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Capacitación de RDC 
Capacitación asistida por computadora 
Los usuarios que quieran obtener acceso deben ir a http://rdcsupport.biogenidec.com a fin de completar la capacitación asistida por 
computadora. 
 
El sitio web de RDC es un sitio web público y 
no es necesario iniciar sesión para realizar 
la capacitación asistida por computadora.  
 
Biogen Idec no enviará una notificación por 
correo electrónico para que se realice la 
capacitación de RDC; la realización de la 
capacitación queda al criterio del usuario 
cuando sea necesaria. 
 

 
 
 
 

Haga clic aquí para comenzar 
la capacitación asistida por 

computadora en línea.
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Una vez que se encuentre en el entorno de 
capacitación, debe seleccionar el rol para el 
cual desea recibir capacitación.  
 
Los roles y las responsabilidades se definen 
en la sección “Roles y responsabilidades”.  
 
Todos los usuarios deben completar la 
capacitación que sea apropiada para el tipo 
de acceso que necesiten y para el cual 
tengan la aprobación de Biogen Idec. 
 
Si no está seguro del rol en el que debe 
realizar la capacitación, póngase en 
contacto con su CRA. 
 
Nota: Si es un investigador y quiere 
introducir datos, deberá realizar la 
capacitación de Site User (Usuario del 
centro) además de la de PI (Investigador 
principal). 
 

 
 

Seleccione su rol entre las opciones 
disponibles. 
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Cómo registrar su capacitación 
Cuando los usuarios llegan al final de la 
capacitación asistida por computadora, 
deben registrar su capacitación.  
 
Todos los usuarios deberán completar el 
formulario de finalización de capacitación 
a fin de que exista un registro de la 
capacitación de RDC. 
 
Este formulario será enviado a Biogen Idec 
como confirmación de que el usuario ha 
completado la capacitación de RDC. 
Además, el usuario debería imprimir y 
guardar una copia para sus registros de 
capacitación.  
 

 
 
  

Haga clic en el vínculo para pasar al 
formulario de finalización de capacitación. 
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Cuando completen el formulario, los 
usuarios deben asegurarse de que la 
información de contacto sea correcta. 
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Cómo solicitar acceso a un estudio de RDC 
Una vez que la capacitación se haya 
completado y registrado, puede solicitarse 
acceso al estudio por medio del formulario 
de solicitud de acceso. 
 
El formulario de solicitud de acceso está 
disponible en el sitio web de soporte de RDC. 
 
Nota: Si ya ha completado una capacitación 
para RDC con capacitación asistida por 
computadora para otro estudio de Biogen 
Idec, no debe volver a realizar la 
capacitación. 
 

 
 
 

Haga clic aquí para 
completar el formulario de 

solicitud de cuenta. 
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Los usuarios deberían incluir el estudio 
(o los estudios) para el que necesitan 
acceso a fin de asegurarse de que su 
información de contacto sea correcta. 
 
Los usuarios además deberán proporcionar 
su contraseña inicial. Esta se usará la 
primera vez que se inicie sesión en RDC. 
Si un usuario ya tiene acceso a un estudio 
de Biogen Idec en RDC, puede introducir 
cualquier valor, pero la contraseña 
existente no se cambiará. 
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Consejos para las cuentas de RDC 
• Los usuarios que introduzcan los datos ya deben tener cuentas generadas al momento de introducir datos del sujeto. 

 
• Los investigadores que realicen aprobaciones de CRF deben tener cuentas antes de aprobar los CRF. 

 
 Mejor práctica: Inicie las cuentas antes de la visita de inicio del centro. 

 
Una vez que se hayan completado todos los pasos anteriores, los usuarios recibirán un nombre de usuario para el estudio, por lo 
general, dentro de los cinco días laborables. La contraseña será la que se eligió al enviar el formulario de solicitud de cuenta. 
 
Es muy importante que los formularios de finalización de capacitación y de solicitud de cuenta contengan información igual a la que 
se proporcionó a Biogen Idec por intermedio del monitor del centro: 

• Nombre de usuario 
• Información de contacto de usuario 
• Número de centro 
• Rol de usuario 

 
Si tiene problemas durante el proceso de capacitación, póngase en contacto con el centro de soporte de RDC. 
 
