
Wir gratulieren Sie zur erfolgreichen Registrierung im CTDMS Service! 

 

Niedriger werden Sie die kurze Beschreibung der verfügbaren Service-Funktionalität und die 

Anwendungsempfehlung für die Arbeitsorganisation des Forschungszentrums finden. 

Für Anfang der Arbeit: 

1. Legen Sie das neue Studienprotokoll an 

2. Melden Sie den(die) Patienten an 

3. Tragen Sie den Patienten in die Forschung ein 

4. Laden Sie die Mitglieder der Forschungsmannschaft zur Anmeldung ins Zentrum ein 

 

1. Die Informationen über das Forschungszentrum und die Benutzerverwaltung - der 

Mitglieder der Forschungsmannschaft 

 Unmittelbar nach der Anmeldung im Service bekommen Sie die Rechte des Betreibers des 

Forschungszentrums. Wir empfehlen Ihnen, die Informationen über Ihr Zentrum im Menü des Benutzers – 

die Anzeige Die Organisation auszufüllen: 

   



 

 Den Menüpunkt "Einladen" verwendend, Sie schicken die Einladungen für die Anmeldung 

in dem Zentrum der Mitglieder der Forschungsmannschaft. Dazu muss man das E-Mail Feld ausfüllen, 

auf die die Einladung mit dem Link auf die Anmeldung und die Rolle des eingeladenen Benutzers im 

System kommen wird: "Betreiber" (wird die vollen Zugriffsrechte haben), "Benutzer" oder 

«Hauptforscher» (in Ergänzung zu den Rechten des Benutzers kann die neuen Studienprotokolle anlegen): 

 

Wie der Betreiber der Organisation im Menü "Personal" können Sie den Benutzer des 

Forschungszentrums verwalten (einschließlich den Mitarbeiter ohne Einladung hinzufügen und dann 

ihm den Brief für das Passwort-Wiederherstellung abzuschicken): 



 

 

Einschließlich es ist die Möglichkeit verfügbar: 

- Die Editierungen der Personaldaten des Mitarbeiters 

- Die Veränderungen des aktuellen Status des Mitarbeiters 

- Die Einstellung der Patientenzahlbegrenzung, die der Mitarbeiter in einem Tag übernehmen kann (bei 

der Überschreitung des bestimmten Limits wird der Eintrag über die Stauung des Mitarbeiters erscheinen) 

- Die Veränderung der Rolle des Mitarbeiters im Service (Benutzer, Hauptforscher, Betreiber) 

- Die Versendung von E-Mail der Passwort-Wiederherstellung 

Der Menüpunkt «Über CTMDS zu erzählen» ist für die Versendung von Ihrem Namen den 

informativen Eintrag über das CTDMS Service vorbestimmt. 

Den Menüpunkt "Profil" gewählt, können Sie die Editierung der Informationen über sich 

verwirklichen, das Passwort und die E-Mail ändern und die Zwei-Faktor-Authentisierung einsetzen. 



 

Es sind die eingehenden Instruktionen über die Einstellung der Zwei-Faktor-Authentisierung verfügbar: 

 

2. Das Anlegen des Studienprotokolles  

Im Menü "Protokolle" die Benutzer mit den Rechten "Betreiber" oder «Hauptforscher» haben die 

Möglichkeit, die neuen Protokolle anzulegen. Die "Benutzer" haben das Recht auf Durchsicht der 

Protokolle, an denen sie teilnehmen: 

 

Beim Anlegen des neuen Protokolles geben Sie die allgemeinen Informationen und den Hauptforscher für 

das gegebene Protokoll (als er kann ein beliebiger im Zentrum registrierter Benutzer ernannt sein) an. Der 

Benutzer, der im Protokoll als Hauptforscher ernannt ist, bekommt die Möglichkeit es vollzählig zu 

editieren: 



 

Erstens ist es nötig die Anzeige "Plan" anzugeben: 

 

Für die Bequemlichkeit der Eintragung ist das Pop-up-Menü für Editierung / Dublieren / Abgang / 

Übertragung der Besuche und der Prozeduren der Forschung verfügbar. 

Horizontal fügen Sie die Besuche der Forschung (Name, Nummer, Tag/Woche/Monat und das zulässige 

Fenster des Besuches in Tagen + / -, die Markierung darüber, ob der vorliegende Tag ein Tag der 

Randomisierung ist) ein:  



 

 

Vertikal fügen Sie die Prozeduren der Forschung (es ist zulässig, zum Plan nur jene Prozeduren beizutragen, 

die die Bedeutungen für Sie bei der Planung der Besuche der Patienten haben, zum Beispiel, die 

Befunderhebung, die in den Besuch insgesamt eingeht, kann ausgelassen sein) ein. Das Einfügen der 

Prozeduren stammt von dem Inhaltsverzeichnis mit der Möglichkeit seiner Editierung unter Ihre 

Bedürfnisse: 

 

Auf der Kreuzung der Tabellenspalten und Tabellenzeilen des Planes wird es bemerkt, ob die vorliegende 

Prozedur in den vorliegenden Besuch durchgeführt wird. 



