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必不可少的
EDC 系统



从临床试验开始到结束，Viedoc 通过不断创新、加速及改
善各个方面来简化你的临床试验。

Viedoc Essentials 由 Viedoc Clinic、Viedoc Admin 和
Viedoc Designer 这些重要应用程序所构成。有了这些应用
就可以让你在一个完全集成的生态系统中，用最少的时间和
精力来建库、设计并且管理你的试验。

让我们
简化研究
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[viedoc] [clinicTM]

Show all event type Show all sites Sort vy added date

Sear�hvar

Found 460 Cards
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US-31-038

St.  uke¡s Hospital

STATUS

Ongoing 41.9

AGE

2

JP-40-017

The University of Tokyo Hospital

STATUS

Ongoing 21.2

AGE

2

DE-95-090

Berlin Hospital

STATUS

Ongoing 39.5

AGE

2

US-95-089

St.  uke¡s Hospital
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US-31-037

St.  uke¡s Hospital

STATUS

Ongoing 41.9

AGE

2

US-30-079

New York Downtown Hospital

STATUS

Ongoing 36.6

AGE

2

DE-96-217

University Iedi�al Center Freivurg

STATUS

Ongoing 27.2

AGE

2

US-31-033

St.  uke¡s Hospital

2

US-31-036

St.  uke¡s Hospital

STATUS

Ongoing 42.3

AGE

2

US-31-035

St.  uke¡s Hospital

STATUS

Ongoing 41.9

AGE

2

DE-96-216

Unviersity Iedi�al Center Freivurg

STATUS

Ongoing 31.1

AGE

2

DE-96-215

Unviersity Iedi�al Center Freivurg

2

DE-96-218

University Iedi�al Center Freivurg

STATUS

Ongoing 28.3

AGE

2

US-31-034

St.  uke¡s Hospital

STATUS

Ongoing 32.2

AGE

2

US-30-078

New York Downtown Hospital

STATUS

Ongoing 35.1

AGE

2

US-31-032

St.  uke¡s Hospital

Maja Olsson 2Cards

Issues ViedocMe

所有的临床数据包含在一套简
单操作的解决方案中
Viedoc Clinic 应用是专为临床研究人员的需求而量身定制
的。它可以随时让你在任何设备上进行高效地访问、管理、
查看和分享临床试验数据。

Viedoc Clinic 本质上是一个终端用户数据中心，也是整套
Viedoc 解决方案的核心。这也就是为什么我们倾尽全力来
打造一个流畅的终端用户体验 – 一个干净简洁的界面背后离
不开大量更重要和更高水准的功能。

追踪受试者数据
有了清晰的受试者卡可以让你随时定位并
且选择受试者。

工作流程的指导
根据你的用户角色，系统将提供实时的指
示来帮助你进行下一步流程 ：签名数据、
解决质疑、补全数据缺失等。
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支持平板电脑
想要在平板电脑上进行操作？那么你会很
享受 Viedoc Clinic 的用户界面。因为无论
你使用哪种设备，我们都将为你提供最大
程度上的便捷操作。

全面的控制及概览
从数据缺失到签名、审阅和锁定状态，通
过事件审阅功能可以轻松识别和处理任何
需要注意的患者和情况。

实时参数
我们深知可靠的数据质量对任何一项研究
来说都是至关重要的，为此我们设计了参
数页面。它可以为你提供以不同研究中，
国家或研究中心为标准的最新实时数据。

提高工作效率
切换到批量处理模式可以让你一次处理多
个患者和事件的数据审查、数据锁定或者
数据签名等操作

Dashboard

Performance Missing Data

Area

A{{ly

All SitesAll Countries All Sub�ects All Time

Global Womac Study

N/A

Last On-Site Visit

52%CRA 52%DM 55%SDV 56%Loc�ed

N/A

Last On-Site Visit

Queries

639

TOTAL

Validation 402 / 62.9%

Item 566 / 88.5%

Manual 237 / 37%

Event Date 73 / 11.4%

TOPE

RAISED ON

Query State

110

TOTAL

Raised 40 / 36.3% 

A{{roved 22 / 20%

Resolved 31 / 28.1%

Re�ected 14 / 12.7%

Closed 3 / 2.7%

Screening 464 / 72.4 %

Adverse Events 27 / 4.2 %

Baseline 100 / 15.6 %

Add Subject 18 / 2.8 %

464
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27

11

3

Vital Signs 427 / 66.8 %
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Laboratory Results 18 / 2.8%
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73
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11 11
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CRA all selected unreviewed forms (41) 7

CRA

Un-CRA all selected reviewed forms (8)

CRA

0

Batch Data Console

Apply

Lock all selected unlocked forms (36)

You’ve selected 77 forms in 12 events, on 4 subjects.

