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CRF作成

プロジェクト計画策定

ユーザ登録

データベース設計、テスト

ロジカルチェック

UQS実施

ユーザ登録

マニュアルチェック

電磁的記録をCD-R（pdf）へ
移行

治験実施施設の調査・決定

各種プログラム作成、テスト

EDCベンダー選定

教育受講

コーディング

SDV

データ入力

DM計画策定

テスト実施

EDCセットアップ、テスト

写しの保管

臨床検査値の
アップロード

DM報告策定

電子署名

業務手順書の整備

リスク評価実施

プロジェクト統括

教育研修

ヘルプデスク開設準備

各種仕様書（設計書）作成

CD-R（pdf）の保管

固定

解析用データセット作成

プロトコール策定

CRO決定
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