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Bienvenido a Oracle Clinical Remote Data Capture (RDC)

RDC es una herramienta de captura electrénica de datos basada en Web desarrollada para asistir en la recoleccion y en el manejo de
informacidn de investigacion clinica.

La informacidn de los pacientes introducida o actualizada en el centro se guarda en un servidor de base de datos Oracle, en donde el
equipo y el patrocinador del proyecto pueden acceder a ella de inmediato.

Los beneficios del uso de un sistema de captura electrénica de datos incluyen:

e Acceso inmediato a los datos.

e Capacidad para que varios usuarios realicen tareas simultaneamente.

e Seguimiento mas preciso de los datos de los pacientes.

e Limpieza de datos en tiempo real, o que redunda en una calidad mejorada de los datos.

e Capacidad para la revision y el monitoreo de los datos de manera remota.

e Actualizaciones de datos que se pueden realizar de inmediato, sin solicitudes de revisién de datos.

e Consultas sobre los datos en RDC que se pueden identificar con elementos resaltados de los campos.

Para acceder a RDC, se requiere lo siguiente:
e Una computadora con conexién a Internet de alta velocidad.
e La URL (direccién web) del servidor del estudio.
e Credenciales de inicio de sesidon Unicas para cada usuario.

RDC, como el proceso equivalente en papel, cumple con todas las pautas regulatorias y de cumplimiento apropiadas, y proporciona
una pista de auditoria completa.

Como RDC implica el uso de firmas y registros electrdnicos, el sistema se rige por lo establecido en la Parte 11 del Titulo 21 del
Cddigo de Reglamentos Federales (CFR, Code of Federal Regulations), que estipula que cada usuario debe iniciar sesién y cerrar
sesion en la aplicacion con un nimero de usuario tnico y una contrasefia.
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Roles y responsabilidades de RDC
RDC cuenta con varios roles basicos que estan disponibles para los usuarios que introducen, actualizan, revisan y aprueban datos.

I Usuario del centro I

¢ Introduce datos.
¢ Responde consultas.

Investigador principal I

¢ Revisa los datos del CRF.
® Aprueba las paginas de CRF.
¢ Puede introducir datos (capacitacion como usuario del centro y solicitud de estos privilegios).

I CRA/monitor del centro

¢ Revisa datos y documentos fuente.

e Envia consultas manuales.

e Revisa consultas (segun sea necesario).
e Verifica las paginas de CRF.

Administracion de datos

 Revisa los datos.
e Envia consultas.
* Resuelve consultas y problemas relacionados con los datos (seglin sea necesario).

RDC Quick Launch Kit V1.0 5 of 127
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Definiciones de RDC

* En RDC, una pégina de entrada de datos se denomina CRF. A veces, en RDC, se la denomina “eCRF” o
“pagina”.

¢ Conjunto de paginas de CRF disponibles para introducir datos.

¢ Se produce una discrepancia cuando los datos quedan fuera de un rango de valores esperado.
» Discrepancias 6 Consultas

e Consultas generadas por el administrador de datos o el CRA en RDC.

Consultas
del sistema

¢ Consultas generadas por RDC como resultado de comprobaciones de modificaciones de RDC programadas.

e Estas consultas pueden aparecer cuando se guarda el CRF o después de la validacion de lote (consultar
Validacion 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.

e La verificacion en RDC verifica que un CRA haya monitoreado los datos fuente y haya resuelto los
problemas de datos pendientes de un CRF, también se la denomina verificacion de documento fuente
(SDV, Source Document Verification).

¢ Equivalente electrénico en RDC de la firma de investigador para una pagina de CRF y para todas las
correcciones de datos y consultas resueltas.

- CRF guardado \

® Pagina de CRF guardada con datos.

¢ Pagina de CRF guardada sin datos por medio de la herramienta para marcar en blanco de RDC.

