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RDC Guía de referencia en el sitio 
 

Bienvenido a Oracle Clinical Remote Data Capture (RDC)  
 
RDC es una herramienta de captura electrónica de datos basada en Web desarrollada para asistir en la recolección y en el manejo de 
información de investigación clínica.  
 
La información 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 electrónica de datos incluyen: 
• Acceso inmediato a los datos. 
• Capacidad para que varios usuarios realicen tareas simultáneamente. 
• Seguimiento más preciso de los datos de los pacientes. 
• Limpieza de datos en tiempo real, lo que redunda en una calidad mejorada de los datos.  
• Capacidad para la revisión y el monitoreo de los datos de manera remota. 
• Actualizaciones de datos que se pueden realizar de inmediato, sin solicitudes de revisión de datos. 
• Consultas sobre los datos en RDC que se pueden identificar con elementos resaltados de los campos. 
 
Para acceder a RDC, se requiere lo siguiente: 

• Una computadora con conexión a Internet de alta velocidad. 
• La URL (dirección web) del servidor del estudio.  
• Credenciales de inicio de sesión únicas 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 auditoría completa.  
 
Como RDC implica el uso de firmas y registros electrónicos, el sistema se rige por lo establecido en la Parte 11 del Título 21 del 
Código de Reglamentos Federales (CFR, Code of Federal Regulations), que estipula que cada usuario debe iniciar sesión y cerrar 
sesión en la aplicación con un número de usuario único y una contraseña. 
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Roles y responsabilidades de RDC 
RDC cuenta con varios roles básicos que están disponibles para los usuarios que introducen, actualizan, revisan y aprueban datos. 
 

 

•Introduce datos. 
•Responde consultas.

Usuario del centro 

•Revisa los datos del CRF. 
•Aprueba las páginas de CRF. 
•Puede introducir datos (capacitación como usuario del centro y solicitud de estos privilegios). 

Investigador principal 

• Revisa datos y documentos fuente. 
• Envía consultas manuales. 
• Revisa consultas (según sea necesario). 
• Verifica las páginas de CRF. 

CRA/monitor del centro 

• Revisa los datos. 
• Envía consultas. 
• Resuelve consultas y problemas relacionados con los datos (según sea necesario). 

Administración de datos 
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Definiciones de RDC 
 

• En RDC, una página de entrada de datos se denomina CRF.  A veces, en RDC, se la denomina “eCRF” o 
“página”.CRF

• Conjunto de páginas de CRF disponibles para introducir datos. Registro

• Se produce una discrepancia cuando los datos quedan fuera de un rango de valores esperado. 
• Discrepancias ó ConsultasDiscrepancia

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

• Consultas generadas por RDC como resultado de comprobaciones de modificaciones de RDC programadas.  
• Estas consultas pueden aparecer cuando se guarda el CRF o después de la validación de lote (consultar 

Validación de lote). 

Consultas
del sistema

• 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. 

Validación 
de lote

• La verificación 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 verificación de documento fuente 
(SDV, Source Document Verification). 

Verificación

• Equivalente electrónico en RDC de la firma de investigador para una página de CRF y para todas las 
correcciones de datos y consultas resueltas. Aprobación

• Página de CRF guardada con datos.CRF guardado

• Página de CRF guardada sin datos por medio de la herramienta para marcar en blanco de RDC.CRF en blanco



http://rdcsupport.biogenidec.com

RDC Quick Launch Kit V1.0 7 of 127

 

RDC Quick Launch Kit V1.0 Latin America 16FEB2012  7 de 70 
 

Diferencias entre RDC de Biogen Idec y los estudios en papel 
Muchos centros ya están 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 
páginas de CRF con una 
apariencia similar a los CRF 
en papel. 
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Calendario emergente
RDC tiene una función de 
calendario emergente. 
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Lista de valores 
RDC también cuenta con una 
funcionalidad de casillas y 
con menús “desplegables” 
que pueden usarse para 
seleccionar de una lista de 
valores al momento de 
introducir datos. 
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Páginas de indicador 
RDC además cuenta con 
“páginas de indicador” 
separadas con preguntas 
orientativas que permiten 
que los centros marquen 
“YES” (Sí) para indicar que se 
espera más información en 
un CRF correspondiente.  
 
