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Rapports de données sur le Patient 

Dans l'onglet « Reports » (rapports); 
sélectionnez « New patient data 
Report » (nouveau rapport de 
données sur le patient) 
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Pour générer un Rapport de Données sur le Patient 

  

 
 

Conseil : Le filtre de la « Date range » (Plage de Date) du CRF est utile pour la révision d'une saisie de données dans une période de temps 
spécifique ou pour la révision d'une visite spécifique. 
 

Remarque : Vous ne pouvez exécuter un Rapport de Données du Patient (PDR, Patient Data Report) que pour les sites pour lesquels vous avez 
des autorisations d'accès.  

Sélectionnez  
•Numéro pour exécuter un 
rapport pour un patient 
•Groupe pour exécuter des 
rapports pour un groupe  
de patients  

Sélectionnez  
•  Patient(s)  

Sélectionnez l'intervalle de   
date  des CRF s  

•Limitez les donnés par la date  
à laquelle les données ont été 
saisies  
•Aucune limite (incluent toutes  
les données)  

 

Limitez les donnés par la date 
à laquelle les données ont été 

Aucune limite (incluent toutes 

Paramètres des 
dossiers  
•Laissez les paramètres 
des dossiers vierges  

Vous pouvez limiter les 
CRF en  
- Aucune limite 
- Date de visite 
- Date de création 
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Générer un Rapport de Données du Patient (suite) 
 

  
Sélectionner des 
données 
intéressantes... 
 

 

Sélectionnez les données qui vous 
intéressent en particulier  
•Données qui ont changé depuis le contrôle  
•Données qui ont changé depuis l'approbation  Données qui ont changé depuis l'approbation 

Sélectionnez les questions  
•Toutes   Actives  
•Autres   Ouvertes  
•Clôturées  

Incluez les détails sur des données 
spécifiques  
•Historique des vérifications  
•Détails relatifs aux anomalies  

Vous pouvez sélectionner 
un statut d'approbation… 

Ou un statut de contrôle 
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Générer un Rapport de Données du Patient (suite) 
 
Sélectionner des anomalies et des détails...

Maintenant vous êtes prêt à soumettre le rapport. 
 
Dès que vous soumettez le rapport, il vous sera demandé de confirmer que vous souhaitez générer le rapport. 
 
Vous êtes ramené à l'onglet Reports (Rapports) où les détails des postes du rapport sont ajoutés au tableau au bas de l'écran.  
 
Dès que la colonne Status (État) de votre poste indique SUCCESS, vous pouver cliquer sur le lien dans la colonne View Report  
(Consultez le Rapport) pour ouvrir le PDR. 

  

Sélectionnez des 
anomalies à inclure 

Sélectionnez Audit History 
(l'historique des vérifications) ou 
Discrepancy Details (détails relatifs 
aux anomalies) afin d'inclure les 
informations sur les modifications de 
données, les saisies de données et 
les questions 
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Détails de création d'une page 
 

Si vous avez choisi Audit Details (Détails 
du Contrôle) dans votre Rapport sur  
les Données du Patient, vous verrez 
également à quel moment les pages 
CRF ont été créées pour la première fois. 
 
C'est à dire la première fois où la page  
a été ouverte et qu'on y a introduit des 
données. 
 
Ceci est utile lorsqu'on vérifie le moment 
où une saisie de données sur une page 
a été achevée. 
 

 

Page CRF 

Détails de création d'une page CRF 
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Rapport de Dossier Vierge 
 
Nous pouvons aussi produire un 
rapport de dossier vierge.  
 
Cela crée une copie papier du dossier 
Les conclusions du rapport sont 
similaires au PDR mais elles ne 
comprennent pas de données  
sur le patient. 
 
Remarque : Un rapport générique est 
généré lorsque le numéro du patient 
n'est pas inscrit.  
 
Conseil : Le Rapport de Données sur le 
Patient et Le rapport du dossier vierge 
peuvent être exécuté directement  
à partir des pages Home (Accueil), 
Casebooks (Dossier) ou de Review 
(Révision). 
 

 
 
 

• N'inclut aucune information sur les  
en-tête ou données  

Un dossier vierge générique  

• Informations sur le patient contenues 
dans les en-têtes des CRF, mais aucune 
donnée sur l'évaluation  

Un dossier vierge spécifique  
à un patient  
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Les listings spéciaux 
Certaines données telles que les effets 
indésirables, les médicaments et les 
traitements concomitants peuvent être 
partagés entre plusieurs CRF.  
 
Listings Spéciaux vous permet de vérifier 
ce type de données et est un format 
convivial qui peut être aisément classé 
pour localiser une entrée spécifique  
et accéder directement au CRF 
correspondant.  
 
On peut avoir accès aux listings de 
plusieurs manières : 
 Par l'onglet Home (Accueil) 
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Listings spéciaux (suite) 
 
 Par l'onglet Casebooks (Dossiers)  

 
 

 Par l'onglet Review (Révision) 
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Fin de l'étude 
Dans les mois qui suivent la réalisation de toute l'étude ; chaque site recevra un CD du Centre d'Assistance RDC. Ce CD contiendra le Rapport 
complet des Données sur le Patient en format PDF pour chaque sujet qui a participé à l'étude sur ce site.  
 
Ce CD doit être archivé dans les documents permanents du site. 
 
Après accusé de réception ; les accès du site à l'étude RDC seront supprimés et l'accès des utilisateurs du site RDC sera transformé en Read Only 
(Lecture Seule). 
 
L'accès Read Only (Lecture Seule) permet aux sites de continuer à avoir accès aux données d'analyse de l'étude à l'intérieur de RDC. Toutefois,  
le site n'aura pas des droits de saisir des données.  
 
 

 
Transferts des sujets RDC 
Les sujets auront parfois besoin d'être transférés sur d'autres sites d'essai. 
 
Pour que le transfert se déroule le mieux possible il est important que les surveillants du site et Biogen Idec soit mis au courant du transfert  
le plus tôt possible. 
 
De plus, les sites doivent s'assurer que la saisie de données et la gestion des questions est à jour pour ledit sujet de sorte qu'il n'y ait pas de 
retards au moment du transfert du sujet sur le nouveau site. 
 
Les chercheurs principaux (ou chercheurs responsables de la révision et de la validation des données du CRF) doivent également s'assurer que  
la formation RDC a été achevée et un accès à l'étude demandé avant le transfert du sujet. 
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