo00e

CRF Status: Entry | Al Approval | Al

CRF Source:  Casebook 4 = vist [an x| crFnam [ai

rc Discrepancy: Status | Openiactive & Omer) =] )

4) Visualice las =

[Retrean | dls.crepanclas
olieet e abiertas.
Number [Name | Date  |cRfMame TETCT T
210-001 DAY O TREATMENT_GROUPS MULTI MULTI
210-001 UNSCHHNEURWORS RELAPSE_CONSENT MULT) MULTI
210-004 SCREENING INCLUSION_EXCLUSION_UNMET_C Resultor | ¥

Findingin

Original Units

CONCOMITANT Reported

210-00% MED CONCOMITANT_MEDICATION MName of Drug | FLOMAX

RDC Quick Launch Kit V1.0

En los resultados de busqueda, verd en rojo las dudas que le
corresponden. Haga clic en el icono CRF para abrir el CRF y
abordar las dudas.

(- Rojo: le corresponde a usted.

psr O T POTOTIE T L TITORNTE T O TR E T LT or

ROMINISTRATION is 03-MAR-2011. Please review and update as needed

fe-sentto INEC. didINEC confim'is YES but T YES, did subjectre-consent
Flease provide

|t The response to “Did the subject consent to having blood samiples usedi

Feries skadionsycos pionioLTo
10M (RA&)| )

ampiewes{ Amarillo: le corresponde a otro.

not done a4

fed al Screening

LOMAX for Medication Hamé' is not coded Requires manual coding
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Verificacion de documento fuente (solo para CRA)

Es posible revisar los CRF y verificar
los documentos fuente segun el plan
de monitoreo una vez que el centro

ORACLE" RDC Onsite: Data Entry
Stucy:DEVELOPMENT, Sit: 101, Paient: 101-105, Casebook DISCREPANCIES- (RAC2 Cra - CRA 0f8)

haya. Highlight | All Discrepancies = B A = -ﬁ/ 0 T =] =
e Completado la entrada de M
datos ,bl'DgEI'I idec t Protocol ID |DEVELOPMENT Visit |SCREENING
e Resuelto todas las T " [vermycar \‘ [}
discrepancias 1 Vermeaton istory %
DEMOGRAPHY Date Operation cl By Comment
Importante: La verificacion grupal Subjectinitials: 74
no es una practica estandar. Sex []FEMALE

Date of birth: 26—

NO realice verificaciones grupales o] }
s

ni anule la verificacién de. [os CRF si Race: 14900 | vartai e = 1

no cuenta con la aprobacion del RLH".??

equipo del estudio. CloTHer =

I Remember comment for subsequent CRF Verifieation operations.

Haga clic en el icono Verify Haga clic en el icono Verify # ety | ) conce
(Verificar). Se abrird el cuadro de (Verificar) y, luego, verifique el

didlogo Verify CRF (Verificar CRF). CRF en la ventana Verify CRF
No es necesario proporcionar un (Verificar CRF).

comentario, a menos que resulte
apropiado. Puede ver el historial de

verificaciones en la ventana Verify
CRF (Verificar CRF).

0, 2007, Oracie. Al rights reserved.
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Una vez realizada la verificacion, los iconos de CRF tendran una marca de verificacién que indica que la informacién que contiene el
CRF se constaté con los documentos fuente.

Inc_Exc Demography

Med|
||D 2 2 ||E 4

Aqui el icono CRF tiene la marca de
verificacion que indica que la pagina
ya se ha verificado.

NOTA: El monitor clinico/CRA también debe verificar los CRF marcados como en blanco intencionalmente por el centro.
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Coémo volver a verificar los eCRF

Si se modifican los datos o las discrepancias (por
cambio, adicién o eliminacién) una vez que se
verifica el CRF, puede que el CRF se tenga que
volver a verificar.

Para estos CRF, se muestra una flecha roja junto al
icono de verificacion. Esto indica que es necesario
volver a verificar el CRF porque se actualizé la
informacién del formulario de informe de caso.

