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GENERELT OM VIEDOC 
 

Dette dokument inneholder instruksjoner for hvordan man legger inn data i elektronisk Case Report Form 

(eCRF). Målsetningen er å få datainnleggingen så komplett som mulig. Den første delen gir en generell 

oversikt over hvordan Viedoc fungerer. Den andre delen omtaler de spesifikke visittene og skjemaene for 

BETAMI-studien. 

ST U D I E P E R S O N E L L  B E N Y T T E R  V I E D O C  

Viedoc™er en nettbasert eCRF utviklet i Sverige av PharmaConsultingGroup (PCG) og som 

oppfyller alle regulatoriske krav til elektronisk datainnsamling i kliniske studier. Nettadressen til 

eCRF’en på Produksjonsserveren er https://v4.viedoc.net 

Systeminformasjon 

 
Viedoc støtter alle vanlige nettlesere. Av sikkerhetshensyn vil du etter 30 minutters inaktivitet automatisk 
bli logget ut. Passordet gjelder for 90 dager. Du kan når som helst endre passord i profilen din. Dette blir 
beskrevet senere. 

Opprette tilgang til Viedoc 

SØ K E  O M  T I L G A N G   

Lokal hovedutprøver søker om tilgang for studiepersonell ved å sende en mail med navn og e-postadresse 

til Morten Aarflot ved Avdeling for klinisk forskningsstøtte OUS: moraar@ous-hf.no  

Du vil så motta en mail fra no-reply@viedoc.net med en link hvor du kan aktivere kontoen og lage 

passord. E-postadresse fungerer som brukernavn. Sjekk spamfilter hvis du ikke mottar aktiveringsmailen. 

AK T I V E R I N G  A V  B R U K E R K O N T O   

Etter å ha satt passord bør du lagre et sikkerhetsspørsmål. Velg et identifiserende spørsmål som er lett å 
huske, minst fem bokstaver langt og uten tilknytning til passord eller brukernavn.  

I N N L O G G I N G   

Training site:  https://v4training.viedoc.net      Lenken til v4training vil bli slettet når studien settes i 

produksjon. 

Produksjon site: https://v4.viedoc.net Lagre gjerne adressen som favoritt.   

G L E M T  P A S S O R D   

Klikk på "Forgot your password?" på innloggingssiden og følg instruksjonen. Hvis du likevel får problemer, 

kontakt Morten Aarflot ved Avdeling for klinisk forskningsstøtte OUS: moraar@ous-hf.no  

  

https://v4.viedoc.net/
mailto:moraar@ous-hf.no
mailto:no-reply@viedoc.net
https://v4training.viedoc.net/
https://v4.viedoc.net/
mailto:moraar@ous-hf.no
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I N N S T I L L I N G E R   

 

Når du er innlogget kan du endre profil og password ved å gå inn på tannhjulet i 

øverst på høyre hjørne. Brukernavnet kan ikke endres. 

U T L O G G I N G  

Hvis du går ut av systemet uten å logge ut vil du låse pasienten for andre 

medarbeidere i 5 minutter. 

 

Velkomstsiden 

O V E R S I K T  

 

Etter innlogging dukker Velkomstsiden opp. Dersom du er med på flere studier 
kommer alle opp her. Klikk på BETAMI-ikonet. Startsiden 

 
Startsiden består av følgende ikoner 

 
o Studiestatus  
o Meldinger  
o Eksport av data (bare synlig dersom du har tilgang) 
o Studiestatistikk (bare synlig dersom du har tilgang)  
o Roller   
o Elektronisk opplæring    
o Demo modus på/av   
o Launch «Start»  
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ST U D I E S T A T U S  

Det første som vises når du åpner en studie er status. Studiestatus gir et overblikk over studiens 
progresjon ved ditt senter (evt alle sentre dersom du har denne tilgangen). Du får også oversikt over 
såkalte «queries» og «issues». Se mer om dem nedenfor. 
 
 
 

 
 

M E L D I N G E R   

Uleste meldinger kommer opp som med ulike farger øverst på siden. En beskjed merket 
oransje er en beskjed om at det har blitt gjort endringer i eCRFen som må godkjennes av 
lokal utprøver før endringen skjer i kraft for alle pasientene på det senteret.  
Meldinger skal bekreftes og godkjennes. Dersom det f.eks skal gjøres endringer i eCRF 
underveis i studien vil det ikke skje før lokal hovedutprøver har lest og bekreftet/godkjent 
meldingen. 