NOTA: Si la información no concuerda, Biogen Idec no podrá verificar las solicitudes del usuario. Esto producirá: 

 Demoras en la creación de cuentas. 
 Demoras en el acceso del usuario a RDC. 
 Demoras en la entrada de datos. 
 Demoras en el bloqueo de datos. 
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Capacitación para nuevos usuarios de RDC después del ingreso del primer paciente 
No es raro que usuarios nuevos de RDC requieran acceso después de que el primer sujeto haya ingresado al estudio para el centro.  
 
Cuando esto sucede, es importante que el centro notifique al monitor del centro (quien a su vez notificará a Biogen Idec) que hay 
usuarios nuevos de RDC que se unirán al estudio. 
 
Todos los usuarios nuevos deberían completar la capacitación en línea y enviar un formulario de finalización de capacitación y un 
formulario de solicitud de cuenta. 
 
Cómo quitar el acceso a RDC 
Cuando un usuario de RDC abandona el estudio, el centro debe notificar de inmediato a su monitor del centro para que se pueda 
quitar el acceso a RDC para este estudio.  
 
Aunque sea una ausencia temporal, igualmente debería notificarse al monitor del centro y debería quitarse el acceso a RDC hasta 
que el usuario se reincorpore. 
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Uso de RDC 
Cómo acceder al estudio 
Se accede al estudio por medio del sitio 
web de soporte de RDC. 
 
Debe recordar algunas cuestiones cuando 
inicie sesión en RDC:  

• Las contraseñas no distinguen entre 
mayúsculas y minúsculas, pero 
deben comenzar con una letra 
y pueden incluir números. 

• La contraseña debe tener entre 
6 y 10 caracteres de longitud.  

• Se le pedirá que cambie la 
contraseña inicial después del 
primer inicio de sesión. 

• Las contraseñas caducan cada 
90 días y no se pueden volver a usar. 

• Su cuenta se bloqueará después 
de tres intentos de inicio de sesión 
fallidos debido a un nombre 
de usuario o contraseña incorrectos.  

 
Póngase en contacto con el centro 
de soporte de RDC si tiene problemas con 
la cuenta o problemas técnicos. 
 

 

 
 
  

Use este vínculo 
para iniciar sesión 

en su estudio. 
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Seguridad de la contraseña 
 

El acceso a la cuenta y la información relacionada con ella deben 
ser de su uso exclusivo. 

No comparta su nombre de usuario ni su contraseña. 

Parte 11 del Título 21 del CFR, “Firmas electrónicas”. 
Su información también debe ser segura. NO deje la información 
de inicio de sesión en la computadora ni donde pueda ser vista.
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Cómo cambiar la contraseña 

 
Para iniciar sesión en la aplicación por 
primera vez, debe escribir su nombre 
de usuario y su contraseña, que solicitó 
después de completar el formulario 
de solicitud de cuenta. 
 
Además, tiene la opción de cambiar 
manualmente la contraseña cuando sea 
necesario.  
 
 

 
 
 

Haga clic en el cuadro Old 
Password (Contraseña 

anterior) e introduzca la 
contraseña anterior.

Haga clic en el cuadro 
New Password

(Contraseña nueva) 
e introduzca la 

contraseña nueva.

Haga clic en el cuadro 
Confirm Password

(Confirmar contraseña) 
y vuelva a introducir la 

contraseña nueva.

Haga clic en Apply
(Aplicar).
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Cómo cerrar sesión en RDC 
Importante: Siempre use la opción Logout 
(Cerrar sesión).  
 
No use el botón para cerrar del explorador, 
ya que solo cierra la ventana del explorador 
pero no cierra la sesión de RDC de manera 
adecuada. 
 
Antes de cerrar sesión, asegúrese de haber 
guardado el trabajo y de cerrar los eCRF 
que haya abiertos.  
 
NOTA: RDC cerrará sesión automáticamente 
después de 30 minutos de inactividad. 
Se perderán todos los datos que no se hayan 
guardado. 
 
Para volver al sistema, vuelva a la página 
de inicio de sesión con el botón Login 
(Iniciar sesión) del sitio web de RDC de 
Biogen Idec. 
 
 

 

 
 

No cierre el 
explorador para 

salir de RDC. 

Use este vínculo 
para cerrar la sesión 

de RDC. 
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Centro de soporte de RDC 

  

• dificultad para iniciar sesión en RDC. 
• restablecimiento de la contraseña de la cuenta. 
• problemas relacionados con conexiones de red. 
• problemas de rendimiento de RDC. 
• mensajes de RDC. 

