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Adatbeviteli rövidítések (folytatás) 

ADATOK MENTÉSE EGY CRF-en 

 

MOZGÁS EGY VIZIT ELŐZŐ VAGY KÖVETKEZŐ ELÉRHETŐ OLDALÁRA 

 

Kattintson a MENTÉS 
ikonra, vagy használja az 

„ALT + S” 
billentyűkombinációt 

a CRF mentéséhez 

Az „Előző CRF” vagy az „ALT + P” 
billentyűkombináció az előző CRF-re viszi Önt 

 
A „Következő CRF” vagy az „ALT + N” 

billentyűkombináció a következő CRF-re viszi Önt 
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Mentett adatok módosítása 
Előfordulhat, hogy a CRF eredeti mentését 
követően az adatok hozzáadására vagy 
módosítására van szükség.  
 
Adatok frissítésekor megjelenik a „Változás 
oka” ablak, ahol választania kell egy 
indokot, hogy miért változtatta meg az 
adatmezőt. Az alapértelmezett indok 
Helyszíni szerkesztés. 
 
MEGJEGYZÉS: Ha először ír be adatot egy 
mezőbe, akkor nem kell indokot megadnia. 
 
Egy „Változás oka” ablakból másolhat és 
beilleszthet frissítési szöveget egy másik 
ablakba. 
 
Tipp:
indokát megadni.Ez a helyzet, ha például 
kérdés miatt frissít adatot. 
 
Tipp:
összes adatfrissítést. 

 
 

 
 
  

Mentett adatok 
megváltoztatása esetén 
megjelenik a Változás oka 
ablak. 

 Nem mindig szükséges az adatváltozás 

 A lap mentése előtt végezze el az 
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További CRF-ek beszúrása 

 

 

 

Válasszon vizitet  t Válasszon 
alanyt  

  „Vizitoldal 
 hozzáadása”   

Válasszon 
CRF-et  

Kattintson a 
Folytatásra  

Kattintson az 
Alkalmaz 
gombra 

z
Új CRF  

1) Válasszon vizitet 

2) Válasszon beteget 

3)Kattintson a Vizit hozzáadása 
oldalra 

A Vizitoldal hozzáadása gombbal 
beszúrható egy nem tervezett CRF, 
ha már kitöltötte az összes 
adatbeviteli mezőt az összes 
elérhető CRF oldalon, de még  
mindig van bevitelre váró adat. 
 
MEGJEGYZÉS: Az Egyéb oldal 
hozzáadása gomb csak akkor 
használandó, ha ezt a CRF kitöltési 
utasítása külön kéri 
 
Fontos: Vizitoldal hozzáadása előtt 
ellenőrizze, hogy a megfelelő vizitnél 
van-e. 
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Megjelenik a Vizitoldal hozzáadása 
párbeszédablak. Itt válassza ki az 
ehhez a vizithez hozzáadandó CRF-et 
a CRF neve melletti választógomb 
használatával. 

 

4) Válasszon CRF-et 5) „Folytatás” 

6) „Alkalmaz” 

Megjelenik egy második Vizitoldal 
hozzáadása párbeszédablak.  
Az Alvizit kiválasztása legördülő  
listában mindig hagyja meg az 
alapértelmezett értéket, mivel 
a rendszer automatikusan továbblép 
a következő helyes alvizit számra. 
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A Frissítés gombra kattintva megtekintheti a további/tervezetlen vizitoldalikont. 
 
Egy új, tervezetlen vizitoldal adódik hozzá a kiválasztott vizit Esetnapló-táblázatához, egy U betűvel az ikon mellett, amely azt jelzi, 
hogy ez egy további/tervezetlen vizitoldal. 
 
MEGJEGYZÉS: és el kell menteni, különben a rendszer elveti azt. 
 
 

Új CRF! 

 Az új vizitoldalt azonnal ki kell tölteni 
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CRF törlése 
Időnként szükség lehet egy tévesen 
létrehozott CRF törlésére. 
 
Kattintson a Törlés gombra. 
 

 
 

Nyissa meg a törölni kívánt CRF-et, majd 
kattintson a „CRF törlése” ikonra. 
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Megjelenik a CRF törlése párbeszédablak. Fogadja el az alapértelmezett változtatási okot. Szükség esetén opcionálisan beírhat egy 
megjegyzést a Változtatási megjegyzés szövegmezőbe. 
 

 
 

Tipp: Bejelölheti az Emlékezzen a megjegyzésre… a további CRF törlési műveletek esetén jelölőnégyzetet, ha ugyanazt a megjegyzést fel 
akarja használni az aktuális munkamenet további műveletei során. A megjegyzésre addig emlékezik a rendszer, amíg ki nem jelentkezik az 
RDC-ből. 
 
Egy párbeszédablak jelenik meg, amelyben 
meg kell erősítenie, hogy el akarja végezni a 
törlést. 

