
Поздравляем Вас с успешной регистрацией в сервисе CTDMS! 

 

Ниже вы найдете краткое описание доступного функционала сервиса и рекомендации по его 

использованию для организации работы исследовательского центра. 

Для начала работы: 

1. Создайте новый протокол исследования 

2. Зарегистрируйте пациента(ов) 

3. Включите пациента в исследование 

4. Пригласите к регистрации в центр членов исследовательской команды 

 

1. Информация об исследовательском центре и управление пользователями – членами 

исследовательской команды 

 Непосредственно после регистрации в сервисе Вы получаете права Администратора 

исследовательского центра. Рекомендуем Вам заполнить информацию о Вашем центре в меню 

пользователя – раздел Организация: 

   



 

 Используя пункт меню «Пригласить» Вы направляете приглашения для регистрации 

в центр членов исследовательской команды. Для этого необходимо заполнить поле 

электронной почты, на которую придет приглашение с ссылкой на регистрацию, и роль 

приглашенного пользователя в системе: «Администратор» (будет иметь полные права доступа), 

«Пользователь» или «Главный исследователь» (в дополнение к правам пользователя сможет 

создавать новые протоколы исследований): 

 

Как Администратор организации в меню «Персонал» Вы можете управлять 

пользователями исследовательского центра (в том числе добавить сотрудника без 

приглашения, а затем выслать ему письмо для восстановления пароля): 



 

 

В том числе доступна возможность: 

- редактирования личный данных сотрудника 

- изменения текущего статуса сотрудника 

- установка ограничения числа пациентов, которых может принять сотрудник за день (при 

превышении установленного лимита будет появляться сообщение о перегрузке сотрудника) 

- изменение роли сотрудника в сервисе (Пользователь, Главный исследователь, Администратор) 

- отправка письма восстановления пароля 

Пункт меню «Рассказать о CTMDS» предназначен для отправки от Вашего имени 

информационного сообщения о сервисе CTDMS. 

Выбрав пункт меню «Профиль» Вы можете осуществлять редактирование информации о 

себе, сменить пароль, адрес электронной почты и включить двухфакторную аутентификацию. 

 

Доступны подробные инструкции по настройке двухфакторной аутентификации: 



 

2. Создание протокола исследования 

В меню «Протоколы» пользователи с правами «Администратор» или «Главный исследователь» 

имеют возможность создавать новые протоколы. «Пользователи» имеют права на просмотр 

протоколов, в которых они участвуют: 

 

При создании нового протокола Вы указываете общую информацию и главного исследователя для 

данного протокола (им может быть назначен любой зарегистрированный в центре пользователь). 

Пользователь, назначенный в протоколе главным исследователем, получает возможность его 

полного редактирования: 



 

Во-первых, следует заполнить раздел «Расписание»: 

 

Для удобства внесения доступно всплывающее меню для редактирования / дублирования / 

удаления / перемещения визитов и процедур исследования. 

По горизонтали Вы добавляете визиты исследования (название, номер, день/неделя/месяц и 

допустимое окно визита в днях +/ -, отметку о том является ли данный день днем рандомизации): 

 



По вертикали Вы добавляете процедуры исследования (допустимо вносить в расписание только те 

процедуры, которые имеют значения для Вас при планировании визитов пациентов,  например 

сбор анамнеза, входящий в визит в целом, может быть опущен). Добавление процедур происходит 

из справочника с возможностью его редактирования под Ваши нужды: 

 

На пересечении столбцов и строк таблицы расписания отмечается проводится ли данная 

процедура в данный визит. 

В разделе «Персонал» следует внести сотрудников центра, участвующих в данном протоколе, и 

из роль в исследовании: 

 

В разделе «Процедуры», где это применимо, Вы назначаете членов команды, ответственными за 

проведение определенных процедур. Как один сотрудник может отвечать за проведение 



нескольких процедур, так и одна процедура может быть выполнена одним из нескольких 

сотрудников: 

 

В разделе «Лимиты», Вы указываете ограничения для данного протокола при планировании 

визитов пациентов (например: процедура может быть проведена не более чем для 1/2 пациента в 

день или только в определенные дни недели): 

 

Раздел «Формы и документы», позволяет Вам сохранять в едином хранилище для 

исследовательской команды по данному протоколу файлы к нему относящиеся (например формы 

шаблонов первичной документации, комментарии). 