L U N L U W N W ) W,
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Diferencias entre RDC de Biogen Idec y los estudios en papel
Muchos centros ya estan familiarizados con los estudios de Biogen Idec, pero usan CRF en papel en lugar de RDC. Existen algunas
similitudes y diferencias entre los estudios con RDC y los estudios en papel.

La apariencia
RDC de Biogen Idec tiene

ORACLE" RIC Onsite: Data Entry.

I S ——— TRANIG.
paglr)as (?e CRF conuna N == =
apariencia similar a los CRF -l
en papel.

|
biogenidec ~ Protocol D [ Visit [SCREENING
Subject [ ] Page [NCLUSION_EXCLUSION_UNWET_CRIT

INCLUSION / EXCLUSION

Protocal version number under which the subject is entered

Date informed consent signed:
(dd-mon-yyy)

Did the subject consent to having a blood sample collected for pharmacogenomic analysis?

Oves Ono

IfYes, date geneticinformed consent signed
_ 2
(@c-mon-y)

Did the Subject consent o participate in the (protocol-specified substudy)?

es, date supplementalinformed consent signe:

Oves Ono I Yes, dat lementalinformed t signed
(@c-mon-y)

Did the subject meetthe eligibilty criera for the study?

[ ves [INO  IfNo, record the unmet eriterion number(s) as indicated in the protocol.

Inclusion Exclusion

Alrights reserved. [ |
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Calendario emergente
RDC tiene una funcién de
calendario emergente.

RDC Quick Launch Kit V1.0

Highlight [ A1l Discrepancies. -

RACLE RDC Onsite: Data Er

nEEBR 088

|
biogenidec, ProtocolD[ | Visit [SCREENING
Subject |:| Page [NCLUSION_EXCLUSION_UNMET_CRIT

INCLUSION / EXCLUSION

Protocol version number under which the subject is entered

Date informed consent signed:
(dd-mon-yyyy)

Did the subject consentto having a blood sample collects
Oves Cno
If Yes, date genetic informed cons

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

Oves Ono

If Yes, date supplemental informed consent signed:

(dd-mon-yyyy)

Did the subject meetthe eligibility criteria for the study?

[Jves CINO  IfNo, record the unmet criterion number(s) as indicated in the protocol

)

Inclusion Exclusion

—J

——
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Lista de valores

RDC también cuenta con una
! )

funcionalidad de casillas y (Kevin Stephen
con menus “desplegables” Highignt [ Al Discrepancies Fl R EERE =]
que pueden usarse para
seleccionar de una lista de :
I
valores al momento de (biogenidec  Protocol ID Visit
introducir datos. [ Subject Page [MEDICAL HISTORYZ
MEDICAL HISTORY
Categories: 1. allergy 8. Hepatic 11. Musculoskeletal
2 HEENT 7. Genitourinary 12. Dermatalogical
3 Respiratory 8. HematopoieticlLymphatic 13. Psychosocial
4. Cardiovascular 9. Neurological 14. Infectious disease
2.6 10 15. Other
Category No Wedical Condition Ongaing
= ] qun:us SCLEROSIS @¥Es [0
Acceptable List Of Values (=
[]| select value Description = [Jves [no
[ 1 ALLERGY
| Fe——— Oves Qo
o B RESPIRATORY
(@ 4 CARDIOVASCULAR
YES NO
[ (o s GASTROINTESTNAL = o
o 8 HEPATIC
1 :| Oves Cno
(o) [ GENTOURINARY
C 8 HEMATOPOIETICALYMPHATIC
1 (o] 9 NEUROLOGICAL | Oves [wo
Help Cancel oK
—q Oves v
[ | mves Mo
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Paginas de indicador
RDC ademas cuenta con
“péginas de indicador”
separadas con preguntas
orientativas que permiten
que los centros marquen
“YES” (Si) para indicar que se
espera mas informacién en
un CRF correspondiente.

