
 
 

Barb	
  Greguson	
  
Alliance	
  Sta3s3cal	
  and	
  Data	
  Center	
  	
  

greguson.barbara@mayo.edu	
  
	
  

Alliance	
  for	
  Clinical	
  Trials	
  in	
  Oncology	
  
Fall	
  2015	
  Group	
  Mee3ng	
  

Clinical	
  Research	
  Professionals	
  –	
  Educa3on	
  Session	
  
	
  	
  



Presenta3on	
  Objec3ves	
  

•  Address	
  Frequently	
  asked	
  Rave	
  Ques3ons	
  
	
  

•  Review	
  Specific	
  Medidata	
  Rave	
  Func3onality	
  
	
  

•  Outline	
  Rave	
  Resources	
  
	
  

•  Brainstorm	
  Ideas	
  for	
  Timely	
  Data	
  Submission	
  
	
  

•  Obtain	
  Feedback	
  for	
  Future	
  Rave	
  Topics	
  
	
  

•  Ques3ons	
  



Look	
  for	
  “Welcome	
  Messages”	
  
across	
  top	
  of	
  Medidata	
  …	
  

	
  	
  
	
  
	
  
	
  	
  



Take	
  note	
  of	
  Welcome	
  Messages:	
   	
  	
  
	
  	
  	
  	
  	
  -­‐	
  Displayed	
  on	
  Home,	
  Study	
  &	
  Site	
  pages	
  
	
  	
  	
  	
  	
  -­‐	
  Can	
  be	
  specific	
  to	
  study,	
  role,	
  or	
  combina3on	
  
	
  

Examples:	
  
-­‐  Rave	
  maintenance/outage	
  informa3on	
  

-­‐  Rave	
  updates,	
  improvements,	
  fixes	
  
	
  	
  



Where	
  to	
  find...	
  
	
  -­‐	
  Protocol	
  documents	
  (in	
  general)	
  
	
  -­‐	
  Paper	
  CRFs	
  
	
  -­‐	
  DSS	
  (Data	
  Submission	
  Schedule)	
  
	
  -­‐	
  Overdue	
  Reports	
  

	
  
	
  	
  

 



Availability	
  of	
  Protocol	
  Documents	
  
	
  

	
  

Q:	
  	
  	
  Are	
  Alliance	
  protocol	
  documents	
  found	
  on	
  the	
  Alliance	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  website,	
  the	
  CTSU	
  website,	
  or	
  both?	
  
A:	
  	
  	
  It	
  depends	
  on	
  the	
  who	
  is	
  listed	
  under	
  the	
  	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  “Par3cipa3ng	
  Organiza3ons”	
  in	
  the	
  protocol.	
  
	
  

	
  



Availability	
  of	
  Protocol	
  Documents	
  
	
  

	
  

Multiple 
Organizations 

Alliance 
Members Only 

If	
  mul3ple	
  organiza3ons	
  are	
  
par3cipa3ng,	
  docs	
  are	
  found	
  on	
  
both	
  Alliance	
  and	
  CTSU	
  websites.	
  
	
  
	
  
	
  
	
  
	
  
If	
  Alliance	
  members	
  only	
  are	
  
par3cipa3ng,	
  docs	
  are	
  found	
  	
  
on	
  the	
  Alliance	
  website	
  only.	
  	
  
	
  

Alliance: 
www.allianceforclinicaltrialsinoncology.org/main/  
 
CTSU: 
https://www.ctsu.org/  



Paper	
  CRFs	
  and	
  DSS	
  Availability	
  
	
  

Alliance	
  Website	
  	
  -­‐>	
  Study	
  Page	
  -­‐>	
  Case	
  Report	
  Forms	
  

All CRFs 

Data Submission 
Schedule 



Availability	
  of	
  Overdue	
  Reports	
  
	
  

Alliance	
  Website	
  	
  -­‐>	
  Home	
  Page	
  -­‐>	
  Delinquent/Overdue	
  Reports	
  



Availability	
  of	
  Overdue	
  Reports	
  
	
  

