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如果您是目前在 Oracle Clinical One Platform 工作的站点经理，那么您可参阅此指南来了解与站点相关的所有问题。

注意：本指南中的所有任务均可在生产和培训模式下执行。

管理主题：您要做什么？

管理发运和供应：您要做什么？

1。 添加和筛查受试
者

2。输入数据、完
成访问和分发套
件

3。 在重复表单
中输入数据

4。 将受试者标
记为“完成”

5。撤消或转移
主题

6。 将受试者入
组到累计研究中

7。执行代码中
断

8。如果某个主
题发生问题，该
怎么办？

9。接收发运 10。管理 IoT- 启用的设
备

11。调节套件 12。销毁或将套件运送
到药品销毁设施

13。如果某个套件或发
运发生了什么情况？

14。如果我需要额外供
应的临床日，该怎么
办？

https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/index.html


管理主题：您要做什么？

添加和筛查受试者

在主页上，单击学习的名称（输入学习数据）或“培训模式”按钮（进行练习）。

在主页上看不到研究？

在顶部，确保选中主题，然后单击添加主题。

回答每个表单上的问题，然后依次单击保存和屏幕。

是否需要屏幕失败或重新筛选主题？

请注意主题编号，然后单击返回至所有主题。

注意：在展期研究中，由于主题已在原始研究中进行了筛选，因此不再对它们进行筛选。

阅读详细说明或  观看培训！
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https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/site-information/i-cant-see-study-home-page.html
https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/site-information/subject-failed-screening-and-i-need-rescreen-subject.html
https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/site-information/subject-failed-screening-and-i-need-rescreen-subject.html
https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/site-information/add-and-screen-subject.html
https://apexapps.oracle.com/pls/apex/f?p=44785:265:0::::P265_CONTENT_ID:19021


输入数据、完成访问和分发套件

是否在计划前开始访问？

在主页上，单击学习的名称（输入学习数据）或“培训模式”按钮（进行练习）。

如果尚未选择主题选项卡，请单击该选项卡。

找到要更新的主题。要筛选主题视图，请在主题表右上方的搜索字段中输入主题编号的一部分或
部分。

在下次访问列中找到安排的访问。

如果您要在未计划的访问期间分发，请找到主题，选中主题旁边的复选框，然后从管理主题下拉
列表中选择未计划的访问。

回答每个表单上的问题，然后单击保存，然后单击随机化或分发。

注：如果您没有主题回答一个或多个问题，请标记该问题。阅读有关标记问题的分步说明。

如果您单击了分配并且允许主题进行调整，请选择是维护当前剂量、提拔或提起，然后单击下一
步。

如果您单击了分发并且主题将任何可重用套件返回到站点，请在“可重用套件”弹出窗口中将套件
标记为可重用，然后单击继续配药。

如果您单击了分发，并且您的研究功能设备通过 Oracle mHealth 连接进行管理，请激活每个设
备：

a. 对于设备到云的连接，如果需要重新激活即将分发的设备，请刷新访问代码。

b. 对于云到云的连接，请输入唯一的供应商代码以激活即将分发的设备。

如果需要，请回答查询或更新特定查询的答案。

无法单击“随机化”或“分配”？

您是否遇到错误？

找不到主题的套件？

是否需要查找要分配的套件编号？

不知道如何回答查询？

是否错误地向上或向下倾斜？
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https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/site-information/i-started-randomization-or-dispensation-visit-visit-date.html
https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/site-information/apply-data-flag-question.html
https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/site-information/i-cant-click-randomize-or-dispense-visit.html
https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/site-information/error-occurs-when-i-try-randomize-subject.html
https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/site-information/i-cant-find-kit-clinical-one-dispensed-subject.html
https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/site-information/view-dispensed-kit-numbers-and-dosing-instructions.html
https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/site-information/answer-query.html
https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/site-information/i-titrated-or-error.html


是否错误地分配了设备？

阅读详细说明或  观看培训！

在重复表单中输入数据

在主页上，要输入学习数据，请单击学习的名称，或单击“培训模式”进行练习。

如果尚未选择主题选项卡，请单击该选项卡。

找到要更新的主题。要筛选主题，请在表右上方的搜索字段中输入主题编号的一部分。

在下次访问列中找到安排的访问。

重复表单将显示在表视图中。如果这是首次以重复形式添加数据，请双击表第一行中的任意位
置。
如果您已添加重复表单，并且要添加新表单，请单击表单部分右上角的添加按钮。

