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Métodos abreviados de entrada de datos (continuación) 
 
CÓMO GUARDAR DATOS EN UN CRF 

 
 
CÓMO PASAR A LA PÁGINA DISPONIBLE ANTERIOR O SIGUIENTE DENTRO DE LA VISITA 

 

Para guardar un CRF, 
haga clic en el ícono 
SAVE (GUARDAR) 

o presione ALT + S. 

Para ir al CRF anterior, haga clic en Previous 
CRF (CRF anterior) o presione ALT + P. 

 
Para ver el CRF siguiente, haga clic en Next 

CRF (CRF siguiente) o presione ALT + N. 
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Cómo modificar los datos guardados 
En ocasiones, puede que se necesite agregar 
o modificar datos después de que el CRF se 
haya guardado por primera vez.  
 
Cuando se actualizan los datos, se muestra 
la ventana Reason for Change (Motivo de 
modificación), que le pide que elija el motivo 
por el que se efectúa la modificación en el 
campo de datos. De manera predeterminada, 
el motivo establecido es Site Edit 
(Modificación del centro). 
 
NOTA: Si los datos se introducen en el campo 
por primera vez, no se le solicitará que 
proporcione un motivo de modificación.  
 
Puede copiar el texto de actualización de la 
ventana Reason for Change (Motivo de 
modificación) y pegarlo en otra ventana. 
 
Consejo: No siempre es necesario 
proporcionar un motivo de modificación 
de datos. Por ejemplo, esto puede suceder 
cuando se actualizan los datos a raíz de una 
duda. 
 
Consejo: Efectúe todas las actualizaciones de 
datos necesarias antes de guardar la página. 

 

 
 
 
 

Si se modifican los datos 
guardados, aparece la ventana 
Reason for Change (Motivo 

de modificación). 
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Cómo insertar CRF adicionales 

El botón Add Visit Page (Agregar 
página de visita) permite agregar un 
CRF no planificado si ya se completó 
la entrada de datos en todas las 
páginas disponibles del CRF pero 
todavía quedan datos adicionales 
por introducir. 
 
NOTA: El botón Add Other Page 
(Agregar otra página) debe usarse 
únicamente si así se lo indica de 
manera específica en las 
instrucciones para llenar el CRF. 
 
Importante: Antes de agregar una 
página de visita, verifique que esté 
en la visita correcta.  

 

 

 
  

Seleccione 
una visita.

Seleccione 
un sujeto. 

Escoja Add Visit Page 
(Agregar página de 

visita). 

Seleccione 
un CRF. 

Haga clic en 
Continue

(Continuar).

Haga clic en 
Apply

(Aplicar).
CRF nuevo 

1) Seleccione una visita. 

2) Seleccione un paciente. 

3) Haga clic en Add Visit page 
(Agregar página de visita). 
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Aparece el cuadro de diálogo Add 
Visit Page (Agregar página de visita). 
Seleccione el CRF que desea agregar 
a la visita con el botón de opción 
que se encuentra al lado del nombre 
del CRF.  
 
Aparece una segunda ventana 
de diálogo Add Visit Page (Agregar 
página de visita). Siempre deje el 
valor predeterminado en la lista 
desplegable Select Sub-visit 
(Seleccionar subvisita) mientras 
el sistema avanza al siguiente 
número adecuado de subvisita. 
 

 

4) Seleccione un CRF. 5) Continue (Continuar). 

6) Apply (Aplicar). 
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Haga clic en el botón Refresh (Actualizar) para ver el ícono de página de visita adicional o no planificada. 
 
Se agrega una página de visita nueva, no planificada, a la hoja de cálculo de registro, con una U al lado del ícono para indicar que es 
una página de visita adicional o no planificada. 
 
NOTA: Si la página de visita nueva no se completa y se guarda de inmediato, el sistema no la retendrá. 
 
 

CRF nuevo. 
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Cómo eliminar un CRF 
Es posible que necesite eliminar un 
CRF que fue creado por error. 
 
En estos casos, haga clic en el botón 
Delete (Eliminar). 
 

 
 

Abra el CRF que desea eliminar y haga 
clic en el ícono para eliminar el CRF. 
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Aparecerá el cuadro de diálogo Delete CRF (Eliminar CRF). Acepte la opción predeterminada de Change Reason (Motivo 
de modificación). Si es necesario, escriba un comentario opcional en el cuadro de texto Change Comment (Comentario 
de modificación). 
 

 
 
Consejo: También puede marcar la casilla Remember comment… (Recordar comentario...) para las futuras operaciones de Delete 
CRF (Eliminar CRF) si desea usar el mismo comentario para las próximas acciones que realice en la misma sesión. El comentario se 
retiene solamente hasta que cierre la sesión de RDC. 
 
