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Witamy w systemie Oracle Clinical Remote Data Capture (RDC)

RDC to internetowe narzedzie do elektronicznego gromadzenia danych opracowane w celu utatwienia zbierania i zarzgdzania danymi z badan
klinicznych.

Dane o pacjencie wprowadzone lub zmienione w osrodku badawczym sg zapisywane na serwerze bazodanowym Oracle, dzieki czemu sg stale
dostepne dla zespotu pracujgcego nad danym projektem oraz sponsora.

Do zalet elektronicznego systemu gromadzenia danych nalezg:

e Natychmiastowy dostep do danych

e Mozliwos¢ jednoczesnego wykonywania zadan przez wielu uzytkownikéw

e Mozliwos¢ precyzyjnego sledzenia danych pacjenta

e Oczyszczanie danych w czasie rzeczywistym zapewniajace ich lepszg jakos¢

e Mozliwos¢ zdalnego przegladania i monitorowania danych

e Szybka aktualizacja danych bez zgdania ich korekty

e Mozliwo$¢ Identyfikacji zapytan (queries) o dane w systemie RDC poprzez podswietlenie pol

Dostep do systemu RDC wymaga:
e Komputera z szybkim tgczem internetowym
e adresu internetowego (URL) serwera badawczego
e Posiadania unikalnych danych uwierzytelniajacych dla kazdego uzytkownika

System RDC, podobnie jak rownowazne papierowe systemy gromadzenia danych, jest zgodny ze wszystkimi majagcymi zastosowanie przepisami,
spetnia wytyczne dotyczace zgodnosci oraz zapewnia zapis petnej historii zmian.

Poniewaz system RDC wymaga zastosowania dokumentéw i podpisow elektronicznych, podlega przepisom 21 CFR, czes¢ 11, zgodnie
z ktorymi kazdy uzytkownik ma obowigzek logowac sie i wylogowywac z aplikacji, korzystajac z unikalnej nazwy uzytkownika i hasta.
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Kategorie uzytkownikow systemu RDC i zakres obowigzkéw

W systemie RDC istnieje kilka kategorii uzytkownikéw umozliwiajacych wprowadzanie, aktualizowanie, przegladanie i zatwierdzanie danych.

‘I Pracownik osrodka

* Wprowadzanie danych
* Odpowiadanie na zapytania

u

* Kontrola danych w kartach CRF

* Zatwierdzanie kart CRF

* Wprowadzanie danych (jesli przeszedt szkolenie dla pracownikéw osrodka
i otrzymat odpowiednie uprawnienia)

Monitor badan klinicznych/monitor o$rodka

« Kontrola danych i dokumentacji

* Reczne zadawanie zapytan

* Kontrola zapytan (w razie potrzeby)
* Weryfikacja kart CRF

* Kontrola danych
* Zadawanie zapytan
* Rozwigzywanie problemow dotyczgcych danych i zapytan (w razie potrzeby)
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Definicje RDC

* Strona w systemie RDC, na ktorej wprowadzane sg dane, nazywana jest karta CRF
(czasem ,elektroniczna karta CRF” lub , strong”)

oria * Zbhidr kart CRF dostepnych do wprowadzania danych

* Terminem ,niezgodnosc” okresla sie dane spoza oczekiwanego zakresu wartosci
* Niezgodnosci 6 zapytania

* Zapytania generowane w systemie RDC przez pracownika zarzadzajgcego danymi lub monitora
badania

apytania * Zapytania generowane przez zaprogramowane w systemie RDC funkcje kontrolne
emowe * Zapytania te sa wyswietlane po zapisaniu karty CRF lub w po Walidagji seryjnej (zob. Walidacja seryjna)

* Proces, w ramach ktdrego nastepuje sprawdzenie bazy danych pod katem poprawnosci celem
weryfikacji p6l danych w wielu raportach.

