
概述

Oracle Life Sciences Clinical One 平台

在肿瘤研究中创建和管理访问分支的教程

此页面内容为机器翻译。

返回 Oracle 帮助中心

方案：在此教程中，您将设置一个简单的肿瘤研究访问时间表，其中包含两个治疗组：治疗组 A - 护理和治疗组 B - 护理标准加活性药物。访问计划从两个标准访问开
始：筛选访问和基线访问。完成筛选和基准后，访问计划继续使用两个不同的访问分支。这些分支基于本研究中使用的治疗组和每个分支周期描述的访问时间表，共两
年。处理完成后，受试者为跟进访问输入新的分支计划，该计划每 8 周循环一次无限期。访问计划以完成访问结束。

注意：研究设计还可能包括其他类型的访问和事件，如不良事件或未计划的访问，但在本教程中，我们将重点介绍分支和循环访问计划的功能。

教程工作流

先决条件：要创建和计划访问分支，必须先创建研究并定义用于随机化主题的处理工具。有关更多详细信息，请参阅创建研究和定义治疗组。

1。 创建并计划
“筛选”和“基线”
访问

2。创建护
理标准分
支

3。向护理
标准分支
添加访问

4。定义护
理标准分
支的访问
计划

5。创建护
理标准加
活性药物
分支

6。添加对
护理标准
加活性药
物分支机
构的访问

7。为标准
护理 + 有
效药物分
支定义访
问计划

8。创建分
支后续操
作

9。向跟进
分支添加
访问

10。定义
跟进分行
的访问计
划

11。完成
研究

下
载

 P
D

F 
文
件

file:///C:/SVN%20-%20C1/Translations/23.2/CH/index.html
https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/sponsor-cro-information/create-study.html
https://docs.oracle.com/zh-cn/industries/life-sciences/clinical-one/study-design-information/define-treatment-arm.html
file:///C:/SVN%20-%20C1/Translations/23.2/CH/tcmvb-zh_CN/TutorialForVisitBranches.pdf


“筛选和基准”访问

创建和安排筛选和基线访问

在主页上，单击要编辑的研究的铅笔 ( ) 按钮。

在“Draft（草稿）”下，单击研究版本。

确保选择了数据收集选项卡。

在右窗格中，在计划的访问部分中，单击 + 按钮并选择添加访问。

在创建计划访问对话框中，填写字段并单击保存并添加另一个：

标题：输入“筛选”。
ID：输入 SCR。
类型：选择“筛选访问”。
必需：选择“是”。

在新的创建计划访问对话框中，填写字段并单击保存：

标题：输入基线。
ID：输入 BASE。
类型：选择“计划访问”。
必需：选择“是”。

要计划基线访问，请单击访问上方的添加计划按钮。

填写顶部区域中的字段：

计划自：系统默认为研究中的首次访问 - 筛选访问。
天：输入 7。这意味着基线访问将在筛选访问后 7 天进行。
小时始终灰显。

填写访问窗口部分中的字段，然后单击保存：

之前天数：指定 3。这是可以进行访问的计划日期和时间之前的天数。
日后：指定 3。这是计划日期和时间之后可以进行访问的天数。
小时始终灰显。

阅读有关创建和调度访问的详细信息。

护理标准分支
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创建 Standard of Care 分支

在右窗格中，在计划的访问部分中，单击 + 按钮并选择将分支添加到底部。

在创建分支对话框中，根据需要填写字段，然后单击保存：

标题：输入护理标准。
ID：输入 SOC。
循环分支：选择“是”。
周期计数：输入在整个研究中分支中重复访问的次数，在本例中为 24。
使用以下项分配治疗对象：选择治疗组。
治疗组设置：选择治疗组 A - 护理标准。

注： 标准护理分支显示在最后一个计划访问下方，在本例中为“基线”访问。

阅读详细说明

将计划访问添加到护理标准分支

在此分支中，您可以创建两个访问：第 1 天和第 22 天。

在分支部分中，单击创建计划的访问。或者，单击分支标题旁边的菜单图标并选择添加计划访问。

填写字段并单击保存并添加另一个以添加另一个访问：

标题：输入第 1 天。
ID：输入 DAY1。
必需：选择“是”。

重复步骤 1 和 2 以创建第 22 天的访问，然后单击保存。

阅读详细说明
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定义 Standard of Care 分支的访问计划

