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イコサペント酸エチルの二次予
防効果の検討
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実施期間

2021年8月1日(日)～2021年10月31日(日)

上記の期間中に終了時調査を実施し、速やかに
EDCに入力してください。
登録症例数が多い施設など、入力計画について、
お気軽にご相談下さい。

入力期限は、2021年11月30日(火)です。

【注意事項】
2021年8月1日(日)より前に入力は出来ません。
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実施内容

【内容】
①調査実施の有無
②イベント・有害事象　発生調査
③バイタルサイン・臨床検査・心電図検査　
④併用薬調査
※①②④は必須入力

【方法】
来院・電話・手紙・メール等で
被験者や転院先の担当医に問合せ
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対象症例

【該当しない対象条件】
① 死亡
② 同意撤回（試験治療中止ではない）
③ 試験開始後に不適格症例であることが判明し
て、中止した

【対象症例】※対象症例全員の入力を行ってください。
① 来院可能
② 来院不可能
③ 音信不通
④ 本調査拒否
⑤ イベントなどで調査不可能
⑥ 死亡

終了時調査対象ではない症例の「試験終了時調査」には
ロックがかかっており、入力することはできません。
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対象症例
確認方法

3ステップ

STEP①
試験ホームページ上の｢アクション｣から「ウィジェット」をクリック

STEP②
｢My Checklists｣にカーソルをあわせる。
マウスポインターが｢｣に変わったら、�｢My Checklists｣をドラッグし、表
示させたい場所（「左側」または「右側」）で離す。

STEP③
試験ホームページに「マイチェックリスト」が表示される。
チェックリスト名をクリックする。
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終了時調査対象症例が表示されます。



対象症例別入力フォーム一覧
および
入力方法の紹介
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フォルダ名 試験終了時調査票 治療中止・
脱落時調査票 有害事象サマリ イベント調査票

フォーム名 終了時調査 患者背景 臨床検査 心電図検査 併用薬 中止・脱落 有害事象サマリ イベント調査票

来院可能 〇 〇 〇 〇 〇 　 △ △

来院不可能 〇 未実施 未実施 未実施 〇 　 △ △

音信不通 〇 　 　 　 　 〇 　 　

本調査拒否 〇 　 　 　 　 〇 　 　

イベント等で
調査不可能 〇 　 　 　 　 〇 △ △

死亡 〇 　 　 　 　 〇 　 〇

〇：必須入力
△：必要時入力
未実施：「未実施」にチェック



来院可能
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【背景色】
　赤：必須項目
　黄：必要時入力
　黒：入力不要



来院不可能
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患者背景・臨床検査・心電図検査は
未実施のチェックをお願い致します。

【背景色】
　赤：必須項目
　黄：必要時入力
　黒：入力不要



音信不通
または

本調査拒否
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【背景色】
　赤：必須項目
　黄：必要時入力
　黒：入力不要



イベント等で
調査不可能
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【背景色】
　赤：必須項目
　黄：必要時入力
　黒：入力不要



死亡
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【背景色】
　赤：必須項目
　黄：必要時入力
　黒：入力不要



RESPECT-EPAデータセンター

　j-respect@juntendo.ac.jp
     03-3830-3704
    （順天堂医院
　　臨床研究・治験センター）
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問合せ先

mailto:j-respect@juntendo.ac.jp