* Funkcja weryfikacji sprawdza, czy monitor badania kontrolowat dane zrédfowe i odpowiedziat na
zapytania w karcie CRF; funkcja nazywana rowniez weryfikacja dokumentéw zrédtowych lub SDV

* Elektroniczny odpowiednik podpisu badacza zatwierdzajacego karte CRF, wszystkie wprowadzone
poprawki i odpowiedzi na zapytania

* Karta CRF zapisana wraz z danymi

arta * Karta CRF zapisana bez danych za pomoca narzedzia Blank Page (Oznacz jako puste) systemu RDC

L G SR S VI CU— S S S WS NS— ) CU— ) C—
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Czym system RDC firmy Biogen Idec rézni sie od systeméw papierowych
Wiele osrodkéw badawczych wykonujgcych badania dla Biogen Idec korzysta z papierowych kart CRF zamiast systemu RDC. Pewne elementy
tych systemdw sa takie same, jednak czesé z nich jest zupetnie inna!

Spajrz!

Karty CRF w systemie RDC firmy ORACLE' RoC Onsite: Data ntry
Biogen Idec sa podobne do

papierowych kart CRF.

‘StudyDEVELOPMENT, Ste: 388203, Patient: T2, Casebook: 2010 TRAMNING.

Agnign [AiDscrepances ] bR 0 B B D ED T & & X

|
biogenidec  Protocol D | ] Visit [SCREENING
]

Subject | Page [INCLUSION_EXCLUSION_UNWET_CRIT

INCLUSION / EXCLUSION

Protocal version number under which the subjectis entered:

Date informed cons ent signed:
(dd-mon-yyy)

Didthe subject consentto having a blood sample collected for pharmacogenomic analysis?

Oves Ono
IfYes, date genelc nfarmed consent signed:
- “
(@c-mon-yyyy)
Did the subject consentto participate in the (protocol-specified substudy)?
Oves [no IfYes, date supplemental informed cons ent signed
(@c-mon-yyyy)

Didthe subject meet the sligibiliy citeria for the study?

[Jves CINO  1fNo, record the unmet citerion number(s) as indicated in the protocol.

Inclusion Exclusion

—1

cle. Alights reserved [}
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Wyskakujace okienko kalendarza

System RDC posiada funkcje
wyskakujacego okienka
kalendarza.

RDC Quick Launch Kit V1.0

Highiignt [ 21 Diserepancies Yl BEEEBED a

biogenidec  Protocal D[] Visit [SCREENING

Subject[ ] Page [NCLUSION_EXCLUSION_UNHET_CRIT

INCLUSION / EXCLUSION

Protocol version number under which the subject is entered

Date informed consent signed:

(dd-mon-yyyy) | 4 [way =

SUN MON TUE WED THU FRI SAT
Did the subject consentto having ablood samplecoliecte. 4 2 3 4 5 6 7

8§ 9 10 11 12 13 14
Cves Cno s [l 17 1e 19 2 21

If Yes, date geneticinformed cons 23 23 24 25 26 27 28
(nn—lik

Did the subject consent to participate in the (protocol-specified substudy)?

Oves One

I Yes, date supplemental informed consent signed,

(dd-mon-yyy)

Did the subject meetthe eligibility criteria for the study?

[Jves [INO 1o, record the unmet criterion number(s) as indicated in the pratocol

Inclusion Exclusion

]
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Lista wartosci

W systemie ROC dostepne 53

pola wyboru i listy rozwijalne udy T PMENT, Site: 388203, Patient. T2, Casebook: 2010 TRAINING- (Kevin Stephenson o)
umozliwiajgce wybdér wartosci Highiiht [A1 Discrepancies === EE T =]
podczas wprowadzania danych.
|
Subject Page [MEDICAL HISTORY2
MEDICAL HISTORY
Categories: 1. Allergy 6. Hepatic 1. Musculoskeletal
2 HEENT 7. Genitourinary 12. Dermatolagical
3. Respiratory 8 mphatic 13
4. Cardiovascular 9. Neurological 14. Infectious disease
5 i 10 15. Other
Category No. Medical Condition Ongaing
=] |MULTIFLE SCLEROSIS
E) [Fves [Ono
List Of Values. (=
[]| sSelect Value Description 2 CJves [Jno
[ i ALLERGY
2
— = Oves Ono
(o) 3 RESPRATORY
@ & CARDIOVASCULAR
—3 Oves Owo
(o s GASTROINTESTINAL
(@) 6 HEPATIC
1 Oves Owo
O 7 GENTOURNARY
o 2 HEMATOPOIETIC/LYMPHATIC
1 (o] 8 NEUROLOGICAL = Oves Owe
Help Cancel oK
— Oves Cjne
| ‘ [lyes [INO
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Okna pomocnicze

W systemie RDC znajduja sie
osobne okna zawierajace
pytania pomocnicze.

