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Przesyłanie zapytań 
Przesłanie zapytania do centrum zarządzania 
danymi możliwe jest po wyborze opcji Data 
Management Review (Sprawdzenie przez 
centrum zarządzania danymi) i kliknięcie 
przycisku Go (Dalej) w oknie szczegółów 
niezgodności. 
 
W polu przeznaczonym do komentowania 
w oknie Discrepancy Action - Data Management 
Review (Niezgodność – sprawdzenie przez 
centrum zarządzania danymi) wpisz dodatkowe 
informacje dotyczące niezgodności.  
 
Wyróżnienie zapytania kolorem żółtym oznacza,  
że jego przesłanie przebiegło pomyślnie.  
 
UWAGA: Pamiętaj, aby po rozwiązaniu 
niezgodności zapisać kartę CRF. 

  
 

Prześlij zapytanie o niezgodność, 
wybierając czynność i klikając 
przycisk Go (Dalej) 
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Wyszukiwanie zapytań w systemie RDC 
Wszelkie zaadresowane do Ciebie zapytania możesz znaleźć na 
karcie Discrepancies (Niezgodności) karty Review (Podgląd). 

 

 
 

Na liście wyników wyszukiwania zapytania zaadresowane do Ciebie 
zaznaczone są kolorem czerwonym. Kliknij ikonę CRF, aby otworzyć 
kartę CRF i odpowiedzieć na zapytanie. 
 

 

1) Wybierz kartę Review (Podgląd) 

2) Wybierz kartę Discrepancies (Zapytania) 

3) Wybierz pacjentów 

4) Wybierz opcję Open 
(Otwórz) 

Czerwony – zapytania skierowane do Ciebie 

Żółty – zapytania skierowane do innego użytkownika 
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Weryfikacja dokumentów źródłowych (tylko CRA) 
 
Weryfikacja i sprawdzenie kart CRF 
i dokumentów źródłowych może 
odbywać się z godnie z wytycznymi 
systemu nadzoru, jeżeli:  

• Wprowadzanie danych zostało 
zakończone  

• Kwestie niezgodności zostały 
rozwiązane 

 
Ważne: Weryfikacja łączna nie jest 
powszechnie stosowanym działaniem.  
  
NIE przeprowadzaj weryfikacji łącznej 
lub odrzucania kart CRF bez zgody 
zespołu badawczego. 
 
Kliknij ikonę Verify (Weryfikuj). Nastąpi 
wyświetlenie okna Verify CRF 
(Zweryfikuj kartę CRF). Wprowadzanie 
komentarzy nie jest konieczne. Okno 
dialogowe Verify CFR (Zweryfikuj kartę 
CRF) zawiera historię weryfikacji. 
 

 
 
 

Kliknij ikonę Verify (Weryfikuj); 
w oknie nastąpi weryfikacja 
karty CRF 
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Po weryfikacji ikony karty CRF zostaną wyświetlone ze znakiem oznaczającym, że informacje zawarte w karcie zostały zweryfikowane względem 
dokumentu źródłowego. 
 

 
 
UWAGA: Konieczna jest również weryfikacja (przeprowadzana przez monitora medycznego/CRA) kart CRF celowo oznaczonych jako puste.

Znak obok ikony CRF oznacza,  
że karta została zweryfikowana 
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Ponowna weryfikacja karty elektronicznej CRF 
Jeżeli po weryfikacji karty CRF nastąpiła modyfikacja 
danych/ niezgodności (zmiana, dodanie, usunięcie), 
karta taka może wymagać ponownej weryfikacji. 
 
W takim przypadku obok ikony oznaczającej weryfikację 
karty pojawi się czerwona strzałka. Oznacza to, że 
z powodu zmian wprowadzonych w CRF konieczna jest 
ponowna weryfikacja karty CRF. 
 
 

 

 
 
Wskazówka: Wybór w kategorii Highlight (Pokaż) zmień na Changed since last 
verified (Zmiany po ostatniej weryfikacji) , aby wyświetlić zmiany w polach 
danych, które mogły mieć miejsce po ostatniej weryfikacji karty CRF. 
 
 

 

Karta CRF musi zostać 
zweryfikowana 

Select Changed since last verified 
(Zmiany po ostatniej weryfikacji) 

Zmiany wprowadzone w danych od 
ostatniej weryfikacji zostaną zaznaczone 
kolorem niebieskim 
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Zatwierdzenie elektroniczne 
Zatwierdzenie danych przez badacza 
w większości przypadków ma miejsce, 
kiedy zespół badawczy uznaje historię 
pacjenta za kompletną i skierowuje do 
badacza prośbę o zatwierdzenie. 
 