表单将显示在新的弹出窗口中。回答表单上的问题并单击保存。

要在重复表单中编辑或修改值，请双击显示数据的表行。编辑数据，然后单击保存。

在重复表单中添加完数据后，单击保存。

阅读详细说明或  观看培训！

将受试者标记为“完成”

在主页上，单击学习的名称（输入学习数据）或“培训模式”按钮（进行练习）。

在顶部，确保选择了受试者。

选中其头像右上角带有复选框的主题。

从管理主题下拉列表中，选择完成或撤消。

单击完成研究。

确认决策，然后单击完成研究。
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https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/site-information/i-dispensed-device-error.html
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如果研究完成访视打开，可以立即完成或稍后完成。

阅读详细说明或  观看培训！

撤回或转移主题

该主题是否需要转移？请与 CRA 联系以获得帮助。

要撤消主题，请执行以下操作：

在主页上，单击学习的名称（输入学习数据）或“培训模式”按钮（进行练习）。

在顶部，确保选择了受试者。

选择要撤消的主题。

从管理主题下拉列表中，选择撤消。

确认撤消，输入原因，然后单击撤消。

如果您的研究具有退学访问，您可以现在或以后完成。

是否错误地退出了主题？

阅读详细说明或  观看培训！

将受试者入组到累计研究中

如果您的研究允许您将科目注册到结转学习中，您现在可以在学习完成表单中看到结转问题。

在主页上，单击学习的名称（输入学习数据）或“培训模式”按钮（进行练习）。

在顶部，确保选择了受试者。

选中其头像右上角带有复选框的主题。

从管理主题下拉列表中，选择完成或撤消。

单击完成研究。

7.
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https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/site-information/mark-subject-complete.html
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https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/site-information/i-withdrew-subject-error.html
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填写附加到访问的研究完成表。遇到结转问题时，如果主题同意，请从选择答案下拉列表中选择
是，以便在结转研究中注册主题。

单击完成研究。

请阅读详细说明。

6.

7.

https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/site-information/enroll-subject-rollover-study.html


执行代码断开

代码断开可解除对象的治疗臂的隐蔽。根据研究协议，Oracle Clinical One Platform 可能会自动撤回您使
用代码断开隐蔽的主题，并且您可能需要完成撤回访问

在主页上，单击学习的名称（输入学习数据）或“培训模式”按钮（进行练习）。

在顶部，确保选择了受试者。

在表中，选中要取消隐蔽的主题左侧的复选框。

在主题表上方，从管理主题下拉列表中选择代码细分。

单击继续。

确认受试者编号和研究名称，然后选中复选框以确认破盲。

指明是否发生了不良事件，然后单击取消盲。

复核受试者的揭盲结果，然后单击以下选项之一：

如果研究具有退出访视，请单击开始退出访视。您可以现在或以后完成访视。

即使您未完成访问，主题的状态也会更改为已撤消。

如果研究没有退出访视，请单击完成。

主题的状态将更改为已撤消。

阅读详细说明或  观看培训！

如果某个主题发生意外情况，会发生什么情况？

发生了什么情况？

我需要更改答案。

我错误地将受试者设为筛查失败。

我错误地进行了受试者随机化。

7

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

8
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随机化失败后我需要随机化。

我需要决定如何处理一个不能倾斜的话题。

管理发运和供应：您要做什么？

接收发运

在主页上，单击学习的名称（输入学习数据）或“培训模式”按钮（进行练习）。

在主页上看不到研究？

在顶部，单击供应，并确保已选择发运选项卡。

从按状态筛选下拉列表中，选择在途。

选中到达的发运旁边的复选框，然后在右侧根据发运中的套件复查装箱单中的套件。

单击将发运添加至库存。

6. 根据您研究中的温度游览设置，按照提示的步骤操作：

注意：您的研究可能不需要某些步骤。

温度探险？输入温度监视器状态。

隔离套件？选择状态为已隔离的套件。

损坏的套件？选择它们，然后选择损坏状态。

缺少套件？选择它们，然后选择缺少状态。

复查套件列表，并确保每个套件都相应地标记。剩余套件将根据需要添加到库存中。

单击完成。

阅读详细说明或  观看培训！
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https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/site-information/i-cant-click-randomize-or-dispense-visit.html
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管理 IoT- 启用的设备