Es necesario volver a
verificar este CRF.

RDC Quick Launch Kit V1.0

ORACLE' RDC Onsite: Data Entry.

DISCREPAMNCIES- (Rdc2 Cra - CRA role) [ Previous CRF | Next CRF 3|
o [rangea s wotvermes 2] e R D & =

| Seleccione Changed since last verified
_[biogenidec|  Protecel D (Cambiado desde la Gltima verificacién).

Subject [101-105

DEMOGRAPHY
Subjectinitials: T8
sex CIFEMALE [FMALE

Date of birth:  26-0CT-2002
(dd-mon-yyy) J
g

Race: [ ASAN
[ BLack
O wHITE
D omer

Las modificaciones de datos realizadas desde la
ultima verificacion apareceran resaltadas en azul.

Copyright © 2000, 2007, Oracle. Al ights reserved

Consejo: Cambie la seleccion de Highlight (Resaltar) a Changed since last
verified (Cambiado desde la tltima verificacién) para ver los cambios
realizados en los campos de datos que quiza se hayan modificado desde
que verificd el CRF.
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Aprobacion electronica

El investigador aprueba los datos de
la mayoria de los estudios cuando el
equipo del estudio determina que el
registro de un paciente esta
completo. En ese momento, se le
solicita al investigador que lleve

a cabo el proceso de aprobacion.

Nota: Al aprobar un CRF, el =
investigador confirma que todos los

datos de la pagina estan completos —
L y =
Yy so'n clorrectos%.Esta alprtib?c!on ) Elinvestigador da
equivale a una firma electrénica. S E——
q . =— Se determinG que su aprobaaon.
/// ! ~— todos los datos E
= El monitor clinico/CRA ~ €stan correctos y no

hay dudas activas.

“ha verificado todos los
S datos en funcién de los
n documentos fuente.

“introducido

ompletado su
participacion en
el estudio.
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Para aprobar todas las paginas del registro de un paciente a la vez, tiene que estar en la Casebook Spreadsheet (Hoja de célculo de

registro).

ORACLE RDC Onsite

1) Seleccione el paciente.
2) Haga clic en Select Patients

and... (Seleccionar pacientes bl 5 ] Wil -
. Home » Logged in a3 Investigator Train(nvestigaior, FSDEX Lest Retresh 17-Aug-2010 12:14:0]
y...) y seleccione Approve sty snashe | DEVELORUENT ] [201 | (G0 ]
Stucy and Ste Summary

(Aprobar). Patient Casebask

3) Haga clic en el botén Go (Ir).

- CRFs: @ Previois

visitr

MOM . SCREENING
Haga clic en el ez Vitsls_Ser  Phys_Exam

setect & Number

ér &. & bonGo(n.  F. & []-

B g

Reports Logout Pref

RDC Quick Launch Kit V1.0

105 of 127



http://rdcsupport.biogenidec.com

4) Aparece la ventana Approve CRFs (Aprobar CRF), que le
solicita al investigador (o al responsable designado) que
introduzca su nombre de usuario y contrasefia.

Selecied Pabenis 1 Tolal Selected CRFs &  NotVended 0 Wiih Discrepancies 0

User aa [iwite

“Paggward |---.“-4

Comment

[ Stz CRFs with dicrepancies
BFl  Stip CAFs that have not been Yerified

RDC Quick Launch Kit V1.0

5) Se muestra el cuadro de didlogo Warning
(Advertencia) de Approve CRF (Aprobar CRF) para
confirmar que desea aprobar los CRF verificados por el
monitor clinico/CRA y que no hay discrepancias.

&, Warning
By approving this group of CRFs, you confirm that il dats are complete and comrect.
Each approval ié eguivalanl 1o an Seclronic sgnaturs.

Are you sure wou wanl (o approve the selectad CRFs?
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6) El cuadro de didlogo Confirmation
(Confirmacion) de Approve CRFs
(Aprobar CRF) se muestra para
indicar el nimero de CRF aprobados.