Раздел «Финансы», при его активации, позволяет вести учет начислений для сотрудников при 

проведении ими визитов. В разделе устанавливается валюта расчетов (допустим мульвалютный 

подход в центре) и указывается по каждому визиту, каждой процедуре и каждому из 

ответственному за её проведение сотруднику сумма начислений при выполнении визита. Кроме 

того, возможно создание и учет произвольных расходов, как в связке с сотрудником центра, так и 

без привязки: 



 

3. Создание пациента и база данных пациентов 

В меню «Пациенты» осуществляется ведение базы данных пациентов, которые участвуют 

фактически или потенциально в клинических исследованиях. Любой пользователь может создать 

нового пациента, нажав на кнопку «Новый пациент»: 

 

После заполнения личной информации о пациенте (допускается при необходимости 

использование обезличенных персональных данных пациента – например использование только 



инициалов и даты рождения или индивидуального номера), появляются дополнительные разделы: 

 

В разделе «Диагнозы» учитывается медицинская история пациента. При добавлении новой 

записи и вводе части диагноза осуществляется поиск совпадений в МКБ-10 и вывод предложений 

по совпадениям. При этом допустимо внести в поле диагноза свой текст, не используя справочник 

МКБ-10. Использование кодов МКБ-10 позволит унифицировано обозначать диагнозы и тем 

самым существенно упростить поиск пациентов с каким-либо диагнозом или состоянием: 

 

В разделе «Протоколы» отображается вся история участия пациента в клинических 

исследованиях, с возможностью перехода в расписание его визитов: 

 

Раздел «Комментарии» предназначен для хранения произвольных заметок о пациенте, с 

последующей возможностью поиска по ним. 



По списку пациентов доступен расширенный поиск для осуществления подбора участников 

клинических исследований: 

 

4. Включение пациента в исследование, расписание визитов 

После регистрации пациента включение его в исследование возможно или из списка пациентов 

или из карточки пациента: 

 

 

В диалоговом окне включения в исследование необходимо выбрать исследование, исследователя, 

дату визита подписания ИС. Доступен предпросмотр расписания визитов пациента: 



 

После включения пациента будет сформировано расписание его визитов в соответствии с 

требованиями протокола с учетом допустимых окон визитов, вначале до момента рандомизации, а 

после рандомизации – до завершения участия в исследовании: 

 

В расписании возможно указание идентификационного номера пациента, присвоенного ему в 

данном исследования, примечаний. Процедуры, даты которых по тем или иным причинам 



нарушают ограничения, указанные в протоколе или у сотрудника (перегрузка, недопустимый день 

недели) выделяются красным. Даты визитов возможно изменять в переделах допустимых окон: 

                           

 

Так же возможно изменение сотрудника, ответственного за выполнение процедуры как в 

конкретном визите, так и во всех последующих сразу. 

По щелчку мышью в столбце «Статус» визит отмечается как выполненный: 

 

Имеется возможность добавления в расписание внеочередных визитов (кнопка «+» Визит): 

 



 

5. Расписание центра / сотрудника, календарь, предупреждения 

В меню «Панель» отображается сводное расписание визитов пациентов по протоколам. Со-

исследователь видит запланированные визиты своих пациентов, координатор исследования и 

главный исследователь – визиты всех пациентов из протоколов, где они указаны как координатор 

или главный исследователь: 

 

 

Доступно отображение в виде календаря: 



 

Дополнительно у координатора исследования и главного исследователя имеется возможность 

просмотра предупреждений о допущенных отклонениях (от расписания; пропущенные визиты) и 

общем статусе набора в центре: 

 



 

Из расписания доступен быстрый переход к пациенту, его полному графику визитов, к протоколу. 

6. Финансовый модуль 

Если в протоколе исследования включено ведение финансового учета, то при отметке визита 

пациента выполненным исполнителям визитам в соответствии с внесенными тарифами будут 

выполнены начисления оплаты. В меню «Финансы» для со-исследователей выводится свод с 

начислениями по исследованиям, в которых они принимали участие: 

 

По щелчку мыши может быть получена расшифровка начислений и выплат: 

 

Для главного исследователя и координатора исследования доступны сведения о расчетах всех 

сотрудников центра, участвующих в их протоколах, а также разделы для внесения выплат 

персоналу и для регистрации дополнительных начислений и внесения корректировок: 



 

Здесь по щелчку мыши может быть также получена расшифровка начислений и выплат, но уже с 

возможностью внесения необходимых корректировок: 

 

В раздел «Выплаты» вносятся непосредственно данные о произведенных по исследованиям 

выплатам сотрудникам: 

 

В разделе «Доп.начисления» возможен учет произвольных дополнительных начислений (премия 

и пр.) в разрезе исследований: 

 

7. Во всех разделах сервиса имеется опция «Export PDF» которая позволяет 

сформировать и при необходимости вывести на печать отчетные формы. 


