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Transférer les questions 
Lorsqu'une question doit être transférée à la 
Gestion des données, cela peut se faire dans le 
volet des détails sur l'anomalie en sélectionnant 
« Analyse de la Gestion des Données » et en 
cliquant sur le bouton Aller à. 
 
Utiliser le champ de Commentaire dans la fenêtre 
Action de l'Anomalie - Vérification de la Gestion 
des Données pour fournir des informations 
supplémentaires relatives à l'anomalie.  
 
Une question surlignée en jaune indique que  
le transfert de la question est réussi.  
 
REMARQUE : Après avoir réglé la question des 
anomalies, n'oubliez pas de sauvegarder le CRF. 
 

 
 

Transmettez une anomalie en 
sélectionnant une action et en 
cliquant sur Go (Aller) 
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Trouver vos questions dans RDC 
Utiliser le sous-onglet Révisions – Anomalies pour trouver 
rapidement les anomalies sur lesquelles vous pouvez agir. 
 

 
 

Dans les résultats de la recherche, vous verrez les questions que 
vous pouvez traiter en rouge. Cliquez sur l'icône CRF pour ouvrir  
le CRF et l'adresse. 
 

 

1) Sélectionnez l'onglet « Review » (Révision) 

2) Sélectionnez « Discrepancies » (Anomalies) 

3) Sélectionnez vos patients 

4) Visualisez les 
anomalies ouvertes 

Rouge – Actif pour vous 

Jaune – Actif pour un autre 
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Vérification du Document source (uniquement les CRA) 
 
Les CRF peuvent être passés en revue  
et le document source vérifié conformément 
au plan de surveillance une fois que le site a :  

 Terminé la saisie des données  
 Corrigé toutes les anomalies 

 
Important : Le contrôle groupé n'est pas 
une pratique courante.  
  
NE PAS grouper les contrôles ou laisser 
des CRF incontrôlés sans autorisation 
préalable de votre équipe d'étude. 
 
Cliquez sur l'icône Verify (Contrôle) et la 
boîte de dialogue Verify CRF (Contrôler 
les CRF) s'affichera. Un commentaire n'est 
pas nécessaire sauf s'il est de circonstance. 
Vous avez la possibilité de consulter 
l'Historique des Contrôles dans la boite 
de dialogue Verify CRF (Contrôler les CRF). 
 

 
 
 

Cliquez sur l'icône Verify (Contrôler), 
ensuite « contrôlez » le CRF à travers la 
fenêtre Verify CRF (Contrôler le CRF) 
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Une fois le contrôle effectué, les icônes du CRF afficheront une coche indiquant que les informations contenues dans le CRF ont été vérifiées  
à la source. 
 

 
 
REMARQUE : Les CRF intentionnellement marqués vierges par le site doivent être contrôlés aussi par le Contrôleur Clinique/CRA.

L'icône du CRF est actuellement cochée,  
ce qui indique que la page a été contrôlée 
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Re-contrôler le CRF électronique 
Si des données ou des anomalies sont modifiées 
(changées, ajoutées ou supprimées) après que le  
CRF ait été contrôlé, un contrôle supplémentaire  
du CRF pourrait s'avérer nécessaire.  
 
Pour ces CRF, une flèche rouge s'affichera à côté de 
l'icône contrôlée. Cela indique que vous devez re-
contrôler le CRF du faite d'informations qui ont été 
mises à jour dans le formulaire de rapport de cas. 
 
 

 
 

 

 
 

 

Sélectionnez « Changed since last verified » 
(Modifié depuis le dernier contrôle) 

Les modifications de données effectuées 
depuis le dernier contrôle apparaîtront en 
surbrillance en bleu 

Ce CRF nécessite un contrôle 
supplémentaire 

Conseil : Changez la sélection « Changed since last verified »  
(Modifié depuis le dernier contrôle) pour consulter les modifications  
apportées aux champs de données depuis votre dernier contrôle du CRF. 
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Approbation électronique 
Pour la plupart des études, 
l'approbation des données par le 
chercheur intervient lorsque l'équipe de 
l'étude indique que le dossier d'un 
patient est complet. A ce moment-là ils 
vont demander au Chercheur 
d'exécuter la procédure d'autorisation. 
 