In der Anzeige "Personal" ist es nötig die Mitarbeiter des Zentrums, die am gegebenen Protokoll 

teilnehmen, und ihre Rolle in der Forschung beizutragen: 

 

In der Anzeige "Prozeduren", wo es anwendbar ist, ernennen Sie die Mannschaftsmitglieder, die für die 

Durchführung bestimmter Prozeduren verantwortlich sind. Wie ein Mitarbeiter für die Durchführung 

einiger Prozeduren antworten kann, als auch kann eine Prozedur von einem einiger Mitarbeiter erfüllt 

sein: 

 

In der Anzeige "Limits" bezeichnen Sie die Grenze für das gegebene Protokoll bei der Planung der 

Besuche der Patienten (zum Beispiel: die Prozedur kann nicht mehr als für 1/2 Patienten am Tag oder nur 



in bestimmte Tage der Woche durchgeführt sein): 

 

Die Anzeige «Formen und Dokumente", lässt Ihnen zu, in die einheitliche Ablage für die 

Forschermannschaft laut des gegebenen Protokolles die Dateien, die sich zu ihm verhalten, (zum Beispiel, 

die Musterformen der Primärdokumentation, die Kommentare) aufzusparen. 

Die Anzeige "Finanzen", bei seiner Aktivierung, lässt Ihnen zu, das Buch der Berechnungen für die 

Mitarbeiter bei der Abhaltung von ihnen der Besuche, zu führen. In der Anzeige wird die Währung der 

Berechnungen (zum Beispiel, das multivalutarische Herangehen im Zentrum) festgestellt und es wird nach 

jedem Besuch, jeder Prozedur und jedem für ihre Abhaltung verantwortlichen Mitarbeiter die Summe der 

Berechnungen bei der Ausführung des Besuches eingegeben. Außerdem ist das Anlegen und die Rechnung 

der Affektionsauslage, wie im Verein mit dem Mitarbeiter des Zentrums, als auch ohne Referenzierung, 

möglich: 

 

3. Das Anlegen des Patienten und die Datenbank der Patienten  



Im Menü "Patienten" verwirklicht sich die Führung der Datenbank der Patienten, die tatsächlich oder 

potentiell an den klinischen Forschungen teilnehmen. Ein beliebiger Benutzer kann den neuen Patienten 

anlegen, auf die Schaltfläche «Neuer Patient» geklickt: 

 

Nach der Ausfüllung der persönlichen Informationen über den Patienten (falls notwendig es wird die 

Nutzung der unpersönlichen Personaldaten des Patienten zugelassen – zum Beispiel, die Nutzung nur der 

Initialen und des Geburtsdatums oder der individuellen Nummer), kommen die zusätzlichen Anzeigen 

auf: 

 

In der Anzeige "Diagnosen" wird der Arztbericht des Patienten berücksichtigt. Bei dem Einfügen des 

neuen Eintrag und der Eingabe des Teiles der Diagnose verwirklicht sich die Suche der 

Ubereinstimmungen in ICD-10 und die Ausgabe der Anweisungen nach den Ubereinstimmungen. Dabei 

ist es zulässig in das Feld der Diagnose den Text einzutragen, das ICD-10 Inhaltsverzeichnis nicht 

verwendend. Die Nutzung der ICD-10 Kodes wird einheitlich zulassen, die Diagnosen zu bezeichnen, 

und dadurch die Suche der Patienten mit irgendwelcher Diagnose oder dem Zustand wesentlich zu 

vereinfachen: 



 

In der Anzeige "Protokolle" wird die ganze Geschichte der Teilnahme des Patienten in den klinischen 

Erprobungen, mit der Möglichkeit des Einsprunges in den Plan seiner Besuche, dargestellt: 

 

Die Anzeige "Kommentar" ist für die Aufbewahrung willkürlicher Notizen über den Patienten, mit der 

nachfolgenden Möglichkeit der Suche nach ihnen, vorbestimmt. 