Alliance	
  Website	
  	
  -­‐>	
  Home	
  Page	
  -­‐>	
  Delinquent/Overdue	
  Reports	
  

Select	
  Report	
  …	
  



Availability	
  of	
  Overdue	
  Reports	
  
	
  

Alliance	
  Website	
  	
  -­‐>	
  Home	
  Page	
  -­‐>	
  Delinquent/Overdue	
  Reports	
  

Select	
  Par3cipa3ng	
  Site	
  …	
  



Availability	
  of	
  Overdue	
  Reports	
  
	
  

Alliance	
  Website	
  	
  -­‐>	
  Home	
  Page	
  -­‐>	
  Delinquent/Overdue	
  Reports	
  

…	
  a	
  report	
  is	
  generated	
  and	
  may	
  be	
  
printed	
  or	
  saved	
  as	
  a	
  .PDF	
  file:	
   	
  	
  

	
   	
  -­‐	
  Study	
  Number	
  
	
   	
  -­‐	
  Data	
  Manager	
  name	
  and	
  phone	
  
	
   	
  -­‐	
  Pa3ent	
  iden3fiers	
  
	
   	
  -­‐	
  Over	
  item	
  lis3ng,	
  overdue	
  date,	
  	
  	
  

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  number	
  of	
  days	
  overdue	
  



When	
  to	
  use	
  Add	
  Event	
  to	
  create	
  a	
  
specific	
  event	
  form	
  …	
  

	
  	
  
	
  
	
  
	
  	
  



Use	
  the	
  “Add	
  Event”	
  func3onality	
  ...	
  	
  
	
  	
  

New	
  Primary:	
  	
  When	
  a	
  New	
  Primary	
  tumor	
  
needs	
  to	
  be	
  recorded	
  mid-­‐study.	
  
	
  

Consent	
  Withdrawal:	
  When	
  a	
  pa3ent	
  decides	
  to	
  
withdraw	
  their	
  consent.	
  
	
  

Lost	
  to	
  Follow	
  Up:	
  When	
  a	
  pa3ent	
  is	
  officially	
  
lost	
  to	
  follow	
  up.	
  
	
  

Study	
  Specific	
  Forms:	
  Forms	
  for	
  events	
  that	
  are	
  
needed	
  for	
  a	
  specific	
  study,	
  but	
  not	
  expected.	
  	
  
	
  
	
  
	
  
	
  	
  



What	
  is	
  it	
  and	
  when	
  to	
  use	
  it	
  …	
  
	
  
Free-­‐Text	
  Field:	
  	
  	
  

	
  Those	
  data	
  entry	
  fields	
  that	
  accept	
  any	
  	
  
	
  alpha-­‐numeric	
  characters.	
  

	
  

Free-­‐Text	
  Field	
  Examples:	
  
	
  Comments,	
  Other	
  (specify).	
  



Ques3on:	
  
When	
  entering	
  Free	
  Text,	
  how	
  many	
  
alphanumeric	
  characters	
  are	
  typically	
  
allowed?	
  
	
  

Answer:	
  
200	
  characters	
  
	
  
	
  
	
  	
  



Within	
  Rave,	
  view	
  pa3ent	
  forms	
  in	
  …	
  
	
  -­‐	
  “Calendar	
  View”	
  	
  (default)	
  
	
  -­‐	
  “Grid	
  View”	
  	
  (click	
  toggle)	
  
	
  	
  
	
  Use	
  Grid	
  View	
  to	
  see	
  and	
  access	
  ALL	
  forms	
  	
  
	
  (eCRFs)	
  per	
  pa3ent;	
  	
  Subject	
  level	
  only	
  

	
  	
  



Reminder:	
  	
  Grid	
  View	
  Available	
  
	
  Calendar 

View 

Grid 
 View 

Toggle 

 



Did	
  you	
  know	
  that	
  you	
  can	
  
“Highlight-­‐n-­‐Drag”	
  to	
  copy	
  	
  
data	
  fields	
  within	
  Rave?	
  