RO L L E R  

Ved å klikke på rolle- ikonet kan du se din egen og andres roller i studien   

L A U N C H  

Trykk på den grønne knappen for å komme inn i pasientdata  
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Oversiktssiden 

 

Her får du oversikt over alle inkluderte pasienter ved ditt senter. Alle er representert med sitt «kort». 
Hvert kort inneholder senter (site), ID nummer, initialer, fødselsdato, progresjon i studien og et status-
ikon i øvre høyre hjørne:
 

 

 

Kortene er sortert etter inklusjonsdato, men det kan du endre under «Sort by». Hvis du foretrekker å se 

en liste i stedet for kortene velger du det øverst midt på siden  
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Listevisningen ser slik ut og gir mulighet for å sortere på de forskjellige kolonnene: 

 






 



Veiledning eCRF BEATMI Version 1.0 – 01APR2019 

Legge til ny pasient  
For å legge til en ny pasient må du velge riktig senter:  

 

Før du trykker du på add new card:  

 

 

Og fyller inn informasjonen om pasienten:  

 

 

Dato kommer alltid opp med forslag om dagens. For å gå mange år langt tilbake trykker du på det blå 

feltet med år, evt 10-år, og deretter venstrepil bakover.  

 



Veiledning eCRF BEATMI Version 1.0 – 01APR2019 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Veiledning eCRF BEATMI Version 1.0 – 01APR2019 

Visittoversikt (Details) 
 

Etter å ha lagt til en ny pasient kommer du inn i visittoversikten (Details). I første omgang ser du bare 

screening besøket.  

BASELINE/S C R E E N I N G  
 
 

 

For å komme seg videre til neste visitt (PROMs – 30 days) må man pasienten være inkludert 

Inclusion/Exclusion. Dvs. svare YES på alle inkluderingskriterier i «Inclusion/Exclusion evalution» formen 

og inkluderingsdatoen blir automatisk satt til besøksdato.  
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Dersom ikke alle inkluderingskriterier er oppfylt vil man besvare «NO» på spørsmålet om alle 

inkluderingskriterier er oppfylt, og man får en melding for å fylle ut «End of Study» form samtidig å 

begrunne grunn for ekskluderingen: 
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, i tillegg å besvare om man ønsker å besvare alle spørreskjemaene elektronisk  

 

 

Visittene blir nå synlige som et bevegelig bånd øverst i bildet.
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Hvis du i stedet foretrekker å ha visittene som faste felter klikker du på høyre side av oversiktsikonet  

  og får dette bildet i stedet: 
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PROM S  –  30  D A Y S  

Kort versjon av PROMS vedrørende baseline med spørreskjemaene Helse og Livsstil, Symptomer, Søvn, 

Mareritt, Angst og depresjon og eventuelt seksualfunksjon for både menn og kvinner som besvarer i 

ViedocME eller på papir. Samtidig er det spørsmål om Adverse event /AESI ved 30 dagers og besøket.  

PROM S -6  M O N T H S  

Kort versjon av PROMS vedrørende baseline med spørreskjemaene Helse og Livsstil, Symptomer, Søvn, 

Mareritt, Angst og depresjon og eventuelt seksualfunksjon for både menn og kvinner som besvarer i 

ViedocME eller på papir. 

PROM S  –  12  M O N T H S    

Kort versjon av PROMS vedrørende baseline med spørreskjemaene Helse og Livsstil, Symptomer, Søvn, 

Mareritt, Angst og depresjon og eventuelt seksualfunksjon for både menn og kvinner som besvarer i 

ViedocME eller på papir. 

PROMS  –  18  M O N T H S   

Kort versjon av PROMS vedrørende baseline med spørreskjemaene Helse og Livsstil, Symptomer, Søvn, 

Mareritt, Angst og depresjon og eventuelt seksualfunksjon for både menn og kvinner som besvarer i 

ViedocME eller på papir. 
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Innlegging av data 

G E N E R E L T  

Åpne hver «form» (grå rad markert med grønn side) og fyll inn alle data som etterspørres. De fleste felt er 

selvforklarende. 