5

Unlock all selected locked forms (11) 0
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虽然 Viedoc 的主要目的是在临床试验中通过研究中心来采集数
据，但它同样也为你提供大量的附加功能，如数据验证，研究中
心监查，随机化，药品供应管理、医学编码、不良事件报告、用
户培训及相关认证等

充分利用你的
电子病例报告表
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数据导出、API 及参数 随时可以以 Excel、CSV、SAS、PDF / A （符合 FDA 提交、eCTD）
的格式或者 CDISC ODM 格式导出

预约数据导出

在线数据预览及图表可视化

在 CDISC ODM 中用于导入、导出数据的 API 接口

数据质量和表现的实时参数

培训及认证 提供线上文档及在线学习（文档、链接、视频）

自动生成的用户日志认证（PDF 及 Excel 格式）

信息 数据事件、数据状态及里程碑的邮件提醒

发送当地语言短信、文本或提醒给受试者

其他 符合 ISO 27001 双因素认证的 SSO( 单点登录 )

支持 eSource DDC 多语言

遵循相关法规 – EMA、FDA、JPMA 和 CFDA

遵循个人信息保护法 – GDPR （欧盟）、APPI（日本）、HIPPA（美国）、
PISS（中国）

遵循 FDA 21 CFR part 11 的稽查轨迹及电子签名

每份病例报告表保存的同时会给研究人员生成一份独立的副本

支持同时运行版本不限的研究配置

随机化及药品分配管理 预计算的静态列表或动态生成 / 随机列表

独立或全球药物分配列表

RTSM（Viedoc Logistics 中的试验药品供应管理）

功能

电子数据采集 用符合 ICH GCP 的方式采集、查看及审阅病例报告表数据，包括二
进制数据（图片 / 文件）的采集

在表单、访视、或以患者为单位的数据签名

关联表单间的数据（例如 ：AE 和 CM）

实验室参考值与时间、地点及因素范围的关系

医学编码 支持 MedDRA、WHODrug B3 和 C3 格式 (UMC 认证 )

ATC 分类系统、IDF 批次编码

编码认证

数据查看及清理 数据管理审阅

临床审查

表单上、患者访视及研究层面的数据锁定

个体层面的选择性 SDV

基于角色的质疑管理
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[viedoc] [adminTM]

一切尽在掌握中
过一个流畅的界面就可以进行分配和修改
用户角色、管理研究中心、将任务分派给
不同的研究中心管理者等操作。

无需客服
你可以直接管理用户邀请和用户权限而无
需客服的帮助，这也是我们的用户十分喜
欢的一项功能。

快来开始你的研究吧
Viedoc Admin 是我们完全集成的解决方案，专为建立研究
和临床试验中的每日维护而研发，可以让研究经理更全面
的进行管理。

你无需客服或者技术经理的帮助，就可以直接开启你的研
究、管理研究中心和用户角色。工作完成后，你也可以立即
将他们关闭。

Fen Liu

liu@hosp.com

21 approved Roles in 9 Studies

Studies and Roles

Login History Reset Password Details

Site Name

St. Lukes Hospital Site Ãanager Approved, 2022-08-21 12:19 UTC

New York Downtown Hospital Site Ãanager Approved, 2022-04-0- 11:10 UTC

Uppsala University Hospital Investigator Approved, 2022-04-01 10:18 UTC

Role Status

Academic Hospital oX Ãunich Investigator Removed, 2022-0t-29 09:b- UTC

ePro Study

Send invite

Project Manager

Georgetown Medical Center

1. Enter E-Mail

2. Select the users role

Here you can modify site details and/or invite users

Add Users

Site Users Details

ewa.smith@hosp.com
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功能

角色分配服务

研究层面的数据库锁库功能

从之前的研究模板中（CDISC ODM）中重建研究

独特的全自助下线研究功能，包含状态报表和归档建议

文档及认证管理

研究设计的分配

研究设置

研究许可管理

API 管理

TMF 管理

RTSM 管理

参考数据管理

医学编码资源库管理

通用研究维护

研究中心及用户管理 根据编码、时区、类型（生产 / 培训）、招募参数创建研究中心

用户管理 – 邀请、重置及移除

系统用户管理

SSO 配置

VIRP （Viedoc 为稽查准备的文件包）

系统 / 组织管理

Assign Design

YYYY-MM-DD

HH:MM

The Decentralized Trial (2022-09-30 20:08 UTC)