Recuerde que los datos se deben
aprobar solamente si se realizé la
verificacion (esto se indica con una
marca de verificacion en el CRF) y si
todas las discrepancias estan resueltas.

RDC Quick Launch Kit V1.0

: Approve CREs - Webpage Diglog

e, biopenidae.eom whalscomaif 4 Thiifad 1 sh95c TaBidasccl 740751 452 /whakec

L-k Confirmation
& CAF3 have been Approved.

et ps: firds hiogenices. comfwhalecamF4 7 b 2d 1 b5 e Tadsan K Irkerret n

107 of 127




http://rdcsupport.biogenidec.com

7) Aparece una pequefia firma en la parte inferior de los iconos de CRF que indica la aprobacion de las paginas de eCRF.

ORACLE RDC Onsite

Home = Legged in ap nvestigator Traindnyestigrior. PSDEL Last Reiresh 17-Aug-20140 12:16:25

Seudy and Ses | cEvELORWENT [ [301 (3] [ &0
Etudy and Si= Summary

Patient Casebooks

Patients; & Frevicus

of 1 it & Casebook View: | 2010 TR

NG [ Wisit: | SEREENNE v CRFg: s Prenious T [l Het =

Select Patients and...| Approve | [ Go | [ AddVisitPage | [ Addther Page | [ Refresh |

Ssiect 41 | Select Hone
Patient

SCREENING
Sedeet -Ei Humber mov Wne_Exe Demography Madhist_¥n Meadhz Witals_Ser Phye_Exam
D 5 01002 T e

& |7

o Reporls Logout Preferenc

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Aprobaciones de CRF individuales

Puede que haya instancias en que sea necesario volver a aprobar un CRF ya aprobado a causa de una modificacion de los datos del
CRF o de la base de datos del estudio.

RDC identificard estas modificaciones y marcara el CRF con una flecha roja junto a la firma, lo que indica que es necesario volver a
aprobarlo.

Después de que el monitor clinico/CRA vuelve a verificar el CRF, |a flecha roja superior desaparece, pero permanece la flecha inferior
que indica la necesidad de abrir la pagina para volver a realizar la aprobacién.
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Haga clic en el icono Approve
(Aprobar) y, luego, en el botén
Re-Approve (Volver a aprobar).

La ventana Approve CRF (Aprobar
CRF) muestra el historial de
aprobaciones del CRF.

Aparece la ventana CRF Approval
Signoff (Confirmacion de aprobacion
de CRF) para que usted, el
investigador, introduzca su nombre
de usuario y contrasefia.

La flecha roja desaparece del icono
de eCRF, lo cual indica que la pagina
se volvid a aprobar correctamente.

NOTA: El botén Undo approval
(Deshacer aprobacion) se usa en
caso de que un CRF se haya
aprobado por error.

RDC Quick Launch Kit V1.0

ER=% =0

Q]E{GBEI

Highight | Acsve Discrgancies

Haga clic en el icono
Approve (Aprobar). *‘

biogen idec | Protaccl [0 [DEVELOFUE

Subject 301002 Page [NEDICAL HISTORYZ
MEDICAL HISTORY
Calegodas: 1. allzigy §. Hepalic 11 Musculoskeletal
2. HEENT 7. Genitaurinary 12 Denmatalaglcal
2. Respi 3 heati 13F
4. Cardicvascular 8. Heurological 14, Infectious cisease
5 0 15, Other
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Elaboracion de informes de OC
RDC admite tres tipos de informes
principales.

En todos los tipos de informes, solo podra
ver la informacion que se relaciona con los
centros y los pacientes para los que tiene
privilegios de acceso.

Por ejemplo:

e Uninvestigador solo tendra acceso
a los datos de pacientes que se
relacionen con su centro.

e Un monitor clinico/CRA podra
acceder a los datos relacionados con
todos los centros que tiene
asignados.

Excepcion: En los informes de resumen,
los totales del estudio incluyen los CRF y las
discrepancias de todos los centros.