Puede marcarse “NO”
cuando no hay datos
adicionales disponibles y el
centro no introducira datos
adicionales.

RDC Quick Launch Kit V1.0

] r— = A Y- A &
(biogenidec  Protocal D Visit [IDVERSE EVENTS
' D e I N Te—
ADVERSE EVENT
[Ores o I
e N e I enEs0®R a8 ]
(biogenidec  Protocol D visit [DVERSE EVENTS
Subiest [ | Page [FBVERSE EVENT
Quating Question for Generai Use [L_]
ADVERSE EVENT
e Advarse event
[ istagnosts tpsssi 1
senous: (Jno O
Statate Starttime:
aman-yy 2eour docy
Stop éate $top time: [noT RESOLVED
amon @ehour tocky
swarty  OJuio Juooerare (Jsevere [JUFE-THREATENING  [IDEATHRELATED TO A
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CRF con estilo de registro

Muchos estudios en papel de
Biogen Idec usan CRF con Protocol 109-H5-301 B ) Subject number:
. . nogen idec
estilo de registro. Estas Site numbers |11 8 Subject nitials: 1111
paginas, por lo general, Medical History ) CRF
. , , Screening (within 6 weeks of Baseline) en papel
tienen nimeros de linea que o =
permiten que la T D S i e
administracién de los datos L e e
. 5. Gastoinestnal 0. Encacring/Hetabolic 15. Othar
y el centro hagan referencia
auna entrada especifica Does the subject have any angoing or resclved medical or surgical history?
cuando se proporcionen D ver et bler) Dre
.. Ongoing
revmclmes (;ieddatos ose e Gy g, vecicat condition Hioganides]~ Prccl 0[] i RS
resuelvan dudas. ) ) Subject [f29 ] Page [1EDICAL HISTORY
1 oo
2 J:[ D MEDICAL HISTORY
En RDC los numeros de linea : g g [——— T 1 Moscostela
, 2 et o -
ya no estdn presentes. p oo Ry o me 15 boeen
< Comoasausr 9. niewologt 14 nacious ssase
6 o O 5 Gaswointestinal 10. EndocrineMetabolic 15, Gther
v E E Category No. Medical Condition 0ngoing
f’f I s e
| | = One
RDC
— | | Oves Owe
 —| | Owe ow
— | | Oves One
— | | o aw
— | | ow aw
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CRF de fecha de visita
Los estudios de RDC también
incluyen una pagina de “Date
of Visit” (Fecha de visita)
para todas las visitas
programadas. Esta pagina
siempre sera la primera
pagina en una visita.

RDC Quick Launch Kit V1.0

o womnefue 0 S RO EBRGBR aad

ErEe 5 G

CrT e e R = w—
e e N —

DATE OF VISIT
Please enler the dale of the SUDJECT's Protocol-specified clinic visit

Date of Visit
(dd-mon-yy)

12 of 127



http://rdcsupport.biogenidec.com

Flujo de datos de RDC

Datos revisados
y consultas
enviadas por: Todos los datos
- [ sisiEme actualizados

Documento
fuente
de datos de
RDC verificado
por los CRA

Datos
introducidos
en RDC - La administracién
de datos

- Los CRA

y las consultas
resueltas

RDC Quick Launch Kit V1.0

Datos de RDC
revisados
y aprobados
por los
investigadores

Datos
“limpios” de
ensayo clinico
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Expectativas de RDC: para la entrada de datos

e Durante el estudio

e 5 dias laborables

= Seis semanas antes del bloqueo de la base de datos

¢ 2 dias laborables

= Dos semanas antes del bloqueo de la base de datos

¢ 1 dia laborable

== Semana del bloqueo de la base de datos

® En el transcurso de 1 dia laborable

No permita que se acumulen los datos que debe introducir.

