§> gggLiGlobal Patient Registry

Guia do Utilizador

Ultima atualizagdo em 18 de novembro de 2021

Notas

e Recomendamos a utilizagdo de um computador para preencher este Registo. Pode
encontrar problemas se utilizar um telemovel ou tablet para preencher o Registo.

e Recomendamos a utilizagdo do navegador Google Chrome para obter a melhor
experiéncia de interface do utilizador.

e Apds ter criado a sua conta myRCC n&o necessita preencher tudo de uma vez. Pode clicar
em “Guardar e Voltar Mais Tarde” no fundo de cada formulario. Este recurso guarda todas
as suas respostas. Para recomecar onde parou, use esta hiperligagao:
https://myrcc.redcapcloud.com/

e Uma vez que este registo € interativo, podem surgir perguntas adicionais baseadas nas
suas respostas. Por isso, 0 que visualiza no ecra pode ser um pouco diferente das
imagens apresentadas aqui.

e Todos os campos no Registo marcados com um asterisco vermelho (*) sédo de
preenchimento obrigatério. Até estes campos estarem preenchidos, ndo sera possivel
clicar em “Seguinte/Enviar”

e Cada membro afetado da familia deve criar uma conta. Em caso de estar a preencher
0 Registo em nome de varios membros da familia, consulte a pagina 10.

Passo a Passo
1. Va para https://curedrpla.org/pt/global-patient-reqistry-pt/

2. Clique no botao azul para ser redirecionado para o Registo.

Onde ficarao guardados os meus dados e sera confidencial?
Tenho de participar num registo e posso sair se mudar de ideias?
0 Registo Global de Doentes da CureDRPLA foi revisto no ambito da aprovagao ética?

Quem devo contactar se tiver perguntas?

Clique aqui para CureDRPLA Global Patient

Registry
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3. No menu suspenso de idiomas, selecione “Portugués” (1) e aguarde pela atualizagao do site.
Em seguida selecione “Criar conta” (2).

ISJREDCAP |3 rorugues -

Email Iniciar sessao

Utilizar antes telefone

Esqueceu a palavra-passe?

2
Novo no myREDCapCloud?

Copyright & 2015-2021, nPhase, Inc. Todos os direitos reservados.
Privacidade | Termos

4. Crie a sua conta myRCC.
Digite o seu enderego de email’, nome préprio e apelido, e crie uma palavra-passe.
Observe que os campos de texto sdao sensiveis a maiusculas e minusculas.
Em seguida clique em “Registar”.

" Use um enderecgo de email que permanecera ativo ao longo do tempo. Enviar-lhe-emos avisos
antecipados para preencher o registo uma vez por ano.

',é ELDOC UA g Portugués v

testing@test.com

Utilizar antes telefone

Nome
Apellido
........ Forte

™

reCAPTCHA

Privacidade - Termos

\/ Nao sou um robd

[ Concordo com myREDCapCloud
Termos de Servigo e Politica de Privacidade
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5. Verifique a sua caixa de entrada para ativar a conta myRCC.
Clique na hiperligagao constante no email para ativar a conta.

myREDCapCloud Inscrigao

© REDCap Cloud <noreply@redcapcloud.com>
ols, INNEG_ seja bem-vindo(a) ao myREDCapCloud!

0 su nome de uizscor ¢ N

Cligue no link abaixo para ativar a sua conta

https://myrcc.redcapcloud.com?#signup=c47c09163f754d76b63a5f8339052259&join=dcc93bfd9200414b907c15f0ebcaebac&lang=pt

6. Iniciar sesséo na conta myRCC. Adicione a sua palavra-passe e clique em “Iniciar Sessao”.

A sua conta myREDCapCloud na REDCap Cloud foi ativada.

'\:3 gELDCUAz a Portugués -

Iniciar sessdo

Esqueceu a palavra-passe?
Iniciar sess@o com uma conta diferente

Copynght © 2015-2021, nPhase, Inc. Todos os direftos reservados.
Privacidade | Termos
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7. Confirme que deseja participar no Registo (1) e clique em “Enviar” (2).

CureDRPLA Global Patient Registry

Selecionar lingua: = Portuguese -

Welcome

BEM-VINDO ao Registo Global de Pacientes da
CureDRPLA!

Este é o seu portal do paciente onde ira preencher todas as suas avaliagdes anuais. Antes de comegar, tera de ler o Formulario de Informagao do
Participante e assinar o Acordo de Consentimento Livre e Esclarecido. Uma vez preenchido o Acordo de Consentimento Livre e Esclarecido, uma cépia
do formulario assinado sera enviada para o seu enderego electronico e a primeira das suas avaliagdes sera disponibilizada. Para comegar, confirme que
esta interessado em participar no Registo Global de Pacientes da CureDRPLA, assinalando a caixa em baixo.