	
  

	
  	
  
	
  	
  



Rave	
  Tip:	
  	
  Highlight	
  year	
  from	
  previous	
  
date	
  and	
  Drag	
  to	
  new	
  loca3on	
  

	
  

Drag 
 down 

	
  
	
  	
  

	
  
	
  
	
  
Applica3ons:	
  	
  

	
  -­‐	
  When	
  entering	
  mul3ple	
  dates	
  on	
  a	
  form	
  	
  
	
  -­‐	
  QOLs	
  to	
  enter	
  “Pt	
  did	
  not	
  complete”	
  

	
  
	
  	
  

	
  



What	
  is	
  “Pagina3on”,	
  when	
  is	
  it	
  used,	
  
and	
  how	
  are	
  the	
  display	
  sedngs	
  
changed?	
  

	
  	
  
	
  
	
  
	
  	
  



	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
	
  

When	
  using	
  a	
  log	
  line	
  table,	
  only	
  so	
  many	
  log	
  
lines	
  may	
  be	
  displayed	
  at	
  one	
  3me.	
  	
  Pagina3on	
  
allows	
  the	
  user	
  to	
  “page”	
  through	
  mul3ple	
  lists	
  
of	
  log	
  lines	
  using	
  a	
  drop-­‐down	
  menu.	
  

Pagination 



	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
	
  

You	
  may	
  update	
  your	
  Pagina3on	
  sedngs	
  by	
  
going	
  into	
  the	
  Home	
  Page	
  under	
  “My	
  Profile”.	
  
	
  

	
  
	
  
	
  
	
  
	
  Click	
  the	
  “edit”	
  icon,	
  
	
  

                            

Pagination 



	
  
	
  
Update	
  the	
  number	
  of	
  lines	
  displaying	
  from	
  20	
  
to	
  200,	
  so	
  all	
  lines	
  of	
  a	
  log	
  line	
  table	
  may	
  be	
  
displayed	
  at	
  once.	
  	
  
	
  
	
  
	
  
You	
  may	
  select	
  from	
  preset	
  op3ons:	
  	
  5,	
  10,	
  20,	
  
25,	
  50,	
  100	
  or	
  200	
  lines.	
  

Pagination 



What	
  is	
  Help	
  Text,	
  when	
  is	
  it	
  
available,	
  and	
  how	
  is	
  it	
  used?	
  

	
  	
  
	
  
	
  
	
  	
  



Help	
  Text	
  

Please	
  check	
  the	
  Help	
  Text	
  icon,	
  if	
  
you	
  have	
  any	
  ques3ons	
  about	
  the	
  
data	
  field:	
  

	
  -­‐	
  Carefully	
  selected	
  -­‐	
  only	
  data	
  fields	
  which	
  
	
  	
  	
  need	
  clarifica3on	
  or	
  parameters	
  
	
  -­‐	
  Hidden	
  to	
  make	
  form	
  clean	
  and	
  user	
  	
  
	
  	
  	
  friendly	
  
	
  -­‐	
  Different	
  than	
  “Instruc3onal	
  Text”	
  
	
  	
  

	
  
	
  
	
  	
  



When	
  to	
  use	
  the	
  different	
  entry	
  
fields	
  (boxes),	
  if	
  presented	
  with	
  a	
  
query	
  …	
  

	
  	
  
	
  
	
  
	
  	
  

User Response 
Field 

Data Entry 
Field 



Responding	
  to	
  Queries	
  
You	
  can	
  respond	
  to	
  queries	
  in	
  two	
  ways:	
  

– Modify	
  the	
  data	
  in	
  the	
  data	
  entry	
  field.	
  If	
  no	
  response	
  
is	
  required,	
  the	
  response	
  box	
  will	
  be	
  greyed	
  out.	
  

– Provide	
  an	
  explana3on	
  in	
  the	
  user	
  response	
  box	
  
(free-­‐text),	
  if	
  data	
  cannot	
  be	
  corrected/not	
  available.	
  

