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Raporty danych pacjentów 

Na zakładce Reports (Raporty) 
wybierz New patient data Report 
(Nowy raport danych pacjenta) 
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Aby sporządzić raport danych pacjenta 
 

 
 

 
 

Wskazówka: Filtr daty CRF jest narzędziem przydatnym w wyszukiwaniu danych z określonego zakresu czasowego lub dotyczących  
określonej wizyty. 
 
Uwaga: Sporządzenie raportu danych pacjenta (PDR) możliwe jest tylko dla ośrodków, do których posiada się dostęp. 
 
  

Wybierz 
•Number (Liczbę) , aby stworzyć raport 

dla jednego pacjenta 
•Range (Zakres), aby stworzyć raporty 

dla wielu pacjentów

Wybierz 
• Pacjenta(ów) 

Wybierz zakres dat dla 
kart CRF 
•Ogranicz zakres, wybierając datę 

wprowadzenia danych 
•No limit (Brak ograniczenia) 

(wszystkie dane) 

Parametr historii 
•Pozostaw pole puste 

Dostępne ograniczenia kart CRF  
- Brak ograniczeń 
- Data wizyty 
- Data utworzenia 
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Sporządzanie raportu danych pacjentów (cd.) 

 
Dokonaj wyboru 
odpowiednich danych... 
 

 
 

Wybierz zakres danych 
•Dane, które uległy zmianie od weryfikacji 
•Dane, które uległy zmianie od 
zatwierdzenia 

Wybierz zapytania 
•Wszystkie Aktywne
•Inne Otwarte
•Zamknięte 

Uwzględnij dane szczegółowe 
•Historia zmian 
•Szczegółowe dane niezgodności 

Wybór statusu zatwierdzenia... 

lub statusu weryfikacji 
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Sporządzanie raportu danych pacjentów (cd.) 

Dokonaj wyboru niezgodności i szczegółów... 

 
Raport jest gotowy do przesłania. 
 

Po przesłaniu raportu pojawi się prośba o potwierdzenie wygenerowania raportu. 
 

Następuje powrót do zakładki Reports (Raporty) zawierającej tabelę ze szczegółowymi danymi zadań związanych ze sporządzaniem raportów  
(dolna część ekranu).  
 

Po wyświetleniu w kolumnie Status komunikatu SUCCESS można otworzyć raport, klikając łącze w kolumnie View Report (Przejrzyj raport). 
  

Wybierz niezgodności, które 
zostaną wzięte pod uwagę 

Wybierz Audit History (Historia 
zmian) lub Discrepancy Details 
(Szczegółowe dane 
niezgodności), aby uwzględnić 
szczegóły dotyczące zmian 
danych, wprowadzania danych 
lub zapytań 
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Szczegóły dotyczące tworzenia kart 
 

Wybór Audit Details (Szczegóły zmian) 
w raporcie danych pacjenta umożliwia 
zapoznanie się z datami utworzenia  
kart CRF.  
 
Podane daty dotyczą pierwszego 
otwarcia karty oraz wprowadzania 
danych. 
 
Funkcja ta jest przydatna podczas 
przeglądania dat wprowadzania  
danych dla danej karty. 
 

 

Karta CRF 

Szczegóły dotyczące tworzenia karty CRF 
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Pusty raport historii 
 
Możliwe jest również wygenerowanie 
pustego raportu historii.  
 
Zostaje wydrukowany pusty raport 
historii. Zawartość tego raportu jest 
podobna do zawartości raportu PDR, 
jednak nie znajdują się w nim dane 
pacjenta. 
 
Uwaga: Jeśli pole z numerem pacjenta 
pozostanie puste, generowany jest 
raport ogólny.  
 
Wskazówka: Raport danych pacjenta 
i Pusty raport historii można również 
utworzyć bezpośrednio ze strony 
głównej, strony historii lub stron 
przeglądania. 

 
 

 
 

• Nagłówki i arkusz nie zawierają żadnych 
informacji 

Ogólny pusty raport historii 

• Dane pacjenta w nagłówkach CRF, brak 
danych dotyczących ocen 

Pusty raport historii 
dotyczący pacjenta 
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Listy specjalne 
Niektóre dane dotyczące np. zdarzeń 
niepożądanych lub leków i terapii 
towarzyszących  mogą znajdować się 
w wielu kartach CRF.  
 
Listy specjalne umożliwiają 
wyświetlenie tego rodzaju danych 
w wygodnym formacie ułatwiającym 
posortowanie, które umożliwia 
wyszukanie określonego wpisu 
i uzyskanie bezpośredniego dostępu  
do powiązanej karty CRF.  
 
Uruchomienie list jest możliwe: 
• Z zakładki Home (Ekran główny) 
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Listy specjalne (cd.) 
 
• Z zakładki Casebooks (Historia)  

 
 

• Z zakładki Review (Podgląd) 
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Zakończenie badania 
W ciągu kilku miesięcy od zakończenia badania każdy ośrodek otrzyma płytę CD z Centrum pomocy technicznej RDC. Płyta będzie zawierać 
zapisane w formacie PDF pełne raporty danych wszystkich uczestników biorących udział w badaniu.  
 
Płytę należy umieścić w archiwum ośrodka. 
 
Po potwierdzeniu odbioru ośrodek zostanie pozbawiony uprawnień do korzystania z systemu RDC, a status użytkowników zostanie zmieniony  
na Tylko do odczytu. 
 
Dostęp Tylko do odczytu umożliwia ośrodkom dostęp do danych badania w systemie RDC, bez możliwości  wprowadzania  danych.  
 
 

 
Przenoszenie uczestników badania 
W niektórych przypadkach konieczne może okazać się przeniesienie uczestnika do innego ośrodka. 
 
Aby w maksymalnym stopniu ułatwić przeniesienie, Monitor badania i firma Biogen Idec muszą zostać o tym poinformowani jak najwcześniej.  
 
Ośrodki muszą również dopilnować, aby dane i zapytania dotyczące danego uczestnika były aktualne. Pozwoli to zapobiec opóźnieniom 
w przenoszeniu uczestnika do nowego ośrodka. 
 
Główni badacze (lub badacze odpowiedzialni za sprawdzanie i zatwierdzanie danych CRF) powinni upewnić się, że przed przeniesieniem 
uczestnika zakończono szkolenie z zakresu systemu RDC oraz że przesłano prośbę o dostęp do badania. 
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