OBRIGADO!
Deseja participar no Registo Global de Pacientes da CureDRPLA 1 4 Sli_?s,st;%rllﬂ‘[n;grgu: g&%i?:ri%ed%ﬁw%ﬁg; gé%eggjo
(Os campos obrigatérios estdo marcados com um asterisco) Participante e Acordo de Consentimento Livre e
* Esclarecido.
Repor

[

8. Esta mensagem surgira sempre que enviar um formulario. Clique em “Sim” para prosseguir.
Confirmar

Tem a certeza que quer submeter o seu
formulario?

9. Bem-vindo ao portal myRCC. Todos os questionarios surgirdo aqui e podera acompanhar o
Seu progresso.
Selecione “Consentimento Livre e Esclarecido” para prosseguir.

CureDRPLA Global Patient Registry

CureDRPLA

PREENCHA OS SEGUINTES FORMULARIOS E-CONSENT

Bem-vindo 19/11/2021 Concluido

Formulario de Consentimento Livre e Esclarecido 19/11/2021 Nao iniciado
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10. Leia o Consentimento Livre e Esclarecido. Quando estiver pronto clique em “Seguinte” no
fundo da pagina.

Perguntas

Se tiver alguma pergunta, preocupag¢ao ou queixa, ou acha que esta pesquisa o tem prejudicado ou causado doenga, fale com a equipe de pesquisa ao
telefone indicado acima, na primeira pagina.

Esta pesquisa esta a ser supervisionada pelo WCG IRB. Um IRB (siglas em inglés para Conselho de Revisao Institucional) € um grupo de pessoas que
supervisionam pesquisas clinicas de maneira independente. Pode se comunicar com eles pelo 855-818-2289 ou pelo enderego
researchquestions@wcgirb.com, caso:

« Tiver perguntas, preocupacdes ou queixas que ndo estejam sendo respondidas pela equipe de pesquisa.
« Na&o esteja a obter respostas da equipe de pesquisa.

« Na&o consiga se comunicar com a equipe de pesquisa.

« Queira falar com mais alguém sobre a pesquisa.

« Tenha perguntas sobre os seus direitos como sujeito da pesquisa.

Uma vez que o(a) senhor(a) tenha lido toda a informagéao apresentada acima, por favor indique se aceita ou declina a sua participa¢ao no Registo Global
de Pacientes da CureDRPLA. Se marcar o acordo embaixo, estara a concordar com a sua participagcdo no Registo e com a informagao apresentada
acima. Uma vez que tenha aceitado, o(a) senhor(a) sera conduzido(a) as paginas web do Registo onde podera completar o inquérito. S6 podera participar
no Registo se o indicar neste formulario.

‘ Cancelar ’ Guardar e Voltar mais tarde < Seguinte

11. Selecione a idade do paciente e a situacao para o consentimento/acordo.

Qual é o grupo etério do paciente?* O 0 a 11 anos de idade

@ 12 anos ou mais mas com idade inferior a idade de
consentimento no pais de residéncia (ou seja, 18
anos na maioria dos paises europeus e na
América do Norte, 16 anos no Reino Unido, e 20
anos no Japao)

O 0 individuo DRPLA atingiu a idade de
consentimento no pais de residéncia
Repor

Os sujeitos que ndo tenham capacidade para consentir (por exemplo, individuos com deficiéncias cognitivas) necessitarao do consentimento
do representante legal autorizado, e o consentimento do sujeito sera obtido na medida em que seja compativel com a sua capacidade.

Estado do paciente para consentimento® O O paciente nao é deficiente cognitivamente e pode

completar o estudo de forma independente

© Expliquei o estudo na medida compativel com a
capacidade do paciente, e o paciente concordou
em estar no estudo

(O A capacidade cognitiva do paciente é tao limitada
que o sujeito ndo pode ser razoavelmente
consultado para dar o seu consentimento

Repor
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12. Para participar no Registo deve aceitar todas as declaragbes constantes no formulario de
consentimento.

