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Workshop Data Management

MedCODES, MARVIN und das Management der Daten
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Agenda

▪ Doku-Reports

▪ MARVIN – Data Changes

▪ Adverse Events der Weg aus der Akte in 

     die Analyse
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Doku-Reports
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Doku-Reports
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Doku-Reports

▪ Nutzen Sie die Listen? 

▪ Welche Übersicht ist für Sie praktikabler?
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Doku-Reports - GFU

▪ GFU Daten GX und Insema gerade im Fokus

▪ Penelope auch wichtig – offenes noch dokumentieren

▪ Wir betrachten ein FU, dass älter als ein Jahr ist, als „nicht aktuell“. 

▪ DCFs bitte beantworten
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MARVIN

Eine Herausforderung für uns alle
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MARVIN – Queries / Vetos / Messages

▪ Aktueller Review der automatischen Queries um zu verbessern (z.B. Biochmistry)
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Queries lösen

        Querylist
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Queries lösen

Queryansicht im CRF
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Queries lösen

Queryansicht

Queryansicht – auf CRFs mit nur Leserechten 
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Queries lösen

Back to Querylist
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Daten Korrekturen ohne Query
▪ Baseline Event

– solange nicht signiert und nicht randomisiert

▪ nicht Baseline Events 

– so lange nicht signiert bzw. von Monitor monitoriert und gelockt
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Items korrigieren vor Save

▪ Clear button
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Items korrigieren nach Save

▪ Edit icon
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Item groups löschen nach Save

▪ Delete icon        für repeating item groups
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Item groups löschen nach Save

Löschen von leeren Zeilen, wenn es sonst keine Einträge gibt – geht nicht
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Item groups löschen nach Save
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Form löschen nach Save
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Form löschen nach Save
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Event Löschen vor Save

▪ Versehentlich angelegte Events über das New Event DropDown – können vor
Dateneingabe mit Delete Event button

     gelöscht werden



This presentation is the intellectual property of GBG.

Event Löschen nach Save

▪ möglich für DRF, unscheduled Events
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Adverse Events

Open moutheye songs twitching

DRAWING PAIN IN THE RIGHT BREAST

gripal infect

modified Itemafter astrazeneca- vaccination 
one day: chills, joint and limb pain
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AEs in den Puplikationen

Loibl S, et al. Ann Oncol. 2019
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AEs in den Puplikationen

Schmid P et all N Engl J Med. 2020
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AE Coding
Was steht in der Akte?

- im besten Fall Formblätter Terms mit den gängigen Nebenwirkungen der Studie 
(deutsch)

- Freitext könnte Probleme mit sich bringen 

- ungünstige Überstzungen

- Patientin klagt über Kopfschmerzen und ziehen im Rücken 

- Schwindel 

- Schmerzen 

- Arthalgia / Myalgia

→ Orientierung an den CTC AE Kriterien 

https://www.gbg.de/de/rechner/ctcae.php Common Terminology Criteria for Adverse 
Events (CTCAE) - GBG

 

https://www.gbg.de/de/rechner/ctcae.php
https://www.gbg.de/de/rechner/ctcae.php
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AE Coding

▪ Verbatim = wörtlich / wortgetreu → was in Akte steht

▪ wird zu MedDRA Term kodiert

▪ Medical Dictionary for Regulatory Activities
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AE Coding

Definition acc. CTC AE: A disorder characterized by a 
disturbing sensation of lightheadedness, unsteadiness, 
giddiness, spinning or rocking. 
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AE Coding

Definition: A disorder characterized by a sensation as if the 
external world were revolving around the patient 
(objective vertigo) or as if he himself were revolving in 
space (subjective vertigo). 
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AE Coding

▪ Myalgia

Definition: A disorder characterized by marked discomfort sensation originating from a 
muscle or group of muscles.

▪ Arthralgia

Definition: A disorder characterized by a sensation of marked discomfort in a joint. 
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AE Coding
▪ V.A. Polyp

▪ Please query- More information is needed to code the verbatim. Could you please 
specify what does V.A mean. Is it Vaginal or something else? Thank you.

▪ SODA BURNING

▪ Please query - could you please specify the kind and location of the burning? 
Thank you

Verbatim LLT/Drug 
Name

PT/ATC1 HLT/ATC2 HLGT/ATC3 SOC/ATC4 Status in 
ID-Code

Follow-up actions for term not found or coding 
submitted rejected

MOTOR DISABILITY 
EYELID

Motor 
dysfunction

Motor 
dysfunction

Dyskinesias 
and 
movement 
disorders 
NEC

Movement 
disorders 
(incl 
parkinsonis
m)

Nervous 
system 
disorders

Rejected Please query- More information is needed to code 
this AE. Could you please clarify the AE? Thank 
you. 

MOTOR DISABILITY 
EYELID

Oculomotor 
nerve 
disorder

IIIrd nerve 
disorder

Eye 
movement 
disorders

Cranial 
nerve 
disorders 
(excl 
neoplasms)

Nervous 
system 
disorders

Rejected Please query- More information is needed to code 
this AE. Could you please clarify the AE? Thank 
you. 
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AE Coding

Verbatim LLT/Drug 
Name

PT/ATC1 HLT/ATC2 HLGT/ATC
3

SOC/ATC4 Status in 
ID-Code

Follow-up actions for term not found or 
coding submitted rejected

FREEZING Freezing 
phenomen
on

Freezing 
phenomen
on

Parkinson'
s disease 
and 
parkinsoni
sm

Movement 
disorders 
(incl 
parkinsoni
sm)

Nervous 
system 
disorders

Rejected Please query - Too vague for coding. Specify 
this term and what this refers to. Is it freezing 
phenomenon? Other?

THORACIC PRESSING 
FEELING

Chest 
pressure 
sensation

Chest 
discomfort

Pain and 
discomfort 
NEC

General 
system 
disorders 
NEC

General 
disorders 
and 
administra
tion site 
conditions

Rejected Please query- Priya comment 'need to 
confirm does this term refer to back pain or 
noncardiac chest pain'

FEELING OF FULLNESS Not found Please query - the verbatim is too vague for 
coding. Please specify type and location of 
the fullness feeling.
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AE Coding

Reported Term for the 
Adverse Event

GBG 
Verbatim on SAE

MENINGOENCEPHALITIS
meningoencephalitis, viral, 
without pathogen detection
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AE Coding

Reported Term for the Adverse 
Event

GBG 
Verbatim on SAE

THROMBOEMBOLIC EVENT

central pulmonary 
embolism on both 
sides

Subclavian vein 
thrombosis 
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AE Coding
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AE Coding

Auswirkungen der Dokumentation auf die Kodierung von AE-Daten

▪ Eine angemessene Kodierung erfordert klare Ausgangsdaten 

Mehrdeutige Informationen 

  Krämpfe (Muskel, Menstruation, Bauch?) 

  Schmerz (Schmerz wo?) 

  Mehrdeutige Abkürzungen (MI (Myokardinfarkt oder ?,  
 Verminderte BS (Atemgeräusche, Darmgeräusche oder Blutzucker?)

    Vage Informationen 

  Der Patient fühlte sich "verschwommen“

  Unspezifische Informationen "Ödem am linken Handgelenk" versus "Ödem an   
 der Injektionsstelle am linken Handgelenk"
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