RDC Quick Launch Kit V1.0

Informes de resumen

¢ Brindan una descripcion general de una pagina con
informacion actualizada sobre el estudio, el centro y
los pacientes.

—

Informes de CRF

-_—

e Proporcionan una representacion grafica de la
informacion de los registros o los pacientes para
complementar los envios electrdnicos o las revisiones
realizadas fuera de linea.

Listados especiales

* Muestran varios registros, como los de eventos
adversos o medicamentos concomitantes, en forma
de tabla para permitir que la revision se lleve a cabo
de manera eficiente.
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Informes de resumen

En la esquina superior derecha de las
pantallas Home (Inicio) o Casebooks
(Registros), hay un vinculo con Study and
Site Summary (Resumen de estudio y
centro), donde se encuentra informacion
actualizada sobre los pacientes y los CRF
asociados con el estudio y el centro.

La seccion Study Information (Informacién

del estudio) incluye lo siguiente:

e Numero total de centros

e Numero total de pacientes creados,
inscritos y con datos cargados

La seccion Study CRF Information

(Informacion de CRF del estudio) incluye lo

siguiente:

e Numero total de CRF

e Numero de CRF planificados y no
planificados

e Numero de CRF que contienen
discrepancias

e Numero de CRF que hay en cada estado

La seccion Site Summary (Resumen del

centro) muestra la misma informacion para
el centro especificado.

RDC Quick Launch Kit V1.0

Casebooks

ORACLE RDC Onsite

("= .01 onc ste Summary

‘Study and Site Summary

sav]  study Summary: Training

= Total Stes
Patints Created
Patints Enroled
Fatients Wih Data

Links

Study R
Instructid Site Summary: 999

Panned 25
Unplanned 2
Total 27

Vith Active Discrepancies 0
With Other Discrepancies.
With o Open Discrepancies 1

Not Verified 26

Awaitng Re-Verification 0
Verifes 1

(]

Not Locked 27
Not Approved 27
Awaitng Re-Approval 0
Approved 0

Investigator  Dr.. Andrzej Tutsj
Investigator Address <BLANK>, NA, POL

Patients Created 10
Fatients Enroled 0
Patients Wan Data 7

Planned 25
Unplanned 2

NotVerfied 26 With Active Discrepancies 0 Not Agproved 27
Awalting o Vith Other 8 0
Verified 1 Wthno Open Discrepancies 19 Agproved 0

Lockes 0

ERE AR
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Para acceder al informe Patient Summary
(Resumen del paciente) de un paciente
especifico, hay que hacer clic en el icono del
paciente.

ORACL & RDC Onsite

Logout P Change Password Help

Home | Casebooks

—
C=r Patient Seleetion List Patert 101200 Acve 17 Wit Actwe Dscrances. §
La pantalla que se muestra presenta los sroane 2080241 v o o Omrcen 1
ilti iente indivi Flosmeige g patentsewch | . ’ ;
Gltimos valores de un paciente individual e = o e e
. . . SAVE INCOMPLETE i -
e incluye lo siguiente: e Range [ @[ Lwestupase osilowas Loest vy 05 ov.2009

v . = COMMENT functionality
e Informacion clave del paciente Saanes o 1 sow [ | S -
e Numero de CRF por estado e s 1 e
. e
e Numero de discrepancias por estado P = 0 i
o Detalles de las primeras, ltimas B 208 O et pesere s [P a'.:.:.:‘}mj Es s
y proximas visitas eaein Select Al | Select Hone
e Numero de CRF que contienen s se"jﬂ
discrepancias e - Vo Recrd Founa
e Fecha de la primeray la Gltima entrada Sonolslon sivelons r
de datos r
5
r 101-201 Unassigned
C |3 101-202 Unassigned
r |z 101-203 Unassigned
| M 101-208 Unassigned
r ‘ 101-210 | 09-May-2011 14:08:57 DISCREPANCES
r |z 101-211 Unassigned
O |z 101-212 Unassigned
C |z 101213 Unassigned

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Informes de CRF
RDC proporciona la ficha Review (Revisidn), desde la cual puede revisar los CRF con distintos filtros.

