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设置表单和访问

登录 Clinical One

登录 Clinical One。

获取产品 URL 或用户名和密码需要帮助？
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https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/study-design-information/how-get-sign-information.html


创建访问和事件

在主页上，单击要编辑的研究上的铅笔按钮 。

在“Draft（草稿）”下方，单击研究版本。

在顶部，确保选中数据收集。

要创建计划访问，请执行以下操作：

如果没有访问，请在已安排的访问侧栏中单击创建访问。

如果您有一个或多个访问，请在已安排访问侧栏的右上角单击 + 按钮。

由于在定义访问计划之前必须创建访问，因此请按照计划的顺序创建访问。例如，创建“筛选”、
“第 1 周”、“第 2 周”等。

要创建未计划的访问或事件，请在未计划的访问和事件侧栏中单击 + 按钮。

如果要允许在未计划的访问期间发放套件或执行剂量更改，请从“类型”下拉列表中选择未计划的
访问。

例如，如果要允许对不良事件或并发药物进行数据收集，请从“类型”下拉列表中选择不利事件。

填写字段并单击保存。要查看关于填写字段的提示，请在该字段中单击或选择一个选项。

如果已计划，新访问将显示在“预定访问”下。未计划的访问和事件将显示 underUnscheduled 访
问和事件，并且未连接到计划。

根据需要创建其他访问。

阅读分步帮助或  观看培训。
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https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/study-design-information/create-visit-or-event.html
https://youtu.be/eTMZGupvNPE


定义访问计划

在主页上，单击要编辑的研究上的铅笔按钮 。

在“Draft（草稿）”下方，单击研究版本。

在“访问和事件”中，单击要计划的访问上方的添加计划按钮。

您正在计划的访问的名称显示在窗口顶部附近的“计划自”旁。

填写字段，然后单击保存。要查看关于填写字段的提示，请在该字段中单击或选择一个选项。

访问和事件中的“添加计划”按钮将替换为访问之间的天数。指向文本以查看访问窗口详细信息。

根据需要安排剩余的访问。

阅读分步帮助或  观看培训。
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https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/study-design-information/define-visit-schedule.html
https://youtu.be/eTMZGupvNPE


创建表单

在主页上，单击要编辑的研究上的铅笔按钮 。

在草稿下方，单击研究版本。

在顶部，确保选中数据收集。

单击创建表单。从下拉列表中，选择以下三个选项之一：

1 部分：创建具有一个可包含任何问题类型的部分的表单。
2 部分：创建包含两个部分的表单。
练习表单：创建练习表单。

要将表单标记为重复（即，表单用于收集相同数据的多个实例），请在“详细信息”窗格中单击“重
复”表单切换。

要将表单标记为动态（即，仅当主题对问题的回答满足某些要求时，表单才会对站点用户显
示），请将“显示表单”规则添加到确定是否应显示动态表单的问题。阅读详细说明。

为需要收集的数据创建问题。

在表单的右下方，单击保存。

根据需要创建其他表单。

阅读表单和问题或  观看培训的分步帮助。
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https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/study-design-information/define-show-form-rule.html
https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/study-design-information/forms.html
https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/study-design-information/questions.html
https://youtu.be/SWmQ-HHeecg


将表单添加到访问

在主页上，单击要编辑的研究上的铅笔按钮 。

在“Draft（草稿）”下方，单击研究版本。

在顶部，确保选中数据收集。

将左侧的每个表单拖动到要添加到右侧的访问。

提示：您可以按任意顺序将表单添加到访问，但如果按表单向站点用户显示的顺序添加表单，则
会节省一些时间。

阅读分步帮助或  观看培训。
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https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/study-design-information/add-form-visit.html
https://youtu.be/eTMZGupvNPE


定义处理和随机化

定义处理臂

在主页上，单击要编辑的研究上的铅笔按钮 。

在“Draft（草稿）”下方，单击研究版本。

在顶部，单击学习用品。

在研究名称下方，确保选中随机化选项卡。

如果没有通路优惠武器，请单击创建通路优惠武器。

如果您有一个或多个通路优惠，请单击左上方的编辑通路优惠臂。

填写字段，然后单击添加。要查看有关填写字段的提示，请单击字段。

输入下一个治疗臂的详细信息。

完成后，请单击完成。

阅读分步帮助或  观看培训。
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https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/study-design-information/define-treatment-arm.html
https://youtu.be/uW-OLMMtf_s


定义随机化

在主页上，单击要编辑的研究上的铅笔按钮 。

在“Draft（草稿）”下方，单击研究版本。

在顶部，单击学习用品。

在研究名称下方，确保选中随机化选项卡。

单击创建随机化设计。

填写向导中的字段，到达向导末尾时单击保存。

要帮助完成这些字段吗？

根据需要创建其他随机化设计。

阅读分步帮助或  观看培训。
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https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/sponsor-cro-information/when-i-create-randomization-design-what-fields-should-i-choose.html
https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/study-design-information/define-randomization.html
https://youtu.be/uW-OLMMtf_s


向访问添加随机化

在主页上，单击要编辑的研究上的铅笔按钮 。

在“Draft（草稿）”下方，单击研究版本。

在顶部，单击学习用品

.