 

A CRF törlése 

Erősítse meg, hogy törölni 
akarja a CRF-et 
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Kattintson a „Sor törlése” ikonra 

Sorok törlése 
Hasonló adatok sorait (például 
kórtörténetek) összegyűjtő  
CRF-eknél a Sor törlése ikon 
használható egy sornyi adat  
CRF-ből történő eltávolítására. 
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Egy sor törlése és a CRF mentése után az adott sorhoz tartozó adatok többé nem lesznek elérhetők a CRF-ben. 
 

 

Kattintson az „OK” 
gombra a sor törléséhez 

A sor törlődött 
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Tippek és trükkök eltérések kezelésére 
Az eltérések kezelésére és az adatok frissítésére fordított idő csökkentése érdekében itt olvashat néhány tippet, amely segít ezen 
folyamatok során... 

 

Kérdések megoldása előtt frissítse az adatokat!   
• Ha az adat „tiszta”, akkor a rendszer az oldal mentésekor bezárja a rendszer által létrehozott kérdéseket  

Mentés előtt frissítse az összes adatot!   
• Mentse az oldalt, hogy az összes „tiszta” adat egyszerre legyen ellenőrizve  

Oldja meg a fennmaradó kérdéseket!   
• A CRF mentése után csak a kézileg létrehozott kérdések, valamint a megmaradt rendszer által létrehozott 

kérdések maradnak meg 

Csak a PIROSSAL jelölt kérdésekkel foglalkozzon!  
• Csak az Ön segítségét igénylő kérdésekkel foglalkozzon  

Ha megoldotta az Ön beavatkozását igénylő összes kérdést, akkor a betegikon sárgán fog megjelenni  

Olyan eltérések is megjelenhetnek, amelyek több CRF oldalra hivatkoznak.     
• Ezeket a CRF-eket az eltérés adatait megtekintve azonosíthatja 
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Kérdésmenedzsment (Eltérések kezelése) 
Az eltérések az RDC adathibái, amelyek miatt az RDC kérdést generál. 

Az eltérés definíciója 

ELTÉRÉS � KÉRDÉS 

Kérdés két módon hozható létre: 

Kötegelt ellenőrzés: Olyan folyamat, 
amely elvégzi az összes, az 
adatbázisba beépített szerkesztési 
vizsgálatot, összehasonlítva akár 
több esetjelentési űrlap adatmezőit 
is. Futtatható kézileg egy felhasználó 
által, illetve az RDC rendszer által 
éjjelente. 

Az eltérés olyan adat, amely a várt 
értéktartományokon kívül esik. 
Valójában ez egy adathiba, amely 
papíros vizsgálatok során kérdésként 
ismerünk. • A rendszer által létrehozott kérdések arra figyelmeztetik Önt, 

hogy esetleg probléma lehet a válasszal vagy válaszokkal az 
adatmező(k)ben. 

• Ennek oka lehet a bevitt adat vagy az adat hiánya. A rendszer által 
létrehozott kérdések automatikusan létrehozásra kerülnek: 
• Adatrögzítés közben 
• Adatmentés után közvetlenül 
• Miután Kötegelt ellenőrzés futott a vizsgálati adatbázison. 

A rendszer által létrehozott kérdések 

• Egy kézileg, azaz felhasználó által létrehozott kérdés úgy keletkezik, 
hogy valaki más (például a Klinikai monitor/CRA) létrehoz egy 
kérdést a forrásdokumentum áttekintése/jóváhagyása alapján. 

Kézileg létrehozott kérdések -
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Különbségek a kézi és a rendszer által létrehozott kérdések között 
A kézi és a rendszer által létrehozott kérdések a kérdésadatok áttekintése alapján különböztethetők meg. 
 

 
 

A kézileg létrehozott 
kérdéstípusok mindig 
a „MANUAL” szóval 
kezdődnek 

A rendszer által létrehozott kérdések 
„MULTIVARIATE” vagy „UNIVARIATE” 
típusúak 
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Kérdések áttekintése 
A beteggel kapcsolatos kérdések áttekinthetők a Kezdőlap fülön lévő Tevékenységek hivatkozás használatával, illetve az Áttekintés 
fülre navigálással. 
 

 
 

Használja ezt a hivatkozást az 
„Aktív” kérdések áttekintésére 
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Egy CRF oldalon a rendszer a következő színsémát használja: 
 

� A piros mezők  
az Ön beavatkozását igénylő 
eltérést tartalmaznak. 

� A sárga mezők  
egy más szerepkörű felhasználó 
beavatkozását igénylő eltérést 
tartalmaznak. 

� A zöld mezők  
olyan eltéréseket tartalmaztak, 
amelyeket már kézileg bezártak. 
 
 
 
 

 
 
 

 

 
 
 

Az Ön beavatkozását 
igénylő kérdés 

Egy másik felhasználó/szerep 
beavatkozását igénylő kérdés 

Lezárt kérdés (csak 
mezőszinten) 
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Eltérésadatok 
Egy Eltéréslistában található kérdés 
áttekintésekor az eltérés adatai 
a navigációs ablaktábla első részén 
jelennek meg. 
 
Az Adatok rész más részletes 
információk mellett az eltérés 
létrehozásának magyarázatát is 
tartalmazza. 
 