 

 

B E K R E F T E  M I S S I N G  D A T A  

Hvis du ikke har de dataene som etterspørres vil det komme en rød ramme rundt feltet. Trykk da på det 

grå + ikonet til høyre. Velg den gruppen data du ikke kan legge inn og confirm missing. Legg også inn 

årsak. Du vil da unngå at disse feltene kommer opp som missing data under «Issues».  
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          

 

B E K R E F T E  «U N O R M A L E »  D A T A  

Hvis du legger inn unormale data, dvs utenfor den prespesifiserte rammen for det feltet, må du bekrefte 

at det er greit. 
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Hvis du mener det er greit at pasienten har hemoglobin på 21 trykker du på Awaits answer, bekrefter og 

begrunner svaret. 
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Når du har bekreftet kommer Awaits approval opp   og du må da trykke på Save changes. 

Ved å gjøre dette unngår du at feltet kommer opp som en «Query». 
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RE D I G E R E / E N D R E  L A G R E D E  D A T A  

Hvis du vil endre data som er lagret må du trykke edit i øvre høyre hjørne.  
 

 
 
Du må oppgi grunn for endringen. Velg enten et av alternativene, eller gi annen grunn.  
 

T I L B A K E S T I L L E  E T  S K J E M A  E L L E R  S L E T T E  E N  H E N D E L S E  

Hvis du har fylt ut et skjema ved en feiltagelse kan du tilbakestille det (Reset). Alle innlagte data vil da 

slettes og skjemaet vil se ut som nytt. Endringene vil imidlertid være synlige for monitor. 

Du velger først Edit deretter Reset form nede til venstre 

 

På samme måte kan du slette et visittuavhengig skjema (Unscheduled Event), f.eks et skjema for Safety 

report/Adverse Events. Klikk på Edit for å endre eller Delete event nede til venstre for å slette hele 

skjemaet. 

S I G N E R I N G  

Alle data må signeres av en investigator. 

Klikk på signeringsikonet (stempelet) øverst til høyre, alle usignerte data kommer da opp.  

Du kan velge Sign all hvis du ønsker det. Data du selv ikke har vært inne på mangler et aktivert (grønt) øye. 

Dersom du vil signere disse må du først gå inn i det aktuelle skjemaet og se gjennom dataene før du går 

tilbake for å signere.  
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Når du har signert, klikk på «ready» og legg inn passord for å bekrefte.  
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Unscheduled events 
 

Oversiktsbildet har en visittuavhengig del (Unscheduled events) på venstre side. Her skal comments og 

safety report, kommentarer legges inn. Denne skal oppdateres fortløpende og du kan når som helst legge 

inn data her. 

 



0 
 

AD V E R S E  E V E N T S  

Uønskede medisinske hendelser skal registreres fortløpende.  

 

 

Husk at en Serious Adverse Event skal meldes til sponsor innen 24 t etter at du har fått kjennskap til den.  



Veiledning eCRF BEATMI Version 1.0 – 01APR2019 

 

Visitter i BETAMI-studien 
 

Screening dato 
 

Du må sette dato. Vanligvis vil det være dagens. Hvis screeningen har vært gjort tidligere legger du inn 

datoen det skjedde og fyller in dataene som ble innhentet. Trykk alltid Save changes når du har lagt inn 

data i et skjema. 

I N C L U S I O N /  E X C L U S I O N  E V A L U A T I O N  

For kunne randomiseres må pasienten tilfredsstille alle inklusjonskriteriene og ingen av 

eksklusjonskriteriene som gitt i bildet nedenfor:  
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RA N D O M I S E R I N G  

Ved å klikke på Randomize, randomiseres pasienten til kontroll arm eller eksperimentell arm.  

 

M E D I C A L  H I S T O R Y  

Spørsmålene er ment å være selvforklarende.  

CA R D I A C  I N D E X  E V E N T  T R E A T M E N T   

Informasjon om cardiac event og hvilken intervensjon man fikk  

B L O O D  SA M P L E S  

Her legges hemoglobin, creatinine, ALAT, LDL- og HDL – cholesterol, HbA1c, Troponin T og Troponin I og 

CRP inn.  

M E D I C A T I O N  A T  D I S C H A R G E   

Hvilke medikamenter pasienten tar ved avreise.  

M E D I C A T I O N  P R I O R  T O  T H E  E V E N T   

Oversikt over hvilke medikamenter pasienten bruker før hendelsen er inntruffet? 
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Studieavslutning – gjennomført alle studieprosedyrer: 

E N D  O F  ST U D Y  

Pasienten kan når som helst i studien gå ut av forskjellige årsaker og «End of Study-formen» må da fylles 

ut. End of Study-formen ligger under «Add new visit».  
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