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Informes de datos de pacientes 

En la ficha Reports (Informes), 
seleccione New Patient Data 
Report (Nuevo informe de datos 
de paciente). 
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Elaboración de un informe de datos de paciente 

 
 

 
 

Consejo: El filtro CRF Date Range (Rango de fechas de CRF) es útil para revisar entradas de datos efectuadas en un período específico 
o para revisar una visita específica. 
 
Nota: Solo puede ejecutar un informe de datos de un paciente (PDR, Patient Data Report) para los centros para los que tiene 
privilegios de acceso. 
  

Seleccione: 
•Número, para elaborar un informe de 

un paciente en particular. 
•Rango, para elaborar informes de un 

grupo de pacientes dentro de un 
rango.

Seleccione
• Paciente(s) )

Seleccione el rango de datos

del CRF: 
•Limite los datos según la fecha en que se 

introdujeron. 
•No establezca ningún límite (incluya    

todos los datos). 

Parámetro del registro 
•Deje el parámetro del registro en 

blanco. 

Las opciones de limitación de los 
CRF son:  
- No Limit (Sin límites) 
- Visit Date (Fecha de visita) 
- Creation Date (Fecha de creación) 
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Elaboración de un informe de datos de paciente (continuación) 
 

 
 
Seleccione los datos 
de interés: 
 

 

Seleccione los datos específicos de 
interés: 
•Datos que se han modificado desde la verificación. 
•Datos que se han modificado desde la aprobación. 

Seleccione las consultas: 
•Todas Activas 
•Otras Abiertas 
•Cerradas 

Incluya detalles de datos específicos: 
•Historial de auditorías 
•Detalles de las discrepancias 

Puede seleccionar un 
estado de aprobación. 

O bien, un estado  
de verificación. 
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Elaboración de un informe de datos de paciente (continuación) 
 
Seleccione las discrepancias y los detalles: 

Ahora puede emitir el informe. 
 

Cuando emita el informe, se le pedirá que confirme que desea generarlo. 
 

Volverá a la ficha Reports (Informes), donde se agregan los detalles de las tareas del informe a la tabla de la parte inferior de la 
pantalla.  
 

Cuando en la columna Status (Estado) de la tarea figure SUCCESS (CORRECTO), puede hacer clic en el vínculo de la columna View 
Report (Ver informe) para abrir el PDR. 
  

Seleccione las 
discrepancias que 
se deben incluir. 

Seleccione Audit History 
(Historial de auditorías) 
o Discrepancy Details 
(Detalles de las 
discrepancias) para incluir 
detalles de las 
modificaciones de los datos, 
las entradas de datos y las 
dudas. 
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Detalles de creación de páginas 
 
Si seleccionó Audit Details (Detalles 
de auditoría) en el informe de datos 
de un paciente, también verá la 
fecha de creación de las páginas 
de CRF.  
 
Esta es la primera vez que se abrió la 
página y se introdujeron datos en 
una página. 
 
Esto resulta útil para revisar cuándo 
se completó una entrada de datos 
en una página. 
 

 

Página de CRF 

Detalles de creación de página de CRF
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Informe de registro en blanco 
 
También se puede generar un 
informe de registro en blanco.  
 
De este modo, se crea un registro 
impreso. El resultado del informe es 
similar al PDR, pero no se incluyen 
datos de pacientes. 
 
Nota: Cuando el número de 
paciente se deja en blanco, se 
produce un informe genérico.  
 
Consejo: El informe de datos de 
paciente y el informe de registro en 
blanco también pueden gestionarse 
directamente desde las páginas 
Home (Inicio), Casebooks (Registros) 
o Review (Revisión). 

 
 

 
 

• No incluye ningún dato ni información de 
encabezado. 

Un registro en blanco genérico 

• Incluye los detalles del paciente en los 
encabezados de los CRF, pero no incluye 
datos de la evaluación. 

Un registro en blanco específico 
de un paciente 
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Listados especiales 
Algunos datos, como los eventos 
adversos, los medicamentos 
concomitantes y los tratamientos 
concomitantes, pueden repartirse 
entre varios CRF.  
 
Los listados especiales le permiten 
revisar esta clase de datos en un 
formato fácil de usar que se puede 
ordenar de manera sencilla para 
encontrar una entrada específica y 
acceder directamente al CRF 
asociado.  
 
Se puede acceder a los listados de 
varias maneras: 
• Desde la ficha Home (Inicio) 
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Listados especiales (continuación) 
 
• Desde la ficha Casebooks (Registros)  

 
 

• Desde la ficha Review (Revisión) 
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Cierre del estudio 
Pasados varios meses desde la finalización del estudio completo, cada centro recibirá un CD del centro de soporte de RDC. Este CD 
contendrá el informe completo en formato PDF de los datos de todos los sujetos que participaron en el estudio de ese centro.  
 
Este CD se debe guardar con los archivos permanentes del centro. 
 
Una vez que se confirma la recepción, el acceso de entrada del centro al estudio en RDC se elimina, y el modo de acceso de los 
usuarios del centro a RDC se cambia a Read Only (Solo lectura). 
 
El modo de acceso Read Only (Solo lectura) permite a los centros seguir accediendo para revisar los datos del estudio en RDC. Sin 
embargo, los centros no tendrán derechos de entrada de datos.  
 
 

 
Transferencias de sujetos de RDC 
En ocasiones, los sujetos necesitan transferirse a otro centro de estudios. 
 
Para que esta transferencia se realice sin problemas, es importante informar al monitor del centro y a Biogen Idec lo antes posible. 
 
Además, los centros deben asegurarse de que la entrada de datos y el manejo de dudas estén actualizados para el sujeto, así no se 
demora la transferencia del sujeto al nuevo centro. 
 
El investigador principal (o el investigador responsable de revisar y aprobar los datos de CRF) también debe asegurarse de que se 
haya completado la capacitación de RDC y de que se haya solicitado el acceso al estudio antes de transferir al sujeto. 
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