Remarque : En autorisant un CRF,  
le Chercheur confirme que toutes  
les données sur la page sont complètes 
et exactes. Cette autorisation équivaut 
à une signature électronique. 
 

 
 

Un patient  
a achevé sa 
participation  
à l'étude  

Toutes les 
données  
ont été  
saisies  

Toutes les 
données ont  
été contrôlées  
à la source par  
le Contrôleur 
clinique/CRA  

Toutes les données 
sont considérée 
comme nettoyées  
et ne comportent 
pas de questions 
actives  

Approbation 
du chercheur  
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Pour approuver toutes les pages contenus dans le dossier d'un patient en une seule fois, vous devez être dans le tableur du dossier. 

 
1) Choisissez le patient 
2) Cliquez sur Select Patients and... 

(Sélectionner les Patients et...) 
sélectionnez « Approve » 
(Approuver) 

3) Cliquez sur le bouton Aller à 
 

 
  

Choisissez  
le patient  
Choisissez 
le patient 

Sélectionnez  
des patients et... 

sélectionnez  
Approve (Approuver) 

Cliquez sur le 
bouton Go (Aller)  

Cliquez sur le 
(Aller) 

Le Chercheur 
saisie un nom 

d'utilisateur et un 
mot de passe 

Le Chercheur 
saisie un nom 

d'utilisateur et un 
mot de passe

Confirmez 
l'approbation 

du CRF  

Confirmez 
l'approbation 

du CRF 

Signature 
d'approbation 
sur l'icône CRF  

Cliquez sur le 
bouton Go (Aller). 
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4) La fenêtre de dialogue Approve CRFs (Approuver les CRF) 
s'affiche et demande au Chercheur (ou à la personne 
désignée) de saisir un nom d'utilisateur et un mot de passe. 
 

 
 
 
 
 

5) La fenêtre Warning (Avertissement) Approve CRFs 
(Approuver les CRF) s'affiche pour confirmer que vous 
voulez approuver les CRF qui ont été contrôlés par le 
Contrôleur Clinique/CRA et qui ne comportent pas 
d'anomalies. 
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6) La fenêtre Confirmation d’ Approve 
CRFs (approuver les CRF) s'affiche 
indiquant le nombre de CRF qui ont été 
autorisés. 

 
 

N'oubliez pas que les données ne doivent 
être approuvées que lorsqu'elles ont été 
contrôlées (indiquées par une coche au 
niveau du CRF) et toutes les anomalies 
corrigées. 
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7) Une petite signature apparaît au bas des icônes du CRF indiquant l'approbation des pages de CRF électronique. 
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Approbation de CRF individuel 
Il peut arriver qu'un CRF, précédemment approuvé, ait besoin d'une nouvelle approbation du fait d'une modification de données dans le CRF  
ou du fait d'une modification de la base de données de l'étude.  
 
RDC identifiera ces modifications et marquera le CRF d'une flèche rouge placée à côté de la signature indiquant la nécessité d'une approbation 
supplémentaire.  
 
Une fois le CRF re-contrôlé par le Moniteur clinique/CRA, la flèche supérieure rouge disparaît, mais la flèche inférieure qui reste indique que 
vous devez ouvrir la page pour une approbation supplémentaire. 
 

 
  

Cliquez sur l'icône Approuver  Approuver

Cliquez sur le bouton 
Re-Approve 

(approuver une  
fois de plus)  

Cliquez sur le bouton La fenêtre de 
dialogue Approve 
CRF (approuver le 

CRF) s'affiche 

dialogue Approve 
CRF (approuver le 

Le Chercheur saisit 
un nom d'utilisateur 
et un mot de passe 

Le Chercheur saisit 
un nom d'utilisateur 
et un mot de passe

Le CRF a été 
approuvé à nouveau 

avec succès 
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Cliquez sur l'icône Approve (Approuver) 
et cliquez sur le bouton Re-Approve 
(Ré-Approuver).  
 
La fenêtre de dialogue Approve CRF 
(Approuver CRF) s'affiche pour présenter 
l'Historique des Approbations du CRF. 