Nach der Liste der Patienten ist die erweiterte Suche für die Verwirklichung der Ermittlung der Teilnehmer 

der klinischen Erprobungen verfügbar: 

 

4. Die Patienteintragung in die Forschung, der Besucheplan  



Nach der Registrierung des Patienten ist sein Einschluss in die Forschung entweder aus der Liste der 

Patienten oder aus der Karte des Patienten möglich: 

 

 

Im Dialogfenster des Einschlusses in die Forschung muss man die Forschung, den Forscher, das Datum des 

Besuches der Unterzeichnung der Einwilligungserklärung wählen. Es ist die Vordurchsicht des 

Besucheplanes des Patienten verfügbar: 

 

Nach dem Einschluss des Patienten wird der Plan seiner Besuche entsprechend den Forderungen des 

Protokolles unter Berücksichtigung der zulässigen Fenster der Besuche, zunächst bis zum Moment der 

Randomisierung, und nach der Randomisierung – bis zum Abschluss der Teilnahme an der Forschung, 

gebildet sein: 



 

Im Plan ist die Angabe der Identifizierungsnummer des Patienten, der ihm in der gegebenen Forschung 

zugeordnet ist, der Anmerkungen, möglich. Die Prozeduren, deren Daten aus diesen oder jenen Gründen 

die Begrenzungen verletzen, die im Protokoll oder beim Mitarbeiter angegeben sind (die Überlastung, den 

unzulässigen Tag der Woche) sich röten. Die Daten der Besuche ist es möglich, im Rahmen der zulässigen 

Fenster zu ändern: 

                           

 

Ebenso ist der Austausch des Mitarbeiters, der für die Ausführung der Prozedur wie im konkreten Besuch, 

als auch in allen gleich nachfolgenden, verantwortlich ist, möglich. 

Nach dem Klick wird der Besuch in der Spalte "Status"wie ausgeführt bemerkt: 



 

Es gibt die Möglichkeit der Addition der außerordentlichen Besuche in den Plan (die Schaltfläche «+» 

Besuch): 

 

 

5. Der Zentrums- / Mitarbeiterplan, der Kalender, die Warnungen 

Im Menü "Leiste" wird der zusammengestellte Plan der Besuche der Patienten laut der Protokolle angezeigt. 

Der Mit-Forscher sieht die geplanteren Besuche der Patienten, der Koordinator der Forschung und der 

Hauptforscher – die Besuche aller Patienten aus den Protokollen, wo sie wie der Koordinator oder der 

Hauptforscher eingegeben sind: 



 

 

Es ist die Anzeige in Form vom Kalender zugänglich: 

 

Zusätzlich haben der Koordinator der Forschung und der Hauptforscher eine Möglichkeit der Durchsicht 

der Warnungen über die zugelassenen Abweichungen (vom Plan; die versäumten Besuche) und den 

allgemeinen Status der Beschaffung im Zentrum: 



 

 

Aus dem Plan ist der schnelle Einsprung zum Patienten, seinem vollen Zeitplan der Besuche, zum 

Protokoll verfügbar. 

6. Das Finanzmodul 

Wenn im Protokoll der Forschung die Gebarung der Finanzbuchhaltung aufgenommen ist, so werden bei 

der Notiz des Besuches des Patienten den von der Vollziehern erfüllten Besuchen, entsprechend den 

beigetragenen Tarifen, die Anrechnungen der Bezahlung erfüllt sein. Im Menü "Finanzen" wird für Mit-

Forscher die Sammlung mit den Anrechnungen nach den Forschungen herausgeführt, an denen sie 

teilnahmen: 



 

Nach dem Klick kann das Entziffern der Anrechnungen und der Auszahlungen bekommen sein: 

 

Für den Hauptforscher und den Koordinator der Forschung sind die Angaben über die Berechnungen aller 

Mitarbeiter des Zentrums, die an ihren Protokollen teilnehmen, sowie die Anzeigen für die Eintragung der 

Auszahlungen dem Personal und für die Registrierung der zusätzlichen Anrechnungen und der Eintragung 

der Korrekturen, verfügbar: 

 

Hier kann nach dem Klick das Entziffern der Anrechnungen und der Auszahlungen, aber schon mit der 

Möglichkeit der Eintragung der notwendigen Korrekturen, auch bekommen sein: 

 

Zur Anzeige "Auszahlung" werden unmittelbar die Daten über die geleisteten nach den Forschungen 

Auszahlungen den Mitarbeitern beigetragen: 

 



In der Anzeige «Zusatz-Anrechnungen» ist der Nachweis willkürlicher zusätzlicher Anrechnungen (der 

Preis u.a.m.) nach den Forschungen gegliedert, möglich: 

 

7. In allen Anzeigen des Services gibt es die Option "Export PDF», die lässt zu, die 

Rechnungsformen zu bilden, und falls notwendig, die für den Druck auszugeben. 