在研究名称下方，确保选中随机化选项卡。

在“访问和事件”右侧，找到研究协议定义为随机化事件的预定访问。

在左侧，确定要分配给访问的随机化设计。

将随机化设计拖动到访问。必须要求和安排访问，它不能是研究完成或撤回访问。

随机化事件和下一次预定访问之间将显示一条蓝色线，随机化设计将显示您为其分配的访问。

如果将第二个或更高版本的随机化设计拖动到访问中，请选择主题应移到的处理臂，然后单击映
射处理臂。

根据需要为访问添加其他随机化设计。

注：请记住，您不能将随机化添加到未计划的访问。

阅读分步帮助或  观看培训。
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https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/study-design-information/add-randomization-visit.html
https://youtu.be/uW-OLMMtf_s


定义套件

在主页上，单击要编辑的研究的“编辑研究”图标 。

在“Draft（草稿）”下方，单击研究版本。

在顶部，单击学习用品。

在研究名称下方，单击套件选项卡。

单击创建套件类型，然后选择调查产品或设备。

填写字段。要查看用于填写字段的提示，请单击该字段或选择选项。

根据需要定义其他套件。

阅读调查产品、计算剂量和设备或  观看培训的分步帮助。
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https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/study-design-information/define-kits-investigational-products.html
https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/study-design-information/define-kits-calculated-doses.html
https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/study-design-information/define-kits-devices.html
https://youtu.be/efg217jp290


定义主题如何评定

在主页上，单击要编辑的研究上的铅笔按钮 。

在“Draft（草稿）”下方，单击研究版本。

在顶部，单击学习用品。

在研究名称下方，单击套件选项卡。

单击创建套件类型标题。

填写向导中的字段，然后单击完成。

阅读分步帮助或  观看培训。
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https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/study-design-information/define-how-subjects-titrate.html
https://youtu.be/efg217jp290


定义分配计划

在主页上，单击要编辑的研究上的铅笔按钮 。

在“Draft（草稿）”下方，单击研究版本。

在顶部，单击学习用品。

在研究名称下方，单击套件选项卡。

在“访问和事件”右侧，找到研究协议中定义的第一个分配事件。

将套件类型拖动到访问。

单击选择处理参数字段，然后从下拉列表中选择一个选项：

如果访问发生在随机化之前，请选择所有主题。
如果在随机化期间或之后进行访问，请选择一个或多个要与套件类型关联的处理臂，或选择
所有处理臂。
如果未计划访问，请选择所有主题、一个或多个通路优惠武器或所有通路优惠武器

注意：为未计划的访问选择所有主题不会将未随机化的主题考虑为其分配套件类型标题。

使用左侧的复选框（或列级复选框，选择所有访问），选择必须分发套件的任何其他访问。

填写字段，然后单击添加。要查看有关填写字段的提示，请单击字段。

根据需要为其他套件类型定义配药。

阅读分步帮助或  观看培训。
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https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/study-design-information/define-dispensation-schedule.html
https://youtu.be/efg217jp290


指定主题何时可以缩减

在主页上，单击要编辑的研究上的铅笔按钮 。

在“Draft（草稿）”下方，单击研究版本。

在顶部，单击学习用品。

在研究名称下方，单击套件选项卡。

在“拜访和活动”的右侧，找到第二次配药拜访，并将套件类型标题拖到拜访中（即使在研究中晚
些时候才允许提及）。访问不能是随机访问、研究完成访问、撤回访问或尚未计划的预定访问。
但是，您可以将套件类型标题拖动到未计划的访问（与尚未计划的访问不同）。

将套件类型标题拖动到访问。

填写向导中的字段，然后单击完成。

阅读分步帮助或  观看培训。
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https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/study-design-information/specify-when-subjects-can-titrate.html
https://youtu.be/efg217jp290


研究设计已完成！下一步操作

后续步骤

完成学习设计后该怎么办？将学习版本移动到主页上的“测试”，以便您或研究团队的其他成员可以指定随
机化和试用供应设置。

在主页上，单击要编辑的研究上的铅笔按钮 。

将研究的草稿版本拖动到“测试”。

使用快速研究设置指南在测试模式下完成研究设计配置，然后在测试数据生效之前使用测试数据
验证研究。

阅读分步帮助或  观看培训。

如果我需要更新研究设计，该怎么办？

只需创建研究的新草稿版本。

在主页上，单击要编辑的研究上的铅笔按钮 。

如果“草稿”下面有研究版本，则将其移动到“测试”或“已存档”。

在“草稿”下方，单击创建研究版本。

对研究的新草稿版本进行任何必要的更新。

已开始研究执行期？阅读关于如何进行更改的指南。

阅读分步帮助或  观看培训。
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https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/quick-study-setup/index.html
https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/sponsor-cro-information/verify-study1.html
https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/study-design-information/make-study-version-available-testing-mode.html
https://youtu.be/ds_BFALbFWQ
https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/sponsor-cro-information/update-studys-design-study-conduct-period.html
https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/study-design-information/create-new-draft-version-study-update-testing-version.html
https://youtu.be/ds_BFALbFWQ


大功告成！

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。

联系我们

如需帮助，请联系生命科学支持。

找不到所需内容？

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