Efective Design

Assign Design

Avvly {evision Audit Trail

Design settings

1. Select a design version

2. Which sites do you want to include?

3. When should the design be assigned?

View all your designs or assign designs to sites

University Medical Center Freiburg

随你而调整
任何方案更新都可简单实行 – 只要选择为
对应中心设计的版本即可。
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[viedoc] [designerTM]

立即建立专业研究 
Viedoc Designer 是我们完全集成的建库界面，可以让建库
师创建或定制他们自己的研究，无需任何的高级建库或者
编码技能。

有了可重复使用的研究建库模块、WYSIWYG 编辑器和综合
版本管理等功能，Viedoc Designer 不仅可以做到完全独立
操作，而且结果一定是专业的。

没有事先的技能要求 
一小时内就可以创建一项新的专业研究，
无需建库经验或者编程技能。

面向未来
想要创建完美的研究模板？只要你喜欢就
可以一直使用下去 – 我们发布的新版本都
可以与旧版本相兼容。

全球模板资源库
一个现有的资源库和高适配度的 CDSIC 
CDASH 模板可以更好地帮助你节省时间。
即使是整个研究设计也包含在其中。你只
需根据每个特定的研究需求直接使用、或
重复利用、或微调这些模板。

Choose a Field Edit ElementPreview of your Form

ADIUVO-2 [5.0]

Standard Elements

Vital Signs

VSDT

VS

VSSYS

VSPU¡SE

VSDIA

VSNDREA

Were Vital Signs measured?

Blood pressure

Pulse

Systolic

Rate

Diastolic

mmHg

bpm

mmHg

Reason not measured

Yes No

ID

ID

ID

ID

ID

ID

Single ¡ine Te(t

Static Te(t

Range

Date

Date 7 Time

Chec>bo(

Dropdown

Section Brea>

Group

VAS Scale

Radio Button

Time

Paragraph Te(t

Number

GeneJal Advanced Visibility

ID

VS

Vital Si�ns

Name

Summary Format

Description

Global Group Templates

CloseSame c®an�es

S®oh ID nor Sel�sO

Sort by: Date Edited Date Created Alphabetic

Filter forms by name

Show ID for ¾elds:

Create new forms

Maja Olsson 2

Use your global form templates Created forms

Manage your forms in this study

Drag ì Drop a form here 

Demographics

Vital Signs

Vital Signs

Demographics ID DM Not in user 9/11

Ad(erse E(ent

Demographics 2 ID DM+ In use 4.- 9/11

Body Measurements

12-Lead ECG ID EC In use 4.- 9/11

12-Lead ECG

Body Measurement ID BM In use 4.- 9/11

E]ercise Diary

Report Medication ID RM In use 4.- 9/11

Visit Status

E]ercise Diary ID ED In use 4.- 9/11

Report ad(erse reaction

Demographics m ID DM~ In use 4.- 9/11

Home Administration ID HA In use 4.- 9/11

Daily �ain Report ID DR In use 4.- 9/11

Add new Form

ID VS In use 4.- 9/11
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功能

研究建库 多于 18 种不同形式选择的拖放表单设计

表单预览 – 建库人员可以直接在屏幕上验证布局、外观及页面检查

自动生成空白或附带说明的病例报告表

拥有 20 多份现成表单的 CDISC CDASH 表格资源库

CDISC ODM XML 格式的现成研究模板

版本管理 为由于方案更改，更新的需求或为适应试验设计而不间断的支持

无需像在其他系统中进行数据迁移

支持同时运行不同版本的研究配置

针对 CDISC ODM XML 格式的配置的可运输性 / 导入 / 导出和线下
检查 / 修改等操作

自动生成缩略或完整版本的研究配置报告表

条件 / 验证 / 逻辑 支持可配置的反馈、基于角色、研究计划、或数据依附水平的互动
可视化条件

支持上线研究设计后的自动建库验证功能

用 Java script 编辑器获取更快、更高质量的编码

支持可配置的数值 ( 算法复杂度接近无限 )

实时区块层面的逻辑核查，交叉表单检查和数据推导

附加价值 个性化建库服务

研究建库证书
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Viedoc 是为生命科学行业设计的出色软件。通过加快
各个阶段的临床试验，我们的解决方案主要支持制药、
生物技术和医疗器械公司，以及全球知名的研究机构。
Viedoc 总部位于瑞典乌普萨拉，且在美国、法国、日本、
越南和中国则都有办事处。自 2003 年成立以来，超过
75 个国家的数百万患者参与了由 Viedoc 推动的研究。
更多信息请访问 www.viedoc.com