Aparecerá un cuadro de diálogo para 
confirmar si desea efectuar la eliminación. 

 

 
 
 
 

Elimine el CRF. 

Confirme que desea eliminar 
el CRF. 
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Cómo eliminar filas 
Para los CRF que recogen filas 
de datos similares (como Medical 
History [Historia clínica]), el ícono 
Delete Row (Eliminar fila) puede 
usarse para quitar una fila de datos 
del CRF. 
 
 

 
 

Haga clic en el ícono Delete Row 
(Eliminar fila). 
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Una vez que se elimina la fila y se guarda el CRF, los datos de la fila ya no aparecen en el CRF. 
 

 

La fila se ha eliminado. 

Haga clic en OK (Aceptar) 
para eliminar la fila. 
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Consejos y trucos para abordar las discrepancias 
Para que ahorre tiempo al abordar discrepancias y actualizar datos, a continuación le brindamos algunos consejos que lo ayudarán 
durante el proceso: 

Actualice los datos antes de abordar las dudas.

• Si los datos están correctos, el sistema cierra las dudas generadas por el sistema cuando se guarda la página. 

Actualice todos los datos antes de guardar.

• Guarde la página para que todos los datos correctos se verifiquen a la vez. 

Aborde las dudas restantes.  

• Después de guardar el CRF, le quedarán por abordar las dudas manuales y las dudas restantes del sistema. 

Aborde únicamente las dudas destacadas en ROJO.

• Aborde únicamente las dudas que requieren de su ayuda. 

Una vez que haya abordado todas las dudas que le corresponden, el ícono del paciente aparecerá en amarillo. 

Es posible que aparezcan discrepancias que hagan referencia a varias páginas de CRF.

• Para identificar estos CRF, consulte los detalles de las discrepancias. 
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Manejo de dudas (discrepancias) 
Las discrepancias son errores de datos que se producen en RDC y generan una duda como consecuencia. 
 
Definición de discrepancia 

DISCREPANCIA  DUDA 
 
La discrepancia se produce cuando los 
datos quedan fuera de un rango de 
valores esperado. En esencia, es un 
error de datos, que se conoce como 
“duda” cuando se lleva a cabo un 
estudio en papel. 
 
La duda puede crearse de dos 
maneras: 
 
Validación de lote: proceso que ejecuta 
todas las comprobaciones de las 
modificaciones realizadas en la base 
de datos para comparar la mayor 
cantidad posible de campos de datos 
en varios formularios de informe de 
caso. Este procedimiento puede 
realizarlo un usuario en forma manual 
o el sistema RDC durante la noche. 

 
 
 

• Una duda generada por sistema le alerta sobre posibles problemas con 
una respuesta o un grupo de respuestas en los campos de datos. 

• Esto puede relacionarse con datos introducidos o con datos faltantes. Las 
dudas generadas por sistema se crean automáticamente: 
• durante la captura de datos, 
• inmediatamente después de que se guardan los datos, 
• después de que se ejecuta la validación de lote en la base de datos del 

estudio. 

Dudas del sistema

• La duda manual, o generada por el usuario, surge cuando otra persona, 
como el monitor clínico/CRA, crea una duda basada en la revisión o 
verificación del documento fuente. 

Dudas manuales
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Cómo diferenciar las dudas manuales de las del sistema 
Para diferenciar las dudas manuales de las del sistema, hay que revisar los detalles de la duda. 
 

 
 

El tipo de duda de las dudas del sistema 
puede ser “MULTIVARIATE” (DE 
MUCHAS VARIABLES) o “UNIVARIATE” 
(DE UNA VARIABLE). 

El tipo de duda de las dudas 
manuales comienza con la 
palabra “MANUAL”. 
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Cómo revisar las dudas 
Puede revisar las dudas de sus pacientes con el vínculo Activities (Actividades), en la ficha Home (Inicio), o con la ficha Review 
(Revisión). 
 

 
  

Haga clic en este vínculo para 
revisar las dudas activas. 
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En la página de CRF tiene el siguiente esquema de colores: 
 

• Un campo rojo  
contiene una discrepancia 
que le corresponde a usted. 

• Un campo amarillo  
contiene una discrepancia 
que le corresponde a otro rol 
de usuario. 

• Un campo verde  
indica que en ese campo 
hubo una discrepancia que 
se ha cerrado manualmente. 
 
 
 
 

 
 
 

 

 
 
 

Duda que le corresponde a 
usted.

Duda que le corresponde a 
otro usuario o rol.