在分支中，单击第一次访问之上的添加调度。

填写顶部区域中的字段：

计划自：默认情况下，系统自动选择在分支开始之前计划的最后一次访问，在本例中为“基线访问”。
天：输入 7。这意味着第 1 天的访问将在基线访问后 7 天进行。
小时始终灰显。

填写访问窗口部分中的字段，然后单击保存：

之前天数：指定 3。这是可以进行访问的计划日期和时间之前的天数。
日后：指定 3。这是计划日期和时间之后可以进行访问的天数。
小时始终灰显。

要计划访问第 22 天，请单击访问上方的添加计划。

填写顶部区域中的字段：

计划自：由于此访问是周期的一部分，因此系统默认为周期内的第一次访问 - 第 1 天。
天数：输入 21。这意味着第 22 天的访问将在第 1 天的访问之后 21 天进行。
小时始终灰显。

填写访问窗口部分中的字段，然后单击保存：

之前天数：指定 3。这是可以进行访问的计划日期和时间之前的天数。
日后：指定 3。这是计划日期和时间之后可以进行访问的天数。
小时始终灰显。

由于此分支循环，因此您需要计划循环应重新开始的时间。在第 22 天的访问下方，单击添加。

填写顶部区域中的字段：

计划自：默认情况下，系统显示周期中的上次访问（在本例中为第 22 天）。
天数：输入 21。这意味着第 1 天的访问将在第 22 天的访问后 21 天重新发生。
小时始终灰显。

填写访问窗口部分中的字段，然后单击保存：

之前天数：指定 3。这是可以进行访问的计划日期和时间之前的天数。
日后：指定 3。这是计划日期和时间之后可以进行访问的天数。
小时始终灰显。

阅读详细说明
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护理标准加活性药物分支机构

创建 Standard of Care Plus Activerug 分支

在数据收集选项卡的右侧窗格中，单击分支标题旁边的菜单图标并选择将分支添加到层。

在创建分支对话框中，填写字段并单击保存：

标题：输入标准护理和有效药物。
ID：输入 SOCPLUS。
循环分支：选择“是”。
周期计数：输入在整个研究中分支中重复访问的次数，在本例中为 24。
使用以下项分配治疗对象：选择治疗组。
治疗组设置：选择治疗组 B - 护理标准加活性药物。

阅读详细说明
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将计划访问添加到 Standard of Care Plus Activearmaceutical 分支

需要更频繁地监视分配给治疗 Arm B - 标准护理 + 有效药物的对象。因此，在此分支中，您可以创建 4 个
每周访问：第 1 天、第 8 天、第 15 天和第 22 天。

在分支标题旁边，单击菜单图标并选择添加计划访问。

填写字段，然后单击保存并添加另一个以添加另一个计划的访问：

标题：输入第 1 天。
ID：输入 PLUSDAY1。
必需：选择“是”。

重复步骤 1 和 2，创建第 8 天、第 15 天和第 22 天的访问。完成添加上次访问后，单击保存。

阅读详细说明

定义 Standard of Care Plus Activearmaceutical 分支的访问计划

在分支中，单击第一次访问之上的添加调度。

填写顶部区域中的字段：

计划自：默认情况下，系统自动选择在分支开始之前计划的最后一次访问，在本例中为“基线访问”。
天：输入 7。这意味着第 1 天的访问将在基线访问后 7 天进行。
小时始终灰显。

填写访问窗口部分中的字段，然后单击保存：

之前天数：指定 3。这是可以进行访问的计划日期和时间之前的天数。
日后：指定 3。这是计划日期和时间之后可以进行访问的天数。
小时始终灰显。

要计划第 8 天的访问，请单击访问上方的添加计划。

填写顶部区域中的字段：

计划自：由于此访问是周期的一部分，因此系统默认为周期内的第一次访问 - 第 1 天。
天：输入 7。这意味着第 8 天的访问将在第 1 天的访问之后 7 天进行。
小时始终灰显。

填写访问窗口部分中的字段，然后单击保存：

之前天数：指定 3。这是可以进行访问的计划日期和时间之前的天数。
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日后：指定 3。这是计划日期和时间之后可以进行访问的天数。
小时始终灰显。