Uwaga: Zatwierdzając kartę CRF, badacz 
uznaje, że zamieszczone na niej dane są 
kompletne i poprawne. Zatwierdzenie 
takie jest równoznaczne ze złożeniem 
podpisu elektronicznego. 

 
 

 

Pacjent zakończył 
uczestnictwo 
w badaniu 

Wprowadzono 
wszystkie dane 

Dane zostały 
zweryfikowane 
zgodnie 
z dokumentem 
źródłowym przez 
Monitora/CRA. 

Dane są prawidłowe, 
brak aktywnych zapytań 

Zatwierdzenie 
badacza 
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Aby zatwierdzić wszystkie karty historii pacjenta jednocześnie, należy uruchomić arkusz historii. 

 
 

1) Wybierz pacjenta. 
2) Kliknij Select Patients and... 

(Wybierz pacjentów i...) 
i wybierz opcję Approve 
(Zatwierdź). 

3) Kliknij przycisk Go (Dalej). 
 

 
  

Wybierz pacjenta 

Kliknij 
Select Patients and... 

(Wybierz pacjentów i...)
i wybierz opcję Approve 

(Zatwierdź) 

Kliknij przycisk 
Go (Dalej)

Wprowadzenie 
przez badacza 

nazwy 
użytkownika 

i hasła 

Potwierdź 
zatwierdzenie 

karty CRF 

Podpis 
zatwierdzający 
na ikonie karty 

CRF 

Kliknij przycisk Go (Dalej). 
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4) Następuje wyświetlenie okna Approve CRFs (Zatwierdzanie 
kart CRF), w którym badacz (lub osoba upoważniona) musi 
wprowadzić nazwę użytkownika i hasło. 
 

 
 
 

 
 

5) Następuje wyświetlenie okna ostrzeżenia Approve CRFs 
(Zatwierdzanie kart CRF) wymagające potwierdzenia, że 
nastąpi zatwierdzenie kart CRF zweryfikowanych przez 
monitora/CRA oraz że nie występują w nich niezgodności. 
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6) Okno potwierdzające Approve CRFs 
(Zatwierdzenie kart CRF) zawiera liczbę 
kart CRF, które zostały zatwierdzone. 

 
 

Pamiętaj, że zatwierdzanie danych może 
odbywać się wyłącznie, jeżeli zostały one 
zweryfikowane (zaznaczone czerwonym 
znakiem obok symbolu CRF) oraz nastąpiło 
rozwiązanie wszystkich niezgodności. 
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7) Mały symbol podpisu w dolnej części ikony CRF oznacza, że karty CRF zostały zatwierdzone. 
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Zatwierdzanie pojedynczych kart CRF 
W niektórych przypadkach konieczne jest ponowne zatwierdzenie karty CRF, którego przyczyną mogą być zmiany wprowadzone w karcie lub 
modyfikacje w bazie danych badania.  
 
System RDC dokona identyfikacji tych zmian i oznaczenia kart CRF czerwoną strzałką umieszczoną obok podpisu, co oznaczać będzie potrzebę 
ponownego zatwierdzenia.  
 
Po ponownej weryfikacji karty CRF przez medycznego monitora/CRA górna czerwona strzałka znika. Strzałka widoczna w dolnej części ikony 
oznacza, że konieczne jest ponowne otwarcie karty w celu ponownego zatwierdzenia. 
 

 
  

Kliknij ikonę
Approve (Zatwierdź)

Kliknij przycisk 
Re-Approve 
(Zatwierdź 
ponownie)

Wyświetlenie okna 
zatwierdzania 

karty CRF

Wprowadzenie przez 
badacza nazwy 

użytkownika i hasła

Ponowne 
zatwierdzenie karty 

CRF przebiegło 
pomyślnie
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Kliknij ikonę Approve (Zatwierdź), 
a następnie przycisk Re-Approve 
(Zatwierdź ponownie). 
 
W oknie Approve CRF (Zatwierdzanie 
karty CRF) wyświetlana jest historia 
zatwierdzeń danej karty. 

 
Następuje wyświetlenie okna rejestracji 
zatwierdzenia, w którym badacz musi 
wprowadzić nazwę użytkownika i hasło.  

 
Brak czerwonej strzałki na ikonie CRF 
oznacza, że ponowne zatwierdzenie karty 
przebiegło pomyślnie. 
 