Duda cerrada (solamente 
nivel de campo).
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Detalles de las discrepancias 
Cuando revise una duda en la lista 
de discrepancias, verá los detalles 
de la discrepancia en la sección 
inferior del panel de navegación. 
 
En la sección Details (Detalles), 
encontrará una descripción de por 
qué se creó la discrepancia y más 
información detallada. 
 

 
 

Duda cerrada 
(solamente nivel 

de campo).
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Dudas del sistema 
Los usuarios del centro pueden realizar lo 
siguiente: 

• Actualizar los datos asociados a la duda. 
o Si los datos se actualizan para 

cumplir los requerimientos de la 
comprobación de las 
modificaciones del sistema, la 
duda se cierra 
automáticamente, y el sistema 
ya no la muestra. 

• Derivar la discrepancia al administrador 
de datos.  

o Si se deriva una duda a la 
administración de datos, esta 
debe ir acompañada de un 
comentario para solicitar una 
aclaración.  
O 

o Para confirmar que la 
información proporcionada es 
correcta. 

 
Luego, el comentario se revisa para 
determinar si responde al problema de datos. 
Si se determina que no es necesario actualizar 
los datos discrepantes, el administrador de 
datos cierra la duda manualmente. 

Si el administrador de datos determina que se necesita más información, la duda 
se puede derivar al centro para que este proporcione una aclaración. 
 
Consejo: Para mantener los datos de la manera más ordenada posible, debe 
abordar las discrepancias generadas durante la validación de lote con 
regularidad.  
 
Flujo del proceso de dudas del sistema 

 
 
 
 

Duda del sistema

Se actualizan los datos El sistema cierra la duda

Se deriva al 
administrador de datos 
para que proporcione 

una aclaración

El administrador de 
datos proporciona una 
aclaración y reenvía la 

duda al centro

Se deriva al 
administrador de datos 

para que la resuelva

El administrador de 
datos cierra la duda

El administrador de 
datos revisa la duda y la 

reenvía al centro
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Validación manual 
Puede validar (ejecutando comprobaciones de las modificaciones) el registro de un paciente en RDC. 

  

 
 
 

Seleccione un 
paciente para 

validarlo. 

Seleccione 
Validate 
(Validar). 

Haga clic en 
el botón 
Go (Ir). 

Confirme la 
validación. 

Los datos 
quedan 

validados. 

Seleccione Validate 
(Validar) y haga clic en  
Go (Ir) para efectuar la 
validación del sujeto 
seleccionado (101-105). 
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Confirme si desea ejecutar la validación 
en la ventana Warning (Advertencia) 
de Validate Patients (Validar pacientes). 
 
Una vez que esto se ejecutó correctamente, 
se muestra el cuadro de diálogo 
Confirmation (Confirmación) de Validate 
Patients (Validar pacientes). 
 
NOTA: La validación de lote también se 
ejecuta diariamente de manera automática 
(por lo general, durante la noche). 
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La ventana Validation Error (Error de validación)  
Esta ventana aparece 
inmediatamente después: 
• Presionar el tabulador sobre un 

campo de datos discrepantes 
• Hacer clic en el campo de datos 

siguiente  
• Guardar el CRF 
 
La ventana le permite tomar 
medidas respecto de la discrepancia 
y proporcionar un comentario al 
mismo tiempo. Si el problema de los 
datos no se resuelve con la 
modificación de los datos, puede 
derivar esta discrepancia al 
administrador de datos desde esa 
misma ventana. 
 
Consejo: Recuerde completar el 
campo Comment (Comentario) para 
brindar más explicaciones que 
ayuden al administrador de datos 
a resolver la discrepancia.  

 

 

 

Duda (problema de datos). 

 Respuesta del usuario.

 Estado de la revisión. 



http://rdcsupport.biogenidec.com

RDC Quick Launch Kit V1.0 98 of 127

RDC Quick Launch Kit V1.0 Latin America 16FEB2012       28 de 57 
 

Dudas manuales (discrepancias generadas por el usuario)  
 
En el caso de las discrepancias 
manuales, los usuarios del centro 
deben: 

• actualizar los datos (si 
corresponde) 

 Y  
• derivar las discrepancias para 

que la administración de 
datos las revise. 

 
NOTA: El administrador de datos 
siempre DEBE cerrar manualmente 
las discrepancias que se hayan 
creado manualmente. 

 

Duda manual

Se actualizan 
los datos

Se deriva al 
administrador de datos 

para que la resuelva

El administrador de 
datos resuelve la duda

El administrador de 
datos revisa la duda y 

la reenvía al centro

Se deriva al administrador 
de datos para que 
proporcione una 

aclaración

El administrador de datos 
proporciona una aclaración 
y reenvía la duda al centro