Consejo: También se puede acceder a Study and Site Summary (Resumen de estudio y centro) desde esta pantalla.

Mediante el uso de filtros, los usuarios pueden encontrar CRF especificos en RDC que cumplan con varios criterios
(consulte Review — Report Filters [Revision — Filtros de informe]).

L s e e
CRFs | Discrepencies | Inwvestigator Comments | Special Listings i

i
Study TRAINING Cite 472203
= TIP Perform =earch to retrieve patient data

3

" T o e b

M‘lﬂ_ﬂﬁm&we
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Revision — Filtros

de informe

Los filtros se encuentran
disponibles en los menus
desplegables de las subfichas CRFs
y Discrepancies (Discrepancias)
para lo siguiente.

Con estos filtros, los usuarios
pueden encontrar dudas
especificas en RDC.

RDC Quick Launch Kit V1.0

|

o Lista de todas las visitas disponibles para el estudio

—IE |

o Lista de todos los CRF disponibles para el estudio

Discrepancias: filtro para las consultas

* Todos

e Activos

e Otros

* Abiertos
e Cerrados

(todos los CRF)

(CRF con dudas que le corresponden al usuario)

(CRF con dudas que les corresponden a otros usuarios)
(CRF con dudas activas o para otros usuarios)

(CRF sin dudas o con todas las consultas cerradas)

“ Paginas para aprobar ‘

* Todos

* No aprobados

¢ Aprobados

 Por volver a aprobar

¢ Con aprobacién anulada

(todos los CRF)

(todos los CRF no aprobados)

(todos los CRF aprobados)

(todos los CRF que se deben volver a aprobar)

(todos los CRF con aprobacion anulada que se tienen que
volver a aprobar)

“ Paginas para verificar

* Todos

 No verificados

o Verificados

e Por volver a verificar

* Con verificacién anulada

(todos los CRF)

(todos los CRF no verificados)

(todos los CRF verificados)

(todos los CRF que se deben volver a verificar)

(todos los CRF con verificacién anulada que se tienen que
volver a verificar)
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Ficha Review (Revision); subficha CRFs

La lista de CRF de pacientes que se
muestra se basa en los criterios de
busqueda introducidos con
anterioridad.

Para abrir un CRF, haga clicen el

icono que se encuentra en el lateral
derecho de la lista.

RDC Quick Launch Kit V1.0

ome | Casebooks

CRFs | Discrepancies |

Review |[Reports

Comments | Special Listings

CRF del paciente con: T
Patient - Numero de paciente
Study DEVE icRs 1) - Visita
[ semen | sulbﬁc_ha CEFS I fich - Nombre de CRF [
satont SR::;“:,;(’(;:V?S?(?“T icha o Fecha de l’lltima mo ficacion de CRF
- - Fecha de verificacion de CRF

CRE Stetus s b B - Fecha de aprobacién de CRF [ =

CRF Source:  Casebook [a1 = vst[a =] 4 - Fecha de aprobacion de CRF
- Fecha de bloqueo de CRF ARy
[ Patientars - lcono de CRF
Select CRFs and...[Generate Fatient Data Report v I [ Refresh . 2 Previous [150 07132 7] HextS0 @&
Patient Visit g | Date

select| Number| ame | pate | cRF name Casebook Modified  |verified | Approved | Locked |

r 101-101 SCREENING COAGULATION DISCREPANCES | 13-Apr-2011

r 101-101] SCREENING DATE_OF_VISIT DISCREPANCES | 05-Nov-2009 | 29-Sep-2009 | 29-Sep-2009

r 101-101 SCREENING DEMOGRAPHY DISCREPANCES | 05-Apr-2010

- 101-101] SCREENING ECG_PRIOR_TO_FIRST_DOSE DISCREPANCES | 13-May-2011

r 101-101 | SCREENING INCLUSION_EXCLUSION_UNMET_CRIT DISCREPANCES | 02-Jul-2010

- 101-101| SCREENING MEDICAL HISTORY DISCREPANCIES | 04-Jan-2010

r 101-101 | SCREENING MEDICAL HISTORY _YN DISCREPANCES | 05-Apr-2010
w

(m} 101-101) SCREENING 01-May-2010 | URIN_PREG_TEST DISCREPANCES | 05-May-2010

- 101-101| SCREENING VITAL_SIGNS_SCRN DISCREPANCES | 28-0ct-2009
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Ficha Review (Revisidn); subficha Discrepancies (Discrepancias)