 
La fenêtre CRF Approval Signoff 
(Signature des Approbations du CRF) 
apparaît et vous, le chercheur, devez 
saisir votre nom d'utilisateur et votre 
mot de passe.   

 
La flèche rouge a disparu maintenant de 
l'icône du CRF électronique indiquant 
que la page a été ré-approuvé avec 
succès. 
 
REMARQUE : Il y a un bouton 
d'annulation de l'approbation qui  
est utilisé si un CRF a été approuvé  
par erreur. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Cliquez sur l'icône 
Approve (approuver) 
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Rapports OC 
RDC soutient 3 principaux types de rapports. 
 
Pour tous les types de rapport, vous ne pourrez 
consulter que les informations relatives au(x) 
site(s) et au(x) patient(s) pour le(s)quel(s) vous 
avez des droits d'accès.  
 
Par exemple : 

 Un chercheur ne pourra avoir accès 
qu'aux données de patients en rapport 
avec leurs sites  

 Un Contrôleur Clinique/CRA sera en 
mesure d'accéder aux données des 
patients en rapport avec tous les sites 
qui leurs sont attribués 

 
Exceptions : Dans les rapports de synthèse, 
l'ensemble de l'étude comprendra les CRF  
et les anomalies de tous les sites. 
 

 
 

• Présente un aperçu des informations 
actualisées sur l'étude, le site et les patients  

Rapports de synthèse  

• Fournissent une représentation graphique des 
informations sur le patients ou les dossiers 
pour apporter un soutien aux examens hors 
ligne ou les transmissions électroniques  

Rapports des CRF  

• Affichent plusieurs informations, notamment 
les évènements néfastes et les médications 
concomitantes, sous forme de tableau afin  
d'en faciliter le révision  

Les listings spéciaux  
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Rapports de synthèse 
 
Un lien vers Study and Site Summary 
(Etude et Sommaire du Site) est situé en 
haut à droite de l'écran Home (Accueil) 
ou l'écran Casebook (Dossier) et 
contient des informations actualisées 
sur les patients et relatives aux CRF 
correspondants à l'étude et au site en 
question. 
 
La section Study Information 
(Informations sur l'étude) comprend : 
 Le nombre total de sites  
 Le nombre total de patients créés, 

inscrits et les données saisies 
 
La section Study CRF Information 
(Informations sur les CRF de l'étude) 
comprend : 
 Le nombre total de CRF  
 Le nombre de CRF plannifiés et  

non plannifiés 
 Le nombre de CRF comportant  

des anomalies 
 Le nombre de CRF  
 
La section Site Summary (Sommaire  
du site) présente la liste des mêmes 
informations pour le site spécifié.  
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Le rapport Patient Summary (Résumé 
des données du Patient) pour un 
patient donné peut être consulté  
en cliquant sur l'icône du patient.  
 
L'écran affiché présente les derniers 
paramètres d'un patient, y compris : 
 Les informations clés sur le patient 
 Le nombre de CRF en fonction  

de leur état 
 Le nombre d'anomalies en fonction 

de leur état 
 Les détails sur les premières,  

les dernières et sur les visites 
programmées à venir 

 Le nombre de CRF comportant  
des anomalies  

 La première et la dernière date 
auxquelles des données ont été 
saisies 
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Rapports des CRF 
RDC dispose d'un onglet Review (Révision) à partir duquel vous pouvez passer en revue les CRF en utilisant différents filtres. 
 
Conseil : Le Study and Site Summary (Etude et Sommaire du site) est aussi accessible à partir de cet écran. 
 
En utilisant les filtres, les utilisateurs peuvent trouver des CRF spécifiques, à l'intérieur de RDC, qui répondent une variété de critères  
(voir Révision – Filtres du Rapport).  
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Révision – Filtres du Rapport 
Les filtres sont disponibles dans le sous-
onglet des CRFs et dans le sous-onglet 
des Discrepancies (Anomalies) pour les 
éléments suivants en utilisant les 
menus déroulants. 
 
En utilisant ces filtres, les utilisateurs 
peuvent trouver des requêtes 
spécifiques à l'intérieur de RDC. 