	
  



How	
  to	
  interpret	
  Non-­‐Conformant	
  	
  
data	
  queries	
  …	
  

	
  	
  
	
  
	
  
	
  	
   •  Non-­‐Conformant	
  queries:	
  	
  data	
  entered	
  was	
  

NOT	
  in	
  the	
  format	
  that	
  was	
  expected!	
  
	
  



Queries:	
  Non-­‐Conformant	
  

Examples:	
  
	
  

–  A	
  text	
  string	
  was	
  entered,	
  when	
  a	
  number	
  was	
  expected;	
  	
  “one”	
  
instead	
  of	
  “1”	
  

–  A	
  par3al	
  date	
  was	
  entered,	
  but	
  a	
  full	
  date	
  was	
  expected	
  

–  A	
  “specify”	
  response	
  was	
  not	
  provided,	
  when	
  an	
  “other”	
  was	
  
selected	
  

–  A	
  comment	
  was	
  provided	
  that	
  was	
  longer	
  than	
  the	
  allowed	
  200	
  
characters	
  

–  Many	
  more	
  unique	
  scenarios!	
  
	
  

	
  



When	
  is	
  it	
  appropriate	
  to	
  use	
  a	
  
“Comments”	
  data	
  field	
  …	
  

	
  	
  
	
  
	
  
	
  	
  

Comments 
data field 



When	
  should	
  Comments	
  be	
  used?	
  

If	
  there	
  is	
  per3nent	
  informa3on	
  that	
  should	
  be	
  
considered	
  by	
  the	
  Study	
  Team,	
  but	
  cannot	
  be	
  
recorded	
  or	
  clearly	
  captured	
  by	
  the	
  CRF	
  data	
  fields.	
  



	
  
	
  
	
  

	
  
	
  
	
  
Q: 	
  Where	
  is	
  the	
  audit	
  trail	
  available	
  in	
  Rave?	
  
	
  

A: 	
  Click	
  on	
  the	
  Data	
  Status	
  Icon	
  to	
  view	
  the	
  	
  
	
  audit	
  trail	
  for	
  a	
  par3cular	
  data	
  field.	
  



Audit	
  Trail	
  

Audit (action) 
to data field 

Date/Time 

Select Status Icon 
to get Audit Trail 



Audit	
  Trail	
  

DM Trail 

CRP Trail 

System 
Trail 

	
  
-­‐	
  	
  The	
  User	
  column	
  shows	
  ac3ons	
  recorded	
  by	
  
	
  	
  	
  	
  the	
  CRP,	
  DM,	
  and	
  System	
  (queries).	
  
	
  

-­‐	
  	
  The	
  DM	
  and	
  the	
  CRP	
  can	
  view	
  the	
  audit	
  trail.	
  



Currently,	
  Rave	
  can	
  be	
  accessed	
  
using	
  any	
  one	
  of	
  five	
  browsers…	
  
	
  

	
  	
  
	
  	
  

ü 	
  Chrome	
  v30.0	
  
ü 	
  IE	
  v8.0	
  
ü 	
  Opera	
  v17.0	
  
ü 	
  Firefox	
  24.0	
  
ü 	
  Safari	
  v7.0	
  

Medidata	
  
recommends	
  the	
  
latest	
  version	
  of	
  your	
  
chosen	
  browser,	
  at	
  
least	
  these	
  listed	
  
versions	
  or	
  newer.	
  



Browser	
  Availability	
  
•  Medidata	
  discon3nued	
  support	
  for	
  Internet	
  
Explorer	
  version	
  7	
  (IE7)	
  browser	
  in	
  early	
  2015	
  
(IE	
  v8	
  is	
  now	
  needed).	
  	
  	
  

•  Keeping	
  browsers	
  up	
  to	
  date	
  ensures	
  a	
  more	
  
secure,	
  speedy,	
  aorac3ve,	
  and	
  func3onal	
  
experience	
  for	
  all	
  web-­‐based	
  sopware	
  used.	
  