El centro de soporte 
de RDC puede ofrecer 

ayuda en los casos de... 

• necesidades relacionadas con equipos. 
• problemas técnicos. 
• problemas de entrada de datos. 

Notifique los problemas 
relacionados con RDC 

de inmediato para recibir 
ayuda en caso de... 

• IVRS. 
• portales clínicos. 
• estudios que no pertenezcan a Biogen Idec. 
• estructuras de TI de centros clínicos. 

El centro de soporte 
de RDC ofrece ayuda 

únicamente para RDC, 
no para... 
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Si está en duda... 
El centro de soporte de RDC puede recibir estas llamadas, pero si los representantes no 
pueden responder una pregunta relacionada con un estudio, se asegurarán de que el 
asunto sea enviado al equipo del estudio para recibir más ayuda. 

• ¿Cómo completo un CRF en RDC?
• ¿Dónde encuentro un CRF?
• ¿Es necesario completar un CRF?
• ¿Qué sucede si un sujeto descontinúa su participación?
• En estos casos, el CRA y el equipo clínico son los mejores puntos de contacto.

Muchos problemas que se presentan en RDC, en realidad, están relacionados 
con los estudios, por ejemplo:
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Cómo contactar al centro de soporte de RDC 
Puede llamar al centro de soporte o enviarle un correo electrónico. La información de contacto está disponible en el sitio web de 
soporte de RDC. 
 
Los números de teléfono también están disponibles en el apéndice A: Números de teléfono del centro de soporte de RDC. 
 

 

Soporte de RDC. 
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Horarios del centro de soporte de RDC 

• Del domingo a las 6 p. m. al viernes a las 9 p. m., hora del Este. 
• (Del domingo a las 1  p. m. al sábado a las 2 a. m., hora del Meridiano 

de Greenwich).  

Horarios del centro de soporte de RDC 

• Si no lo atienden en el centro de soporte de RDC, deje un mensaje de 
voz para que puedan devolverle la llamada. 

Mensaje de voz del centro de soporte de RDC 

• El soporte por correo electrónico está disponible en todo momento. 

Soporte por correo electrónico 

1
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Ayuda adicional de RDC 
Además del kit de inicio, hay varios lugares en donde puede encontrar ayuda dentro de RDC.  

 

• La guía de ayuda en línea está disponible mediante RDC. 

Ayuda en línea 

• La capacitación asistida por computadora de RDC siempre está disponible como 
referencia y allí se puede consultar cualquier tema, en cualquier momento. 

Capacitación asistida por computadora 

• Cómo introducir y actualizar datos 
• Cómo manejar las discrepancias 
• Explicación de los colores y las fichas 
• Uso de informes 
• Ayuda para agregar páginas de CRF 
• Cómo marcar las páginas de CRF en blanco y anular esta marca de ellas 
• Cómo aprobar o verificar páginas de CRF 

Instrucciones actuales para llenar un CRF 
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Ayuda en línea de RDC 
La ayuda en línea está disponible en RDC, en el vínculo Help (Ayuda). 

 
 

 
 

 

Haga clic en el vínculo de ayuda. 

Haga clic en el ícono para mostrar la navegación. Seleccione un tema de ayuda. 
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Instrucciones para llenar CRF en RDC 
 
La versión actual de instrucciones para 
llenar un CRF específico para un estudio 
de RDC está disponible dentro de RDC en el 
vínculo del estudio, en la ficha 
Home (Inicio). 
 
Se abrirá un archivo PDF de referencia con 
las instrucciones para llenar el CRF. 
 

 
 

Haga clic en el vínculo sobre cómo 
completar un CRF de un estudio en 
RDC. 
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Cumplimiento de condiciones de RDC 
 

 
El incumplimiento de este acuerdo generará: 

• La pérdida de los privilegios de RDC 
• Un plan de resarcimiento 

 

El sistema RDC de Biogen Idec solo debe utilizarse para los fines indicados 
por Biogen Idec.

Los usuarios no compartirán nombres de usuario ni contraseñas. 

Los usuarios cerrarán sesión en el sistema cuando no lo utilicen. 

Los usuarios utilizarán RDC de acuerdo con lo establecido en la Parte 11 del 
Título 21 del CFR, “Registros electrónicos y firmas electrónicas”. 