•Une liste de toutes les visites disponibles pour l'étude 

Visites

•Une liste de tous les CRF disponibles pour l'étude 

CRF 

•Toutes (tous les CRF) 
•Actif (CRF ayant des questions adressées à l'utilisateur) 
•Autres (CRF ayant des question adressées à d'autres rôles) 
•Ouvert (CRF ayant des questions actives et d'autres questions) 
•Clôturé (CRF sans questions ou toutes les questions ont été clôturées) 

Anomalies – Un filtre de questions 

•Tous (tous les CRF) 
•Non approuvé (tous les CRF n'ont pas été approuvés) 
•Approuvé (tous les CRF ont été approuvés) 
•En attente d'approbation (tous les CRF nécessitent une approbation 
supplémentaire supplémentaire) 

•Approbation non effectuée (tous les CRF n'ont pas été approuvés et nécessitent 
une approbation supplémentaire) 

Pages pour approbation 

•Tous (tous les CRF) 
•Non contrôlé (tous les CRF n'ont pas été contrôlés) 
•Contrôlé (tous les CRF ont été contrôlés) 
•En attente de contrôle 
supplémentaire (tous les CRF nécessitent un contrôle supplémentaire) 

•Contrôle non effectué (tous les CRF n'ont pas été contrôlés et nécessitent 
un contrôle supplémentaire) 

Pages pour contrôle 
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 L'onglet Review (Révisions) - sous-onglet CRF
La liste des CRF des patients affichée  
est fonction des critères de recherche 
précédemment intégrés.  
 
Pour ouvrir un CRF, cliquer sur l'icône  
à l'extrême droite de la liste. 
 

 
 
 
 

L'onglet « Review » 
(révision) avec le sous-
onglet « CRFs » 
sélectionnés 

CRF des patients avec 
- Numéro de patient 
- Visite 
- Nom du CRF 
- Date de la dernière modification du CRF 
- Date de contrôle du CRF  
- Date d'approbation du CRF 
- Date d'approbation du CRF 
- Date de verrouillage du CRF 
- Icône CRF 
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L'onglet Review (Révisions) le sous-onglet Discrepancy (Anomalie) 
Pour afficher les anomalies (questions), 
vous devez préciser vos critères de 
recherche et cliquer sur le bouton  
Go (Aller) dans la fenêtre Search 
(Rechercher).  
 
Appuyer sur Go sans préciser de critère 
aboutira à la recherche de toutes les 
questions relatives à l'étude et au site 
spécifiés. 
 
Remarque : Lorsque vous sélectionnez 
en premier le sous-onglet Discrepancies 
(Anomalies), la zone inférieure de 
l'écran passera de l'affichage des CRF 
des patients à l'affichage de « No data 
found » (Aucune donnée trouvée). 
 
La fenêtre Discrpancies (Anomalies) 
s'affiche là où vous pouvez consulter  
les détails sur les anomalies en cliquant 
sur l'icône bleu.  
 
Vous pouvez également ouvrir le CRF  
en cliquant sur l'icône Ouvrir le CRF. 
 

 
 
 
 

 Review » (révision) 
avec le sous-onglet 
« Discrepancies » 
(anomalies) sélectionné 

L'onglet «

Anomalies des patients (Queries) avec 
- Numéro de patient 
- Visite 
- Nom du CRF 
- Statut de la révision 
- Description de la question 
- Informations détaillées sur la question 
- Icône CRF 
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Rapports 
Deux rapports personnalisés peuvent 
s'effectuer en utilisant les boutons sous 
l'intitulé Report Jobs (Tâches de 
Rapport). 
 
Remarque : Ces rapports sont émis 
sous forme de fichiers PDF Vous devez 
avoir une application qui ouvre les 
fichiers PDF, tel que Adobe Reader, 
pour consulter, imprimer ou 
sauvegarder les résultats. 
 

 
 

 

• Le PDR fournit un fichier en « Lecture 
seule » qui comporte des informations 
détaillées sur les CRF et les données qui ont 
été saisies pour un patient sélectionné  

Rapport de données sur  
le patient (PDR)  

• Le rapport de dossier vierge créé un dossier 
vierge générique ou spécifique à un patient  

Rapport de dossier vierge  