Por favor aceite as seguintes declaracdes se concordar com elas 7. Entendo que os dados que eu proveja serdo armazenados no %’ Aceito
Registo Global de P da CureDRPLA com servidores nos gl
1. Confirmo que li e entendi a informagao para ingressar no [ Aceito Estados Unidos.
Registo Global de Pacientes da CureDRPLA. Tive a oportunidade ' = ;
do analleas & Inforinacio. fases o obter i 8. Entendo que os meus dados e/ou informagao serdo & Aceito
dafatorl : a0, L) At compartilhados com terceiras partes (como grupos de apoio, Ropoe
satisfatérias para elas. A ;. e

org ¢ nao gover e
companhias que desenvolvem medicamentos) que poderiam
utilizar esses dados e/ou informacéao para propésitos de

investigacao secundaria, o que sé acontecera baixo um formato de

2. Entendo que a minha participagéo é voluntaria e que sou livre de & Aceito
renunciar em qualquer momento, sem dar explicagdo alguma, sem '

que isso afecte a minha atengdo médica ou os meus direitos anonimato em que eu nao poderia ser identificado(a).
legais.

9. Entendo que os meus dados ou informagdo podem ser & Aceito
3. Entendo que se renuncio ao Registo Global de Pacientes da 4 Aceito transferidos a outros paises, e que esses paises poderiam ndo ter '
CureDRPLA ja ndo serei mais contactado(a) pelo registo. Heror as leis de privacidade que o meu, ou pelo menos néo tao

rigorosas.
4. Entendo que o Registo contactar-me-4 algumas vezes para & Aceito . -
solicitar actualizagao ou incorporagao de novos dados. e lnaruendo/alie & dataique siuprovelo pocaria ser usaca pari B Aailo

informar ou planificar futuras pesquisas. Rowos

5. Entendo que tenho a opgéo de ser contactado pelo Registo caso & Aceito

Repor 1. E
se disponibilizar um ensaio ou estudo clinico adequado. Tor kniicacDes dibstal pare skt & siinha faniile.

que os resultados de pesquisas futuras poderiam ndo & Aceito
Repor

6. Aceito que permitir que os meus dados sejam armazenados & Aceito 12 Entend

que dou imento para que os meus dados & Aceito
nesta base de dados néo significa que serei automaticamente Ropor sejam ar dos no Registo Global de Paci da Repor
introduzido em futuros ensaios clinicos. CureDRPLA.

Guardar e Voltar mais tarde [ € \Voltar ‘ l = Seguinte ‘

13. (Aplicavel apenas se o consentimento for necessario) se concordar em participar no estudo
selecione “Concordo” (1) e clique em “Seguinte” (2).

Se decidir que quer fazer parte deste registo, assinale "Concordo".

Confirmo que li e compreendi a informacgao para a entrada no © Concordo

Registo Global de Pacientes da CureDRPLA. Tive a oportunidade | (O Na&o estou de acordo 1
de considerar a informagao, fazer perguntas, e de ter estas Repor

respondidas satisfatoriamente. Concordo em participar nesta

pesquisa.”

Cancelar ’ Guardar e Voltar mais tarde l € \Voltar [ = Seguinte
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14. Digite a suas iniciais ou as do paciente e selecione a data.
Para selecionar a data clique no icone do calendario (1) e escolha a data de hoje. Em
seguida clique em “Enviar” (2).
Quando a mensagem surgir clique em “Sim” (3).

Formulario de Consentimento Livre e Esclarecido  Selecionar lingua: = Portuguese -
INICIAIS
Iniciais do sujeito” AA
(-79)
Iniciais do representante legal (isto inclui um pai/tutor)* AAA
(-795)
Data de consentimento:* 19/11/2021 izl

‘ Cancelar ’ Guardar e Voltar mais tarde mz ‘ € Voltar ‘

Confirmar

Tem a certeza que quer submeter o seu
formulario?

3

3] (-

15. Para continuar selecione o formulario “Quem esta a preencher este inquérito”.
CureDRPLA Global Patient Registry

CureDRPLA

DEU O SEU CONSENTIMENTO PARA PARTICIPAR NESTE STUDY.

Bem-vindo 19/11/2021 Concluido

D
Formulario de Consentimento Livre e Esclarecido 19/11/2021 Concluido
Quem esta a completar este inquérito? 19/11/2021 N&o Iniciado
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16. Indique quem esta a preencher este inquérito. Em seguida clique em “Enviar”.
Apods enviar este formulario tera concluido o processo de inscrig¢ao.
Quem esta a completar este inquérito?  Selecionar lingua: = Portuguese o

Data da Avaliagao:* 19/11/2021 i)

Conclusao de inquérito (Os campos obrigatérios estdo marcados com um asterisco)

