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Introduction 
Oracle Clinical’s Batch Data Load (BDL) functionality allows data to be inserted into Oracle Clinical’s database tables in 
bulk.  This option provides an alternative to the standard single record entry available through Oracle Clinical Data 
Entry and RDC Onsite.   This option is used on a weekly, monthly or quarterly basis that is agreed upon between the 
study team and the vendor site.  Using any of these options is a feasible way for the study team to see how the study is 
progressing .  

STRUCTURE OF DATA FILE 
Since the electronic data file is being loaded into an existing relational database within Oracle Clinical, the columns in 
the file must be in a specific format.  This file configuration is called BDL (Batch Data Loading) format.   
 
BDL files must be flat ASCII file that matches the load format specified as shown on Figure 9. 
 
Figure 9: Batch Data Load (BDL) file format            
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STEP 2: LOAD/PREPARE BATCH DATA 
After creating the Batch Load ID, the next step is Load/Prepare Batch Data (shown in Figure 3). 
 
Find the unique ID you’ve created on the previous screen.  Click the "Submit Job” button and then click “Job Status”. 
 
Figure 3: Load/Prepare Batch Data               Figure 4: Load/Prepare Batch Data Job Status Window  

As highlighted in Figure 1, you can go through all 4 steps of: 1) Batch Load Data Files 2) Load Batch Data 3) Prepare 
Batch Data and 4) Transfer Batch Data in sequential order.    A better option is to do the Load/Prepare Batch Data and 
Transfer Batch Data.  Using this option allows you to view the Output of your Load and Prepare jobs and identify any 
errors before you unintentionally populate the temp tables. 
 
For this process, we recommend using 3 steps for loading data in OC: 
 
1.  Batch Load Data Files 
2. Load/Prepare Batch Data 
3.  Transfer Batch Data 

 
STEP 1: BATCH LOAD DATA FILES  
A Batch Load Data File  uses a unique ID that represents an OC BDL File. It is advisable for this ID to contain unique  
study identifying information.  
 
When looking at the Batch Load Data File Screen, there are three important things to know: 
 
1.  The Name Field is where the user populates the unique ID.  It consists of 13 digits.  It is recommended that you use 

study identifying information such as study name, file sequence, year loaded, month loaded, and day loaded. This 
information will help you identify your file ID in the later steps 

2.   The OS File Name is where you enter the physical path of the BDL file 
3.  The Status field displays the processing status of the batch job.  Some of the most common status includes: 

RECEIVED (BDL file received); DATA LOADED (BDL File was successfully loaded in OC); and BAD LOAD (BDL file 
didn’t load successfully) 

  
Below is a screenshot of the Batch Load Data Files screen. 
 

Figure 2: Batch Load Data Files  

 
 

 

The log detail output from the batch job displays the number of new records (i.e. Received DCMs and Received DCIs) 
as well as the total number of new responses.  The log also displays the number of new Discrepancy Entries that were 
created as a result of inserting the new data from the file.  From this log, the user can get an idea as to whether the file 
load produced some unexpected results. 
 
When you look at the log details for updates in Received DCIs and DCMs it tells you that the information in the data 
transfer is a recent update to an existing data.  This also applies to the Response records and Discrepancy Entries. 
 

This job will result in a status of “Success” or “Failure”. If you receive a status of “Success”, the next step is to go to the 
Transfer Batch Data. If you receive a status of “Failure”, click on the View Output button and investigate the details. 
 
STEP 3: TRANSFER BATCH DATA 
At this point no data has been loaded into the Responses table.  This means that changes could still be made to the 
database provided no other data exists.  Once the Transfer Batch Data routine is executed, the Responses table will be 
populated.  At that time, some of the database modifications that could be made before this step can no longer be 
made. 
 
Once the unique ID is found on the Transfer Batch Data screen, click the “Submit Job” button and then click “Job 
Status”. 
 
Figure 5: Transfer Batch Data Window             Figure 6: Transfer Batch Data Job Status Window  

Can an outside facility provide data in BDL format? The answer to this question is maybe. 
 
As highlighted in Figure 10, the BDL format contains several mandatory OC specific values. 
 
Figure 10: OC specific values in BDL Format  
 

These values would need to be provided to the facility before they can create a file. If the data are part of a very 
straightforward DCM and if all the data are being sent in one cumulative file, then this may be possible. More often 
however, the data are sent from a facility in incremental files as the samples are processed. Without access to the data 
in Oracle Clinical, it would be challenging for the facility to derive values for some of the more variable fields such as 
Repeat SN and Sub Event Number. Placing the responsibility of deriving these values on the facility can also lead to 
potential quality issues. 

The objective of this poster is to show how an input file gets processed into Oracle Clinical data. 

 
Oracle Clinical (OC)  allows you to execute these steps individually or through the use of combined routines as shown 
in Figure 1.  
 