UWAGA: Jeżeli zatwierdzenie karty CRF 
nastąpiło w wyniku błędu, operację 
można anulować przyciskiem Undo 
(Anulowanie). 

 
 
 
 
 
 

Kliknij ikonę Approve 
(Zatwierdź). 
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Sporządzanie raportów 
System RDC umożliwia sporządzanie 
3 podstawowych rodzajów raportów. 
 
Wszystkie rodzaje umożliwiają dostęp do 
informacji o ośrodkach/pacjentach, do których 
dany użytkownik uzyskał prawo dostępu.  
 
Przykładowo: 

• Badacze uzyskują dostęp jedynie do 
danych pacjentów swojego ośrodka.  

• Monitor/CRA posiadają prawo wglądu 
do danych powiązanych z przypisanymi 
sobie ośrodkami. 

 
Sytuacja wyjątkowa: Raporty podsumowujące 
zawierają karty CRF i dane o niezgodnościach  
ze wszystkich ośrodków. 
 

 

• Jednostronicowe podsumowanie bieżących 
badań, informacji o ośrodku i pacjentach. 

Raporty podsumowujące 

• Graficzna prezentacja danych pacjenta lub 
historii umożliwiająca sprawdzanie w trybie 
off-line lub przesyłanie drogą elektroniczną. 

Raporty CRF

• Różnorodne informacje, np. zdarzenia 
niepożądane i środki stosowane 
jednocześnie, umieszczone w łatwo 
edytowalnej tabeli. 

Listy specjalne
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Raporty podsumowujące 
 
Łącze do strony Study and Site Summary 
(Podsumowanie informacji o badaniu 
i ośrodku) znajduje się w prawym górnym 
rogu ekranu głównego lub historii 
i zawiera aktualne informacje dotyczące 
pacjentów i kart CRF powiązanych 
z danym badaniem i ośrodkiem. 
 
Sekcja Study Information (Informacje 
o badaniu) zawiera informacje dotyczące: 
• Łącznej liczby ośrodków  
• Łącznej liczby utworzonych, 

włączonych pacjentów i tych,  
dla których wprowadzono dane 

 
Sekcja Study CRF Information (Informacje 
o kartach CRF) zawiera informacje o: 
• Łącznej liczbie kart CRF  
• Liczbie zaplanowanych 

i nieplanowanych kart  CRF 
• Liczbie kart CRF zawierających 

niezgodności 
• Liczbie kart CRF dla poszczególnych 

statusów 
 
Sekcja Site Summary (Podsumowanie 
informacji o ośrodku) zawiera listę tych 
samych informacji dotyczących danego 
ośrodka.  
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Raport Patient Summary (Podsumowanie 
informacji o pacjencie) generowany jest 
po kliknięciu ikony oznaczającej pacjenta.  
 
Prezentowany ekran zawiera najnowsze 
dane dotyczące wybranego pacjenta, 
w tym: 
• Podstawowe dane o pacjencie 
• Liczbę kart CRF pogrupowanych 

według statusu 
• Liczbę niezgodności 

pogrupowanych według statusu 
• Szczegóły pierwszej, ostatniej 

i następnej spodziewanej wizyty 
• Liczbę kart CRF zawierających 

niezgodności  
• Pierwszą i ostatnią datę 

wprowadzenia danych 
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Raporty CRF 
Zakładka Review (Podgląd) systemu RDC umożliwia przeglądanie kart CRF z wykorzystaniem różnych filtrów. 
 
Wskazówka: Z tego widoku również można uruchomić łącze Study and Site Summary (Podsumowanie informacji o badaniu i ośrodku). 
 
Filtry umożliwiają wyszukiwanie w systemie RDC kart CRF spełniających określone kryteria (zob. Przeglądanie – filtry raportów). 
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Przeglądanie – filtry raportów 
Filtry dostępne są w podmenu kart 
podrzędnych CRF i Discrepancies 
(Rozbieżności). 
 
Ich wykorzystanie umożliwia 
wyszukanie określonych zapytań 
(queries) w systemie RDC.  