重复步骤 6、7 和 8 以计划第 15 天和第 22 天的访问。每次访问从分支中的前一次访问安排 7 天。

要将周期计划为重新开始，请在下面访问第 22 天的访问，单击添加。

填写顶部区域中的字段：

计划自：默认情况下，系统显示周期中的上次访问（在本例中为第 22 天）。
天：输入 7。这意味着第 1 天的访问将在第 22 天的访问后 7 天重新发生。
小时始终灰显。

填写访问窗口部分中的字段，然后单击保存：

之前天数：指定 3。这是可以进行访问的计划日期和时间之前的天数。
日后：指定 3。这是计划日期和时间之后可以进行访问的天数。
小时始终灰显。

阅读详细说明
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跟进分支

创建 Follow Up（跟进）分支

两年后，治疗停止，所有治疗对象进入一个漫长的跟进期。对象将根据分配给它们的治疗组分配给此分
支。

在数据收集选项卡的右侧窗格中，单击分支标题（“标准护理”和“有效药物”）旁边的菜单图标并选择将分
支添加到底部。

在创建分支对话框中，填写字段并单击保存：

标题：输入“后续”。
ID：输入 LTF。
循环分支：选择“是”。
周期计数：选择“无限制”。
使用以下项分配治疗对象：选择治疗组。
治疗组设置：选择治疗组 A - 护理和治疗标准 A - 护理标准和活性药物。

阅读详细说明

向跟进分支添加安排的访问

在此分支中，您可以创建一个访问：生存跟进。

在分支标题旁边，单击菜单图标并选择添加计划访问。

填写字段，然后单击保存：

标题：输入生存跟踪。
ID：输入 SLTF。
必需：选择“是”。

阅读详细说明

定义跟进分支的访问计划
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生存跟进访问需要安排两次，一次来自护理标准分支，一次来自护理标准加活性药物分支，因为这两个分
支的受试者都包括在第三分支中。访问在上一个分支中的上次访问后 28 天进行。从那时起，生存跟进访
问每 8 周重复一次。

确保在“跟进”分支上方选择了“护理标准”分支。

在“跟进”分支中，单击“生存跟进”访问之上的添加计划。

填写顶部区域中的字段：

计划自：默认情况下，系统会自动选择计划的上一次访问，在本例中为“护理标准”分支中的第 22 天。
天数：输入 28。
小时始终灰显。

填写访问窗口部分中的字段，然后单击保存：

之前天数：指定 3。这是可以进行访问的计划日期和时间之前的天数。
日后：指定 3。这是计划日期和时间之后可以进行访问的天数。
小时始终灰显。

要从“护理标准加有效药物”分支计划“生存跟进”访问，请重复步骤 1 至 5，但这次确保在“跟进”分支上方选
择了“护理标准加有效药物”分支（使用分支名称旁边的箭头）。

由于分支循环，您需要指定循环应重新开始的时间。在“生存跟进”访问下，单击添加。

填写顶部区域中的字段：

计划自：默认情况下，系统显示周期中的上次访问，在本例中为“生存跟踪”。
天：输入 56。
小时始终灰显。

填写访问窗口部分中的字段，然后单击保存：

之前天数：指定 3。这是可以进行访问的计划日期和时间之前的天数。
日后：指定 3。这是计划日期和时间之后可以进行访问的天数。
小时始终灰显。

阅读详细说明

完成研究

创建研究完成访问

在“跟进”分支下，单击未计划的访问和事件。
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在未计划的访问和事件部分的右上角，单击 + 符号。

在创建事件对话框中填写字段：

标题：输入研究结束。
ID：输入 END。
类型：选择“学习完成访问”。
要完成的最早事件研究：选择“基线”。

单击保存。

阅读详细说明

注：创建所有访问后，您可以开始向访问中添加表单并定义套件和分配。有关更多详细信息，请参阅创建表
单、向访问添加表单和为调查产品定义套件。
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大功告成！

了解有关 Clinical One Suite 的更多信息

获取更多信息

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。

联系技术支持

如需帮助，请联系生命科学支持。

找不到您需要的内容？

请发送邮件至
clinical_one_doc_feedback_us_grp@oracle.c

关于 Oracle 联系我们 法律声明 使用条款 您的隐私权

版权所有 © 2019，Oracle 和/或其子公司。保留所有权利。
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