Puede marcarse “NO” 
cuando no hay datos 
adicionales disponibles y el 
centro no introducirá datos 
adicionales. 
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CRF con estilo de registro 
Muchos estudios en papel de 
Biogen Idec usan CRF con 
estilo de registro. Estas 
páginas, por lo general, 
tienen números de línea que 
permiten que la 
administración de los datos 
y el centro hagan referencia 
a una entrada específica 
cuando se proporcionen 
revisiones de datos o se 
resuelvan dudas.  
 
En RDC los números de línea 
ya no están presentes.  
 
 

 

 
  

CRF en papel 

RDC
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CRF de fecha de visita 
Los estudios de RDC también 
incluyen una página de “Date 
of Visit” (Fecha de visita) 
para todas las visitas 
programadas. Esta página 
siempre será la primera 
página en una visita.  
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Flujo de datos de RDC 
 

Datos 
introducidos 

en RDC 

Datos revisados 
y consultas 

enviadas por:

- El sistema

- La administración 
de datos

- Los CRA 

Todos los datos 
actualizados 

y las consultas 
resueltas 

Documento 
fuente 

de datos de 
RDC verificado 

por los CRA 

Datos de RDC 
revisados 

y aprobados 
por los 

investigadores 

Datos 
“limpios” de 

ensayo clínico
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Expectativas de RDC: para la entrada de datos 
 

 
No permita que se acumulen los datos que debe introducir. 

• 5 días laborables 

Durante el estudio 

• 2 días laborables 

Seis semanas antes del bloqueo de la base de datos 

• 1 día laborable 

Dos semanas antes del bloqueo de la base de datos 

• En el transcurso de 1 día laborable 

Semana del bloqueo de la base de datos 
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Expectativas de RDC: para el manejo de dudas 
 

 
Maneje las dudas entre visitas de monitoreo. 

• 10 días laborables 

Durante el estudio 

• 2 días laborables 

Seis semanas antes del bloqueo de la base de datos 

• 1 día laborable 

Dos semanas antes del bloqueo de la base de datos 

• En el transcurso de 1 día laborable 

Semana del bloqueo de la base de datos 
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Introducción de RDC 
Cómo 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) Introducción 
 Donde podrá 

a. Obtener capacitación 
b. Solicitar cuentas 

3) Inicio de sesión en RDC Onsite  
Donde podrá iniciar sesión en los 
estudios de RDC Onsite 

4) Soporte de RDC  
Donde podrá encontrar información 
para ponerse en contacto con el 
centro de soporte de RDC. 

 
Antes de que se puedan introducir los datos 
del sujeto, el centro debe: 

• Completar la evaluación de RDC 
para el centro 

• Completar la capacitación de RDC 
• Obtener una cuenta de RDC 
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Evaluación de RDC para el centro 
 

Todos los centros principiantes que participan en un estudio de RDC reciben una llamada de evaluación de centro del centro 
de soporte de RDC. 

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

Esta llamada puede durar hasta 30 minutos y es muy importante para ayudar al centro a comenzar a utilizar RDC. 

El centro de soporte de RDC evaluará la tecnología del centro a fin de asegurarse de que los sistemas informáticos 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 TI 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 portátiles y tarjetas 
de acceso inalámbrico. 

Si un centro detecta que su equipo ya no puede ejecutar RDC, puede comunicarse con el centro de soporte de RDC para otra 
evaluación de centro. 
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Cómo 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 
información se pueda transferir 
a Biogen Idec. 
 

2) Capacitación: se debe completar 
la capacitación asistida por 
computadora de RDC. 
 

3) Registro: se debe registrar la 
capacitación mediante el envío 
de un formulario de finalización 
de capacitación. 
 

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 días laborables hasta que el usuario 
reciba la información de su cuenta.  

 

Notificación 
de estudio 
de RDC 

Capacitación 

• Realice la 
capacitación asistida 
por computadora.

Registro 

• Envíe el formulario 
de finalización de 
capacitación de RDC. 

Solicitud 

Envíe una solicitud 
de cuenta de RDC. 

Cuenta 