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Expectativas de RDC: para el manejo de dudas

e Durante el estudio

¢ 10 dias laborables

e Seis semanas antes del bloqueo de la base de datos

¢ 2 dias laborables

= Dos semanas antes del bloqueo de la base de datos

e 1 dia laborable

= Semana del bloqueo de la base de datos

e En el transcurso de 1 dia laborable

Maneje las dudas entre visitas de monitoreo.

RDC Quick Launch Kit V1.0

15 of 127




http://rdcsupport.biogenidec.com

Introduccion de RDC
Cémo acceder al sitio web de soporte de RDC

El acceso a los estudios y el soporte de RDC se obtienen por medio del sitio web de soporte de RDC:

http://rdcsupport.biogenidec.com

El sitio web proporciona:
1) Boletines
Con actualizaciones informativas
para RDC Onsite
2) Introduccion
Donde podra
a. Obtener capacitacion
b. Solicitar cuentas
Inicio de sesion en RDC Onsite
Donde podra iniciar sesion en los
estudios de RDC Onsite
Soporte de RDC
Donde podra encontrar informacién
para ponerse en contacto con el
centro de soporte de RDC.

3

4

Antes de que se puedan introducir los datos
del sujeto, el centro debe:
e Completar la evaluacién de RDC
para el centro
e Completar la capacitacion de RDC
e Obtener una cuenta de RDC

RDC Quick Launch Kit V1.0

i

HOME  GETTING STARTI

e |

T S

T
SUPPORT CENTER RESOURCES T ABOUT US

Empowering
d ial Data

Getting Started

Welcome
[ — @ﬁzuu.snn

Welcome to the Biogen Idec RDC Support portal.

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

Support

(2

First time users please ps below
i to gain study access.
' Complete Online Training
e
~ Account Request Form
[

" Bookmark This Page

@

(3)  RocONSITE LOGIN P i e suppore ontr

Call the Support Center
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Evaluacion de RDC para el centro

' Todos los centros principiantes que participan en un estudio de RDC reciben una llamada de evaluacidon de centro del centro

de soporte de RDC.

La llamada de evaluacion de centro se lleva a cabo aproximadamente entre dos y tres semanas antes de la visita de inicio
del centro.

ra ayudar al centro a comenzar a utilizar RDC.

El centro de soporte de RDC evaluara la tecnologia del centro a fin de asegurarse de que los sistemas informaticos disponibles
puedan ejecutar el sistema RDC.

Si el centro presenta alguna dificultad para usar RDC, el centro de soporte de RDC trabaja con el centro y su grupo de Tl a fin de
solucionar los problemas.

Si el centro de soporte de RDC no puede resolver los problemas del centro, Biogen Idec puede ofrecer equipos portatiles y tarjetas
de acceso inalambrico.

l Si un centro detecta que su equipo ya no puede ejecutar RDC, puede comunicarse con el centro de soporte de RDC para otra
evaluacién de centro.

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Cémo obtener una cuenta de RDC

Para trabajar en RDC, un posible usuario debe obtener una cuenta de usuario.

Esto se realiza de la siguiente manera:

1) Los usuarios del centro deben

informar al CRA del centro que hay

nuevos usuarios para que esta

informacién se pueda transferir

a Biogen Idec.

2) Capacitacion: se debe completar

la capacitacion asistida por
computadora de RDC.

3) Registro: se debe registrar la
capacitacion mediante el envio

de un formulario de finalizacion

de capacitacion.

4) Solicitud: se debe solicitar el acceso
al estudio mediante un formulario

de solicitud de cuenta.

Una vez que se haya realizado la solicitud

de una cuenta, pueden pasar hasta

CINCO dias laborables hasta que el usuario

reciba la informacion de su cuenta.

RDC Quick Launch Kit V1.0

~ e Envie el formulario

6

Solicitud

" Envie una solicitud

de cuenta de RDC.

Gﬁcifé(;ién de finalizacidn de

Realice la
capacitacion asistida

capacitacion de RDC.
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