  

•Lista dostępnych wizyt dla danego badania 

Wizyty 

•Lista wszystkich kart CRF dostępnych dla danego badania 

Karty CRF 

•All (Wszystkie) (wszystkie karty CRF) 
•Active (Aktywne) (Karty CRF z zapytaniami adresowanymi do danego użytkownika) 
•Other (Inne) (Karty CRF z zapytaniami adresowanymi do innych użytkowników) 
•Open (Otwarte) (Karty CRF z zapytaniami aktywnymi i innymi) 
•Closed (Zamknięte) (Karty CRF bez zapytań lub z wszystkimi zapytaniami zamknięte) 

Niezgodności – filtrowanie zapytań 

•All (Wszystkie) (wszystkie karty CRF) 
•Not Approved (Niezatwierdzone)(wszystkie niezatwierdzone karty CRF) 
•Approved (Zatwierdzone) (wszystkie zatwierdzone karty CRF) 
•Awaiting Re-Approval (Oczekujące 
na ponowne zatwierdzenie) (wszystkie karty CRF wymagające ponownego zatwierdzenia) 

•Approval Undone 
(Zatwierdzenie anulowane) (wszystkie karty CRF niezatwierdzone i wymagające ponownego 

zatwierdzenia) 

Karty wymagające zatwierdzenia 

•All (Wszystkie) (wszystkie karty CRF) 
•Not Verified (Niezweryfikowane) (wszystkie niezweryfikowane karty CRF) 
•Verified (Zweryfikowane) (wszystkie zweryfikowane karty CRF) 
•Awaiting Re-Verification (Oczekujące 
na ponowną weryfikację) (wszystkie karty CRF wymagające ponownej weryfikacji) 

•Verification Undone 
(Weryfikacja wstrzymana) (wszystkie niezweryfikowane karty CRF wymagające ponownej 

weryfikacji) 

Karty wymagające weryfikacji 
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Zakładka Review (Podgląd) – karta CRF 
Lista wyświetlonych kart CRF pacjenta 
oparta jest na uprzednio określonych 
kryteriach wyszukiwania.  
 
Aby otworzyć kartę CRF, kliknij ikonę 
znajdującą się w kolumnie wysuniętej 
najbardziej na prawo. 
 

 
 
 
 

Zakładka Review 
(Podgląd) z wybraną 
kartą CRF 

Karta CRF pacjenta zawierająca 
- Numer pacjenta 
- Datę wizyty 
- Nazwę badania CRF 
- Datę ostatniej modyfikacji karty CRF 
- Datę weryfikacji karty CRF 
- Datę zatwierdzenia karty CRF 
- Datę zatwierdzenia karty CRF 
- Datę zablokowania karty CRF 
- Ikonę karty CRF 
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Zakładka Review (Podgląd) – Karta Discrepancy (Niezgodności)  
Aby wyświetlić informacje na temat 
niezgodności (zapytania), należy określić 
kryteria wyszukiwania i kliknąć przycisk 
Go (Dalej) w oknie wyszukiwania.  
 
Wybór przycisku Go (Dalej) bez 
wprowadzenia kryteriów spowoduje 
wyszukanie wszystkich zapytań 
powiązanych z określonym badaniem 
i ośrodkiem. 
 
Uwaga: Jeżeli karta Discrepancies 
(Niezgodności) zostanie wybrana jako 
pierwsza, w dolnej części ekranu 
zamiast kart CRF pacjenta wyświetli się 
komunikat No data found (Brak 
danych). 
 
Okno Discrepancies (Niezgodności) 
zawiera informacje dotyczące 
niezgodności, których szczegóły można 
wyświetlić, klikając niebieską ikonę.  
 
Otwarcie karty CRF możliwe jest 
również poprzez kliknięcie ikony Open 
CRF (Uruchom CRF). 
  
 
 
 

Zakładka Review (Podgląd) 
z wybraną kartą 
Discrepancies 
(Niezgodności) 

Rozbieżności (zapytania) 
o dane pacjenta zawierające 
- Numer pacjenta 
- Datę wizyty 
- Nazwę badania CRF 
- Status sprawdzenia 
- Opis zapytania 
- Szczegóły zapytania 
- Ikonę karty CRF 
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Raporty 
Przyciski znajdujące się pod nagłówkiem 
Report Jobs (Zadania raportów) 
umożliwiają wygenerowanie dwóch 
raportów. 
 
Uwaga: Raporty te generowane są 
w formacie PDF. Aby otwierać, 
drukować lub zapisywać pliki 
w formacie PDF, konieczne jest 
posiadanie obsługującej je aplikacji,  
np. Adobe Reader. 
 

 
 

• Raport danych pacjenta to plik tylko do 
odczytu zawierający szczegółowe dane 
kart CRF oraz zgromadzone dane 
dotyczące wybranego pacjenta. 

Raport danych pacjenta (PDR)

• Pusty raport historii zawiera pusty 
arkusz dostosowany do danych 
ogólnych lub dotyczących konkretnego 
pacjenta. 

Pusty raport historii 