•  Note:	
  each	
  one	
  may	
  have	
  quirks	
  when	
  running	
  
reports,	
  depending	
  on	
  version.	
  	
  If	
  you	
  have	
  
trouble	
  with	
  one	
  browser,	
  try	
  a	
  different	
  one.	
  



Painful	
  entries	
  of	
  AE	
  grades	
  
have	
  “speedy	
  recovery”…	
  

	
  	
  
History:	
  Entering	
  severity	
  grades	
  within	
  AE	
  log	
  
tables	
  took	
  unusually	
  long	
  3me	
  to	
  process.	
  
	
  
Meanwhile:	
  “Work	
  around”	
  was	
  suggested	
  to	
  
speed	
  up	
  process.	
  
	
  
	
  	
  



AE	
  Repor3ng	
  
	
  

	
  
	
  	
  

Bandaid:	
  	
  January	
  2015,	
  Medidata	
  implemented	
  
a	
  patch	
  to	
  speed	
  up	
  the	
  dynamic	
  popula3ons	
  of	
  
AE	
  grades.	
  
	
  

Current:	
  “Work	
  around”	
  no	
  longer	
  needed.	
  	
  
Reported	
  feedback	
  indicates	
  that	
  speed	
  issue	
  is	
  
fixed	
  and	
  now	
  acceptable.	
  
	
  
	
  	
  



Q: 	
  What	
  resources	
  are	
  available	
  if	
  you	
  are	
  
unable	
  to	
  access	
  Rave	
  or	
  a	
  study	
  within	
  Rave?	
  
	
  
A: 	
  #1	
  –	
  Lead	
  CRP	
  

	
  #2	
  –	
  CTSU	
  website	
  
	
  #3	
  –	
  CTSU	
  

	
  
	
  	
  

Help Desk at ctsucontact@westat.com or 
1-888-823-5923 for assistance.   

Contact roster@alliancenctn.org for 
Alliance rostering assistance. 



Common	
  Reasons	
  for	
  denied	
  access:	
  
-­‐	
  Rostering	
  issues	
  
-­‐	
  Appropriate	
  Rave	
  Roles	
  
-­‐	
  Missing	
  requirements	
  (eLearning,	
  	
  
	
  	
  regulatory,	
  CTEP-­‐IAM	
  creden3als)	
  
	
  
	
  	
  

	
  	
  	
  	
  	
  Start	
  with	
  the	
  Lead	
  CRP	
  at	
  your	
  site,	
  then	
  
escalate	
  to	
  CTSU	
  resources.	
  



Online	
  Resources:	
  
	
  -­‐	
  Medidata	
  Rave	
  help	
  website	
  
	
  hops://rave-­‐webhelp.s3.amazonaws.com/EDC/WebHelp_ENG/EDC.htm	
  
	
  *	
  Contains	
  learning	
  modules	
  for	
  wide	
  range	
  of	
  Rave	
  topics	
  

	
  
	
  -­‐	
  CTSU	
  Rave	
  Web	
  help	
  website	
  

	
   	
  hops://www.ctsu.org	
  	
  
	
  *	
  Under	
  the	
  ‘Rave’	
  tab,	
  scroll	
  to	
  the	
  booom	
  of	
  the	
  page	
  to	
  find	
  link	
  to	
  	
  
	
  	
  	
  	
  a	
  lis3ng	
  of	
  frequently	
  asked	
  ques3ons	
  about	
  iMedidata	
  and	
  Rave.	
  



Proposing	
  to	
  hold	
  this	
  same	
  session	
  
again	
  in	
  one	
  month… 	
  	
  
	
  

	
  -­‐	
  For	
  those	
  who	
  missed	
  this	
  presenta3on	
  
	
  -­‐	
  For	
  those	
  who	
  would	
  like	
  further	
  review	
  	
  
	
  	
  	
  and	
  support	
  

	
  
	
  
	
  	
  




