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Witamy w systemie Oracle Clinical Remote Data Capture (RDC)  
 
RDC to internetowe narzędzie do elektronicznego gromadzenia danych opracowane w celu ułatwienia zbierania i zarządzania danymi z badań 
klinicznych.  
 
Dane o pacjencie wprowadzone lub zmienione w ośrodku badawczym są zapisywane na serwerze bazodanowym Oracle, dzięki czemu są stale 
dostępne dla zespołu pracującego nad danym projektem oraz sponsora. 
 
Do zalet elektronicznego systemu gromadzenia danych należą: 
• Natychmiastowy dostęp do danych 
• Możliwość jednoczesnego wykonywania zadań przez wielu użytkowników 
• Możliwość precyzyjnego śledzenia danych pacjenta 
• Oczyszczanie danych w czasie rzeczywistym zapewniające ich lepszą jakość  
• Możliwość zdalnego przeglądania i monitorowania danych 
• Szybka aktualizacja danych bez żądania ich korekty 
• Możliwość Identyfikacji zapytań (queries) o dane w systemie RDC poprzez podświetlenie pól 
 
Dostęp do systemu RDC wymaga: 

• Komputera z szybkim łączem internetowym 
• adresu internetowego (URL) serwera badawczego  
• Posiadania unikalnych danych uwierzytelniających dla każdego użytkownika 

 
System RDC, podobnie jak równoważne papierowe systemy gromadzenia danych, jest zgodny ze wszystkimi mającymi zastosowanie przepisami, 
spełnia wytyczne dotyczące zgodności oraz zapewnia zapis pełnej historii zmian.  
 
Ponieważ system RDC wymaga zastosowania dokumentów i podpisów elektronicznych, podlega przepisom 21 CFR, część 11, zgodnie 
z którymi każdy użytkownik ma obowiązek logować się i wylogowywać z aplikacji, korzystając z unikalnej nazwy użytkownika i hasła. 
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Kategorie użytkowników systemu RDC i zakres obowiązków 

W systemie RDC istnieje kilka kategorii użytkowników umożliwiających wprowadzanie, aktualizowanie, przeglądanie i zatwierdzanie danych. 
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Definicje RDC 
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Czym system RDC firmy Biogen Idec różni się od systemów papierowych 
Wiele ośrodków badawczych wykonujących badania dla Biogen Idec korzysta z papierowych kart CRF zamiast systemu RDC. Pewne elementy 
tych systemów są takie same, jednak część z nich jest zupełnie inna! 
 
Spójrz! 

Karty CRF w systemie RDC firmy 
Biogen Idec są podobne do 
papierowych kart CRF. 
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Wyskakujące okienko kalendarza

System RDC posiada funkcję 
wyskakującego okienka 
kalendarza. 
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Lista wartości 

W systemie RDC dostępne są 
pola wyboru i listy rozwijalne 
umożliwiające wybór wartości 
podczas wprowadzania danych. 
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Okna pomocnicze 

W systemie RDC znajdują się 
osobne okna zawierające 
pytania pomocnicze. 
W przypadku wyboru 
odpowiedzi twierdzącej (YES) 
na pytanie główne okna 
pomocnicze wskazują, iż 
konieczne jest wprowadzenie 
dalszych informacji do karty CRF. 
 
Wybór odpowiedzi przeczącej 
(NO) jest możliwy gdy 
dodatkowe dane  
nie są dostępne lub nie będą 
wprowadzone przez ośrodek 
badawczy. 
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Styl kart CRF 

W wielu badaniach Biogen Idec 
wykorzystywane są papierowe 
karty CRF o układzie rejestru. 
Karty te zwykle zawierają 
ponumerowane wiersze 
umożliwiające personelowi 
ośrodka oraz osobie 
zarządzającej danymi 
odwołanie się do konkretnego 
wpisu przy sprawdzaniu danych 
lub rozwiązywaniu zapytań 
(ang.= queries).  
 
W RDC wiersze nie są 
numerowane.  
 

 

 

Papierowa karta CRF

RDC
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Karty daty wizyty 

(Date of Visit) 

W systemie RDC każdej 
zaplanowanej wizycie przypisana 
jest strona „Date of Visit”  
(Data wizyty). Jest ona zawsze 
wyświetlana jako pierwsza 
w karcie wizyty.  
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Przepływ danych w RDC 
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Limity czasowe wprowadzania danych do systemu RDC 

 
 

Nie dopuszczaj do nagromadzenia się danych! 
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Limity czasowe rozwiązywania zapytań w systemie RDC 

 

 
Zapytania rozwiązuj pomiędzy wizytami monitorującymi! 
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Pierwsze kroki w RDC 

Dostęp do witryny pomocy technicznej RDC 
Dostęp do badania i funkcji pomocy dla RDC możliwy jest poprzez stronę pomocy technicznej RDC: 

http://rdcsupport.biogenidec.com 
 
Na tej stronie internetowej znajdują się: 

1) Biuletyny 
Aktualne informacje dla ośrodków 
badawczych o systemie RDC Onsite 

2) Pierwsze kroki 
Wskazanie dostępu do 

a. Szkoleń 
b. Formularzy rejestracji 

3) Logowanie do systemu RDC Onsite  
Dostęp do badań w systemie RDC 
Onsite 

4) Pomoc techniczna RDC 
Informacje kontaktowe centrum 
pomocy technicznej RDC 

 
Przed rozpoczęciem wprowadzania danych 
ośrodek badawczy ma obowiązek: 

• Wypełnić formularz oceny ośrodka 
badawczego 

• Ukończyć szkolenie z zakresu systemu 
RDC 

• Założyć konto RDC 
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Ocena ośrodka badawczego 
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Zakładanie konta w systemie RDC 

Do pracy w systemie RDC niezbędne jest konto użytkownika.  
Założenie konta obejmuje następujące etapy: 
 

1) Użytkownicy z ośrodka badawczego 
informują monitora badań klinicznych 
(CRA) o nowych użytkownikach. 
Monitor przesyła dane do Biogen Idec. 
 

2) Szkolenie – Nowy użytkownik musi 
ukończyć  szkolenie komputerowe 
dotyczące systemu RDC. 
 

3) Rejestracja – Nowy użytkownik 
rejestruje ukończenie szkolenia, 
przesyłając formularz (Training 
Completion Form). 
 

4) Wniosek – Nowy użytkownik wnioskuje 
o przyznanie dostępu do badania, 
wypełniając formularz rejestracji konta 
(Account Request Form). 

 
 
Po wysłaniu formularza rejestracji użytkownik 
w ciągu PIĘCIU dni roboczych otrzyma 
informację dotyczącą konta.  

 