W przypadku wyboru
odpowiedzi twierdzacej (YES)
na pytanie gtéwne okna
pomocnicze wskazujg, iz
konieczne jest wprowadzenie

dalszych informacji do karty CRF.

Wybdr odpowiedzi przeczacej
(NO) jest mozliwy gdy
dodatkowe dane

nie sg dostepne lub nie beda
wprowadzone przez osrodek
badawczy.

RDC Quick Launch Kit V1.0

e o— = Y N oA &

(biogenidec  Protocal ID Visit [\DVERSE EVENTS

ADVERSE EVENT

[Oves Ono

Hes, )

v e IEAEME 92 ol

(biogenidec  Protocol D Visit [{DVERSE EVENTS.

Subject [ ] Page [[DVERSE_EVENT

Quading Question for Genend Use

ADVERSE EVENT

senous: [Ino O

sundt: Stattme:
[T T cock)

Siop date Stop tme: [CIHOTRESOLVED.
@mon ahour cock)

seenty  Juo CJmoverste (Jsevere [JUFE-THREATENING [ DEATHRELATED TO AE
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Styl kart CRF

W wielu badaniach Biogen Idec
wykorzystywane sa papierowe Protocol 108-MS-301 wd Subject number:
i H enidec
karty CRF o uktadzie rejestru. Stenumber: L1 & Subject intials:
Karty te zwykle zawierajg ] ~ ~
onumerowane wiersze Screening (within 6 weeks of Bascline) FPaprerowa karta CRF
Bi
umozliwiajace personelowi [ P Fra—— -
osérodka oraz osobie D e T Campoyrshate 13, bt
. . . 4. Cardiovascular 3. Neurological 14, Infectious disesse
zarzgdzajacej danymi S Gaweimesndl 10, EndocrnaMerabalic 15 Otar
odwotanie sie do konkrEtnEEO Does the subject have any angoing or resclved madical or surgical history?
wpisu pr.zy spraV\{dzanlu da’nych ] ver et et Owe
lub rozww]zywamu zapytan ongeing
(ang.= queries). e Caemny L e tesieat conditon (biogenidec Prcs o o] ]
no. no. Subject [T28 ] Page [NEDICAL HISTORY
. . L O g
W RDC wiersze nie s3 2 o0 MEDICAL HISTORY
numerowane. 3 o o Categones: 1 eroy s Hopatc [
4 O g 2 weenT 7. Ganitourinary 12 Cemnalalogical
5 (| 3. Respiratory & Hematopoieticlymphatic 13 Pgychasocial
i Catomscus  § Heurlogica [ —
6 O O £ Gastrointestinal 10. EndocrneMetabolic 15. Other
7 E E Cotegontio Wedica Gonditon ongong
= | @ws ow
| ] @ am
= 2 . — | | o ow
— | | o ow
m— | | o ow
— | o Ow
] | o gw
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Karty daty wizyty

(Date of Visit)

W systemie RDC kazdej
zaplanowanej wizycie przypisana
jest strona ,Date of Visit”

(Data wizyty). Jest ona zawsze
wyswietlana jako pierwsza

w karcie wizyty.

RDC Quick Launch Kit V1.0

ORACLE’ ROC Onsite

satect Pasents sna_[Gearme cem Coarzer =] | Go | | Aoavisarage | [ AoaOmerpage | | metresn

=] Highight [fione A EREDRE e al

(biogenidec| Putocald[ ] visit [SCREENING

3] o [SERIOmS = P o

T — D —

DATE OF VISIT

the date of protoco.

