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システムへの試験計画、症例報告書の登録

試験計画

eCRF

データ抽出

被験者登録 データ登録

画像をHPと
そろえる



eProtocol の作成・登録の概要

選択・除外基準

表紙 設定シートのアップロード

→ プロトコール情報の反映

併用禁止・制限薬

試験従事者登録

来院スケジュール



eCRF の作成・登録の概要

eCRF （例） eCRFの登録

Visit-eCRFの紐付け



割付設定

ランダム化

最小化法

層別割付

割付なし
・ 二重盲検にも対応

進捗確認

・ 試験の進捗を一覧で確認

・ クエリーの発行状況も把握
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e-CRF入力項目

データ抽出

・ SASデータセット
変換ツールあり

変更履歴確認

・ 試験、症例情報の変更履歴を一覧で確認
・ 試験番号、症例番号、変更日による検索可能
・ 一覧内容をExcel出力
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