 

 
 
WHY DOES A LOAD/PREPARE BATCH DATA FAIL? 
In most cases, you will see a file load fail more in the LOAD/PREPARE BATCH DATA than in TRANSFER BATCH DATA. 
 
There are cases that BDL fails in OC due to: 
1.  Variables that don’t match in the input file versus the variables in OC such as Visit Names 
2.  Invalid Patient ID’s  
3.  Issue with the translator/program 

 
TIPS ON HOW TO PREVENT LOAD/PREPARE DATA FAILURE 
1.   Take a look at the input file and make sure the Visit Name variables match exactly with the valid Visit Name values 

in OC 
2. Get a list from the study team of the valid Patient ID’s 
3.  Confirm there are no errors with the translator programming   

 
 

Objective 

Step by Step Process for a Data Load 

This batch will result in a status of “Success” or “Failure”. If the job results in a status of  “Success”, the BDL into OC is 
complete. If the job results in a “Failure”, click on the View Output button and investigate the details. 
 
FILE LOG DETAILS 
As with most jobs in OC,  the details regarding the successful completion or failure of the job are written to the output 
file.  This output file can be viewed by clicking "View Output".  For Out of Study Loads, the output file lists how many 
new records or how many updates to existing records occurred during the load. 
 
Figure 7: File Log Details  
 

Why Use an OC BDL File and Helpful Tips 
WHEN TO USE OC BDL 
During a clinical trial, patient samples are frequently sent off site to a laboratory or external facility for expert analysis.  
These facilities often times do not have the technical capabilities or appropriate licensing to run Oracle Clinical or RDC 
Onsite.  Rather than invest in the training and cost of having data entered at the facility, many sponsors ask the facility 
to generate a data file containing the results of the facility’s analysis.  This data file is then sent to the sponsor where it 
is batch data loaded into Oracle Clinical. 
 
Figure 8: Overview of the Input File  

Figure 12: Example of an Input File Using this Format 

SIMPLE FORMAT 
To avoid these problems, the facility could instead provide a simple file that contains much simpler information as 
shown in Figures 11 and 12. 
 
Figure 11: Simple File Format                         
 

Once this format is received by the sponsor, they now have the sample results and the data in Oracle Clinical.  The 
sponsor can then create the BDL file by using some of the information from the simplified file and other data which 
can be queried from Oracle Clinical tables. 
 
HOW TO CONVERT A SIMPLE FILE INTO A BDL FORMAT 
The input file is then converted by a program which is sometimes referred to as a "translator".  This translator converts 
the simple data file into the OC BDL format. 
 

• A translator is a program that converts the file from the vendor into a program format for OC 
• The translator queries OC, as needed, to fill in the necessary blanks  
• The translator looks to see if any errors occurred during the conversion of the input file 
• The output of the Translator program is an OC BDL file 

 
Below is an example of the BDL file that was generated from the data in Figure 12.  Note the columns highlighted in 
red contain data that was queried from OC. 
 
Figure 13: Example of BDL File 
 
 

   Field Name  Mandatory  Start Position  Field Length  Comments 
1  Investigator     1  10    
2  Site     11  10    
3  Patient  Y  21  10    
4  Document Number     31  20    
5  Clinical Planned Event  Y  51  20    
6  Subevent Number     71  2    
7  Visit Date  Y  73  8    
8  Visit Time     81  6    
9  DCI Name  Y  87  30    
10  DCM Name  Y  117  16    
11  DCM Subset Name  Y  133  8    
12  Question Group Name     141  30    

13  Question Name  Y  171  20    
14  Question Occ. SN  Y  191  3  Always 0 
15  Repeat SN  Y  194  3    
16  Value Text     197  200    
17  Data Comment Text     397  200    
18  Qualifying Value     597  70    
19  Study  Y  667  15    

   Field Name  Mandatory  Start Position  Field Length  Comments 

1  Investigator     1  10    

2  Site     11  10    

3  Patient  Y  21  10    

4  Document Number     31  20    

5  Clinical Planned Event  Y  51  20    

6  Subevent Number     71  2    

7  Visit Date  Y  73  8    

8  Visit Time     81  6    

9  DCI Name  Y  87  30    

10  DCM Name  Y  117  16    

11  DCM Subset Name  Y  133  8    

12  Question Group Name     141  30    

13  Question Name  Y  171  20    

14  Question Occ. SN  Y  191  3  Always 0 

15  Repeat SN  Y  194  3    

16  Value Text     197  200    

17  Data Comment Text     397  200    

18  Qualifying Value     597  70    

19  Study  Y  667  15    

   Field Name  Mandatory  Field Length  Comments 
1  Investigator     10    
2  Site     10    
3  Patient  Y  10    
6  Visit  Y  20    
7  Visit Date  Y  8    
8  Visit Time     6    
16  Lab_Test_Name  Y  30    
17  Lab_Test_Result  Y  16    
18  Lab_Test_Result_Name  Y  8    
19  Study  Y  15    