Date of Visit:
(dd-mon-yyyy)
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Przeptyw danych w RDC
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Limity czasowe wprowadzania danych do systemu RDC

Nie dopuszczaj do nagromadzenia sie danych!
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Limity czasowe rozwigzywania zapytan w systemie RDC

Zapytania rozwigzuj pomigdzy wizytami monitorujacymi!
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Pierwsze kroki w RDC

Dostep do witryny pomocy technicznej RDC

Dostep do badania i funkcji pomocy dla RDC mozliwy jest poprzez strone pomocy technicznej RDC:

http://rdcsupport.biogenidec.com

Na tej stronie internetowej znajduja sie:
1) Biuletyny
Aktualne informacje dla osrodkéw
badawczych o systemie RDC Onsite
2) Pierwsze kroki
Wskazanie dostepu do
a. Szkolen
b. Formularzy rejestracji
3) Logowanie do systemu RDC Onsite
Dostep do badan w systemie RDC
Onsite
Pomoc techniczna RDC
Informacje kontaktowe centrum
pomocy technicznej RDC

4

Przed rozpoczeciem wprowadzania danych
osrodek badawczy ma obowiazek:
e Wypetnic¢ formularz oceny osrodka
badawczego
e Ukonczy¢ szkolenie z zakresu systemu
RDC
e Zatozy¢ konto RDC

RDC Quick Launch Kit V1.0

ETE—— S

T R ]
HOME \T GETTING STARTED \T SUPPORT CENTER T RESOURCES \T ABOUT US

Welcome

Empowering

Getting Started

@ FSULLETIN

Welcome to the Biogen Idec RDC Support portal.

There are currently no known or scheduled outages of the RDC system

i Using RDC Support

o

e

‘o gain study access.

T Complete Online Training
T Account Request Form

" Bookmark This Page

(3)  RDC ONSITE LOGIN

@ Email the Support Center
Call the Support Center
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Ocena osrodka badawczego

Wszystkie o$rodki badawcze uczestniczgce po raz pierwszy w badaniu z wykorzystaniem systemu RDC przejdg ocene
przeprowadzang przez centrum pomocy technicznej RDC.

Centrum pomocy technicznej RDC oceni przygotowanie techniczne osrodka w celu upewnienia sig, ze dostepne komputery

sg kompatybilne z systemem RDC.

Jesli osrodek badawczy napotka na problemy podczas korzystania z RDC, centrum pomocy technicznej przy wspotpracy
informatykow osrodka badawczego postara sie rozwigzac te problemy.

Jesli problemu nie da sie rozwigza¢, Biogen Idec moze zapewni¢ laptopy z kartami bezprzewodowego dostepu.

Jesli ktorykolwiek z komputerow osrodka nie bedzie dh w stanie obstugiwac systemu , osrodek badawczy powinien
skontaktowac sie z centrum pomocy technicznej w celu przeprowadzenia kolejne oceny.

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Zaktadanie konta w systemie RDC

Do pracy w systemie RDC niezbedne jest konto uzytkownika.

Zatozenie konta obejmuje nastepujace etapy:

1) Uzytkownicy z osrodka badawczego
informuja monitora badan klinicznych
(CRA) o nowych uzytkownikach.
Monitor przesyta dane do Biogen Idec.

2) Szkolenie — Nowy uzytkownik musi
ukonczy¢ szkolenie komputerowe
dotyczace systemu RDC.

3) Rejestracja — Nowy uzytkownik
rejestruje ukonczenie szkolenia,
przesytajgc formularz (Training
Completion Form).

4) Wniosek — Nowy uzytkownik wnioskuje
o przyznanie dostepu do badania,
wypetniajac formularz rejestracji konta
(Account Request Form).

Po wystaniu formularza rejestracji uzytkownik
w ciggu PIECIU dni roboczych otrzyma
informacje dotyczaca konta.

RDC Quick Launch Kit V1.0

%ienie

daniu RDC

“ciestracii konta

 ePrecstanic formularea
ukenceenia sekolenia
weakresic RDC

sUczestniclwo

wosckeleniu
komputerowyr
dotycsgoym
systemu CRA
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