 
 

Emeljen ki egy kérdést, és 
alul megjelennek az adatai 
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A rendszer által létrehozott kérdések 
Az oldal használói: 

� Frissíthetik a kérdéshez kapcsolódó 
adatokat 

o Ha az adatokat a rendszer 
ellenőrzésének megfelelő 
értékekre frissítik, akkor 
a kérdés automatikusan 
bezárul, és nem jelenik meg 
többet a rendszerben. 

� Továbbíthatják az eltérést az 
adatmenedzsernek  

o Ha egy kérdést az 
adatmenedzsmentnek 
továbbítanak, akkor ahhoz 
csatolni kell tisztázást kérő 
megjegyzést is  
VAGY 

o A megadott információk 
helyességének megerősítése 

A megjegyzést ezután megtekintik, hogy 
eldöntsék, választ ad-e az adatokkal 
kapcsolatos problémára. Ha az a döntés, 
hogy az eltérő adatot nem kell frissíteni, 
akkor a kérdést kézileg bezárhatja az 
adatmenedzser. 

Ha az adatmenedzser úgy találja, hogy további információk szükségesek, akkor 
a kérdés továbbítható a vizsgálóhelyhez tisztázásért. 
 
Tipp:
átnézni a kötegelt ellenőrzések során generált eltéréseket.  
 
A rendszer által létrehozott kérdések folyamatábrája 

  
 

Rendszer által 
létrehozott kérdés 

Frissített adat A rendszer lezárja a 
kérdést 

Továbbítás az 
adatmenedzsernek 

tisztázás céljából 

Az adatmenedzser 
tisztázza a dolgot és a 
kérdést visszahelyezi a 

helyszínhez 

Továbbítás az 
adatmenedzsernek 
megoldás céljából 

Az adatmenedzser 
lezárja a kérdést 

Az adatmenedzser 
áttekinti a dolgot és a 
kérdést visszahelyezi a 

helyszínhez 

 Az adatok tisztán tartása érdekében rendszeres időközönként érdemes 
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Kézi ellenőrzés 
Végezhet ellenőrzéseket (vagyis szerkesztési vizsgálatokat futtathat) egy beteg-esetnaplón az RDC-ben. 

 

 

Válassza ki az 
ellenőrizendő 

beteget  

Válassza az 
Ellenőrzés 

lehetőséget  

Kattintson 
az Ugrás 
gombra 

Erősítse  
meg az 

ellenőrzést  

Ellenőrzött 
adatok  

Válassza az Ellenőrzés 
lehetőséget, majd kattintson 
az Ugrás gombra 
a kiválasztott alany (101-105) 
ellenőrzéséhez 
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Erősítse meg, hogy futtatni akarja az 
ellenőrzést a „Figyelmeztetés - Betegek 
ellenőrzése” ablakban. 
 
Ha sikeresen lefutott, akkor megjelenik 
a „Megerősítés - Betegek ellenőrzése” 
párbeszédablak. 
 
MEGJEGYZÉS: Kötegelt ellenőrzést 
a rendszer automatikusan is végez naponta 
(általában éjjel). 
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Az ellenőrzési hiba ablak 
Ez az ablak automatikusan 
megjelenik azután, hogy: 
� A TAB billentyűvel ellép egy 

eltérést tartalmazó adatmezőről 
� Belekattint a következő 

adatmezőbe  
� Elmenti a CRF-et 
 
Az ablak lehetővé teszi az eltéréssel 
kapcsolatos műveletek elvégzését, 
valamint megjegyzést is 
hagyhat. Ha az adatprobléma nem 
oldódik meg az adat szerkesztésével, 
akkor az eltérés ugyanebből az 
ablakból továbbítható az 
adatmenedzsernek. 
 
Tipp: Ne feledje el a megjegyzés 
megadását, mivel a magyarázat 
segíthet az adatmenedzsernek 
az eltérés megoldásában.  
 

 
 

A kérdés (Adatprobléma) 

A felhasználó válasza 

Az ellenőrzés állapota 

 



http://rdcsupport.biogenidec.com

RDC Quick Launch Kit V1.0 98 of 127

RDC Quick Launch Kit V1.0 Hungary 16FEB2012       28 / 58 
 

Kézileg létrehozott kérdések (felhasználók által generált eltérések) 

Kézileg létrehozott eltérések esetén 
az oldal használóinak a következőket 
kell tenniük: 

� Adatok frissítése (szükség 
szerint) 

ÉS  
� Az eltérés továbbítása az 

adatmenedzsmentnek 
áttekintésre 

MEGJEGYZÉS:
eltéréseket mindig az 
adatmenedzsernek KELL kézileg 
bezárnia. 

 

Kézileg létrehozott 
kérdések 

Adat frissítése 
Továbbítás az 

adatmenedzsernek 
megoldás céljából 

Az adatmenedzser 
megoldja a kérdést 

Az adatmenedzser 
áttekinti a dolgot és  

a kérdést visszahelyezi 
a helyszínhez 

Továbbítás az 
adatmenedzsernek 

tisztázás céljából 

Az adatmenedzser 
tisztázza a dolgot és  

a kérdést visszahelyezi  
a helyszínhez 

 A kézileg létrehozott 