Para mostrar las discrepancias
(dudas), debe especificar los
criterios de busqueda y hacer clic en
el botdn Go (Ir) en la ventana Search
(Buscar).

Si hace clic en Go (Ir) sin establecer
ningun criterio, se buscaran todas
las dudas relacionadas con el
estudio y el centro especificado.

jome | Casebooks | Review | Repor
s | Discrepancies | Investigator)

Siudy DEVELOPMENT  Sie 101 2

e

Patient.  Range [101-101
Entry [A1

CRF Status:

Logged in

Subficha Discrepancies
(Discrepancias)
seleccionada en la ficha
Review (Revision).

CRF Source: Casebook Al

=] st Jan =] CRF Name | AN

Discrepancias del paciente
(dudas) con:

- Numero de paciente

- Visita

Nombre de CRF

Estado de la revision
Descripcion de la duda
Detalles de la duda
icono de CRF

[ May-2011 16:07:

Discrepancy: Status [Al -
Nota: La primera vez que seleccione 7
la subficha Discrepancies
(Discrepancias), la parte inferior de — — — o e [ S 7”2:‘@)
la pantalla pasaré de mostrar el CRF | Date |CRF Name section Response status ‘nmncnr

del paciente a mostrar el mensaje
“No data found” (No se encontraron
datos).

101-101 SCREENING

INCLUSION_EXCLUSION_UNMET_CRIT Protocol Version

101101

SCREENING

INCLUSION_EXCLUSION_UNMET_CRIT| MULTI

1

MuLT!

RESOLVED  The protocol version is 1, not 11

Please update.

SIE REVEW Did the subject consent to having a

blood sample collected for
pharmacogenemic analysis? is YES,
however 1f YES, date genetic
informed consent signed is bian.

Please provide

101-101 | SCREENING DEMOGRAPHY Race - Other MIXED RACE INV REVEW  Update to clarify Hbced Race:
La ventana Discrepancies 101101 | SCREENING WEDICAL HITORY YN i i STE REVEYY Docs the subjecthave any ongoing
. . . o reseived medical or surgical
(Discrepancias) muestra déonde . history? s YES, however, te
puede ver los detalles de las Flease revew and Update as nesaed
. . . R , 101-101 | SCREENING MEDICAL HISTORY Subcategory for | 4 NV REVEVY  Please review Hypertension Category
discrepancias si hace clic en el icono edical History nurer. 1 or Alergy. Pease =
update as nested
101-101 | SCREENING PHYSICAL_EXAMINATION MuLT) MuLTI CRA REVEW | ‘Body system’ SKI is marked
azul. NORMAL, however, "Atnormal =l
oo foiont baue b

También puede abrir el CRF si hace
clic en el icono Open CRF (Abrir CRF).

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Informes

Hay dos informes personalizados
que pueden ejecutarse con los
botones que aparecen debajo del
titulo Report Jobs (Tareas del
informe).

Nota: Estos informes se generan en
archivos PDF. Para ver, imprimir

o guardar los resultados, necesita
una aplicacién que abra archivos
PDF, como Adobe Reader.

n orme de datos de un paaen e

PDR, Patient Data Report I

e EI PDR produce un archivo de solo lectura
gue incluye detalles de los CRF y los datos
capturados para un paciente seleccionado.

Informe de registro en blanco

e El informe de registro en blanco crea un
registro en blanco genérico o uno especifico
de un paciente.
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