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Etudes cliniques a distance,
quelles opportunités ?
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1. Les études cliniques décentralisées,
explications et opportunités

2. Datacapt - Plateforme digitale
innovante et flexible au service de vos
études cliniques a distance.
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Qu’est qu’une étude clinique a distance ou décentralisée ?

S

vV V

Toutes, ou la plupart, des visites sont faites a distance
avec la téléconsultation (eConsult).

Les volontaires ne sont pas obligés de venir sur site.
Les produits peuvent étre directement envoyés chez le
volontaire.

Consentement via eConsent et eConsult.
Collecte de donnees a distance en utilisant des
technologies mobiles.
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73% +70% 947

des participants trouvent des sites affirment que les des investigateurs sont
que des visites virtuelles a études ouvrent l'acces a plus intéressés par une approche
domicile ont des avantages de diversité décentralisée ou hybride
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Les études cliniques hybrides ou décentralisées améliorent
'acces, la diversité et 'engagement des volontaires

> Recrutement plus rapide des volontaires
Possibilité de pré-inclusion des sujets

Améliore 'engagement des participants aux essais :
>
plus de possibilités, de confort et de simplicité pour les participants

> Augmente la diversité des participants:
habitudes de vie, habitudes alimentaires, caractéristiques, ...

> Opportunité de collecter davantage de données par rapport aux
visites classique (questionnaires, photos ...)
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Les avantages des études décentralisées ?

Continuité de l'activité ’g v/
N A

P
Réduction charge sur site (plus d’études sur un méme site) G ‘W

Mise en place plus rapide des études, réduction des couts

- A

Investigateur a distance (participant a domicile ou sur site)

Suivi amélioré du volontaire (vérification compliance, suivi effets indésirables...)

Acces privilégié pour les promoteurs/sponsors pour le suivi des études
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Images, évaluations, scorages ?

>» SmartPhones de plus en plus performants en termes de
capture de photos

> Possibilité d’acquisitions standardisées a domicile
(distance, lumiere ...)

>» Récupeération ou visualisation des photos dans la solution
pour scorages ou illustrations

>» Téléconsultation pour scorages/suivis/diagnostics
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La plateforme Datacapt - Fonctionnement
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eConsent - Consentement libre
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et éclairé électronique (RIPH 2 & 3)

Study
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Step5 | 5

Sign the eConsent

. . . eConsent =]
| have read the foregoing information, or it has been read to me. | have had the
opportunity to ask questions about it and any questions that | have asked have been
answered to my satisfaction. | consent voluntarily to participate as a participant in
Step1 4
this research.
Introduction

Sed ut perspiciatis unde omnis iste natus error sit
Sign eConsent here

totam rem aperiam, eaque ipsa quae ab illo
inventore veritatis et quasi architecto beatae vitae
dicta sunt explicabo. Nemo enim ipsam voluptatem
quia voluptas sit aspernatur aut odit aut fugit, sed
quia consequuntur magni dolores eos qui ratione
voluptatem sequi nesciunt. Neque porro quisquam
est, qui dolorem ipsum quia dolor sit amet,
consectetur, adipisci velit, sed quia non numquam

eius modi tempora incidunt ut labore et dolore
magnam aliquam quaerat voluptatem. Ut enim ad
minima veniam, quis nostrum exercitationem ullam
corporis suscipit laboriosam, nisi ut aliquid ex ea

n € h r Clear
commodi consequatur? Quis autem vel eum iure
reprehenderit qui in ea voluptate velit esse quam
nihil molestiae consequatur, vel illum qui dolorem
eum fugiat quo voluptas nulla pariatur
€  Back Send eConsent

€ Previous Next -
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eConsult

Téléconsultation & Téelé-évaluation

@ datacapt.com

Study
56HD84

Wil T -

Clinical Trial For SARS-CoV-2 Vaccine (COVID-19) * Queries n
Exclude subject

Subject ID: CENTER-0023
«  Back to Dashboard

Natalie Willson o

«  Back toRecord list Selection visit

DO VISIT

85% Quoric Identification

Identification
® Medical history 1. Visit date

@ Previous medical
treatments 22.03.2020

© Eligibility

FOLLOW-UP VISIT
® 100% Comploted

2. Was the will-free and informed consent of the study participant obtained after being
informed about the stipulated points in the information notice?

D7 VISIT
® 10% Inprogress

O Yes Natalie Willson
1YEAR FOLLOW UP ® No m

® 0% Notstarte Technician

°
STUDY END (=)

® 0% Notstarted

3. Date of obtaining the consent

® 00:08:13
You can jump to the meeting only when

20.03.2020 ~
. your technician is available

Join meeting now

4. Did the subject sign electronically the consent?

® Yes | .
o : e /

5. Birth date
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Certifications &
Compliance

Répondre aux besoins réglementaires,
un enjeu majeur dans le domaine
clinique

© FDA21CFRPART 1 © ICHGCP

©® HDS &RGPD ®@ Solution Validée






Merci de votre
participation !

Avez-vous des questions ?
Ecrivez vos questions directement dans
le chat, nous répondrons en direct

Florentin ORY

f.ory@datacapt.com
06 77 38 02 61
www.datacapt.com