Quem esta a completar este inquérito?* (O Uma pessoa que foi diagnosticada com atrofia
dentatorubral-palidoluysiana (DRPLA, em inglés)

(O O pai ou o cuidador de alguém que foi
diagnosticado com DRPLA. A preencher o
inquérito ao fazer as perguntas diretamente ao
paciente

(O O pai ou o cuidador de alguém que foi
diagnosticado com DRPLA. A concluséo deste
inquérito tendo em conta as minhas experiéncias
pessoais com a pessoa com DRPLA que é uma
crianga pequena ou incapaz de completar o
inquérito por si propria

Repor

Cancelar ’ Guardar e Voltar mais tarde m

17. Estes sdo todos os questionarios do Registo que gostariamos que preenchesse.
Para preencher um formulario clique no nome do formulario (p. ex. Demografia), responda as
perguntas e clique em enviar.
Todos os campos marcados com um asterisco vermelho (*) sdo de preenchimento
obrigatério. Até estes campos estarem preenchidos, ndo sera possivel clicar em
“Seguinte/Enviar”

CureDRPLA Global Patient Registry

CureDRPLA

DEU O SEU CONSENTIMENTO PARA PARTICIPAR NESTE STUDY.

Bem-vindo 19/11/2021 Concluido

Formulario de Consentimento Livre e Esclarecido 19/11/2021 Concluido
Quem esta a completar este inquérito? 19/11/2021 Concluido

Dados demograficos 19/11/2021 Nao iniciado

Diagnéstico 19/11/2021 Nao iniciado

Histéria clinica 19/11/2021 Nao iniciado

Pesquisa 19/11/2021 Nao Iiniciado

Mobilidade funcional 19/11/2021 Néo iniciado

Atividades de vida diéria 19/11/2021 N3o iniciado

Economia da DRPLA 19/11/2021 N&o iniciado
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Se comecou a preencher um formulario, mas nao o pode concluir desta vez, selecione “Guardar
e Voltar Mais Tarde” no final do formulario. Este recurso guarda todas as suas respostas.

‘ Cancelar ’ Guardar e Voltar mais tarde m

Ap0os concluir este processo, recebera trés emails adicionais do RCC que abordario:
e Descarregamento dos seus documentos do consentimento eletrénico.
e Uma palavra-passe para usar no site seguro para descarregar o seu Consentimento
Informado e Acordo.
e Uma notificagdo em como estao disponiveis novos formularios para vocé preencher.
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Como criar varias contas myRCC
e Cada pessoa portadora de DRPLA (atrofia dentatorubro-palidoluisiana) deve ter uma conta
myRCC. Por exemplo, caso o seu filho e filha sejam portadores de DRPLA devera
preencher o Registo duas vezes.
e Para criar varias contas pode escolher:

o Utilizar varios enderecos de email. No entanto, sempre recomendamos a utilizagao
de contas que permanegam ativas ao longo do tempo, para termos uma forma de
vos contactar, OU

o Criar varias contas myRCC utilizando o mesmo enderego de email ao adicionar “+1,
+2, +3, +4, etc.” (1) ao seu enderego de email. Se usar este truque, todos os emails
irdo para a mesma caixa de entrada (p. ex. silvia.ataxiauk@gmail.com).

REDCAP REDCAP
cLouD Q cCLOUD
silvia.ataxiauk+1@gmail.com 1 silvia.ataxiauk+2@gmail.com 1
Silvia Silvia
Prades Prades
........ Strong Strong
\/ I'm not a robot \/ I'm not a robot
reCAPTCHA reCAPTCHA
Privacy - Terms Privacy - Terms
[ | agree to myREDCapCloud & 1agree to myREDCapCloud
Terms of Service and Privacy Policy Terms of Service and Privacy Policy
Already have an account? Sign in Already have an account? Sign in
Copyright © 2015-2021, nPhase, Inc. Al rights reserved Copyright ©2015-2021, nPhase, Inc. All rights reserved.

Sempre que tiver de preencher um formulario recebera um email com o seu nome de
utilizador (2).
UAT - myREDCapCloud - Novos formularios disponiveis

© REDCap Cloud <noreply@redcapcloud.com>
To: O silvia.ataxiauk+56@gmail.com

0Il3, Silvia Prades!

Ha novos formulérios disponiveis no myREDCapCloud para que possa preencher.

Clique na ligagdo abaixo para fazer o login no myREDCapCloud:

https://myrcc.uat.redcapcloud.com/#cid=nph20208&act=list&studyld=2527&lang=pt

O seu nome de utilizador éjsilvia.ataxiauk+56 @gmail.com 2
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