在主页上，单击学习的名称（输入学习数据）或“培训模式”按钮（进行练习）。

在顶部，确保选择了受试者。

找到要更新其分派设备的主题。要筛选主题视图，请在主题表右上方的搜索字段中输入主题编号
的一部分或部分。

选中受试者左侧的复选框。

在右侧，请参阅主题历史记录。

单击 "Device - Dispensed" 粉红色框中的菜单按钮。

a. 如果要停用活动的设备，请单击停用。
b. 如果要激活已停用的设备，请单击激活。
c. 如果设备的初始访问代码和密码不再起作用，请单击刷新代码为设备套件生成新数据。
d. 如果已分发的设备套件出现问题并且您需要更换套件，请单击替换。
e. 如果要查看库存中的已分发设备，请单击转至库存。

阅读详细说明。

调节套件

一些研究需要套件调节。如果您不确定是否需要执行此步骤，请与您的 CRA 联系。

在主页上，单击学习的名称（输入学习数据）或“培训模式”按钮（进行练习）。

在顶部，确保选择了受试者。

选择返回套件的主题。

在主题历史记录右侧，单击套件。

从套件状态下拉列表中，选择返回到站点。

指定返回和缺少的单位和原因，然后单击更新套件。
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阅读详细说明或  观看培训！

https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/site-information/update-kit-that-subject-returned-and-reconcile-kits.html
https://apexapps.oracle.com/pls/apex/f?p=44785:265:0::::P265_CONTENT_ID:22796


销毁套件或将套件装运到销毁药物设施

一些研究需要工具包销毁，这可能发生在您的站点（如果该站点具有药物销毁能力）或位于一个毒品销毁
设施的仓库中。如果您不确定是否需要执行此步骤，请与您的 CRA 联系。

在执行这些步骤之前，您的 CRA 必须将套件标记为待定销毁。

在主页上，单击研究的名称（输入研究数据）或培训模式按钮（练习）。

要在您的站点销毁套件，请执行以下操作：

根据协议和任何相关的 SOP，销毁 Oracle Clinical One 平台外部的套件。

在顶部，单击供应，然后单击库存选项卡。

从表上方的状态下拉列表中，选择等待销毁。

在右侧的 Inventory Management 下，选择更新套件。

从套件状态下拉列表中，选择已销毁。

输入原因，然后单击更新套件。

阅读详细说明或  观看培训！

要将套件发运到药品销毁库，请执行以下操作：

在顶部，单击供应，并确保已选择发运选项卡。

从按状态筛选下拉列表中，选择等待销毁。

选择发运，然后在右侧单击下载套件列表。我们建议打印报表。

在 Oracle Clinical One Platform 之外实施装运。

请阅读详细说明。
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如果某个套件或发运发生了什么情况？

发生了什么情况？

丢失或损坏套件的主体。

在我们的网站上丢失或损坏了套件。

未向主题分配套件。

配送套件出错。

发运未到达。

无法激活设备。

.

如果我们需要一个临床日额外供应，该怎么办？

在主页上，单击学习的名称（输入学习数据）或“培训模式”按钮（进行练习）。

在顶部，单击供应，并确保已选择发运选项卡。

单击请求发运。

未看到按钮？此研究不允许站点请求发运。请与 CRA 联系以获得帮助。

输入原因，然后单击请求。

阅读详细说明或  观看培训！

大功告成！
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了解有关 Clinical One Suite 的更多信息

获取详细信息

请参阅 Oracle 帮助中心上的 Oracle
Clinical One Platform 文档库。

其他资源

观看 Oracle 帮助中心提供的简短培训视
频。

联系支持人员

如需帮助，请联系 Oracle 生命科学支
持。

找不到所需内容？

写信给我们，网址为
clinical_one_doc_feedback_us_grp@oracle.c

© Oracle 关于 Oracle 联系我们 产品 A-Z 使用条款和隐私声明 Cookie 首选项 广告选择

https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/index.html
https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/site-supplies-training.html
https://www.oracle.com/life-sciences/support/
mailto:clinical_one_doc_feedback_us_grp@oracle.com?subject=Clinical%20One%20Documentation%20Suggestion
https://docs.oracle.com/cd/E23003_01/html/en/cpyr.htm
https://www.oracle.com/corporate/index.html
https://www.oracle.com/corporate/contact/
file:///C:/en/browseall.html
https://www.oracle.com/legal/privacy/
https://www.oracle.com/legal/privacy/marketing-cloud-data-cloud-privacy-policy.html#12

