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Overview of Viedoc Logistics

Viedoc Logisticsの概要
発行者 Viedoc System 2020-11-10

1 はじめに

Viedoc Logistics は、サプライマネージャーと治験薬(IP)を管理する権限を持つすべてのユーザーのためのインターフェースです。
Viedoc Logisticsでは、治験薬（Viedocではキットと呼びます）の概要を把握し、モニターするだけでなく、デポと参加施設間でキ
ットの出荷、受け取り、返却を行うことができます。

キットの割り当てはViedoc Clinicで管理されます。Viedoc LogisticsとViedoc Clinicは完全に統合されているため、スタッフが割り
当てたキットは即座に在庫リストと同期されて表示されます。

1.1 Viedoc Logisticsへのアクセス
Viedoc Logisticsを使用するには有効なライセンスが必要です。アクセスは、スタディマネージャーまたはサイトマネージャーがユ
ーザーを該当試験に招待します。Viedoc Logisticsへのログイン方法については、Viedoc Logisticsを立ち上げるを参照してくださ
い。

1.2 インターフェースの概要
Viedoc Logisticsは以下のページで構成されています。(1) 在庫リスト、(2) キットの詳細表示、(3) 治験薬供給総覧です。治験薬供給
総覧ページでは、試験レベルでキットを管理する権限を持つユーザーのみがアクセスでき、このページはそのユーザーのためのラ
ンディングページでもあります。インターフェースの詳細については、以下の主な機能を参照してください。

1. はじめに
1.1 Viedoc Logisticsへのアクセス
1.2 インターフェースの概要
1.3 割り当ての範囲

2. ユーザーロール
3. 主な機能
4. 用語集
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1.3 割り当ての範囲
割り当ての範囲（スコープ）は、Viedoc Logistics でどのデポ（供給拠点）やサイトが有効になり、使用されるかを定義します。ス
コープは、利用可能なロケーションとして試験、国、またはサイトレベルでインターフェースに反映するよう設定できます。キッ
トの割り当てもこの範囲（スコープ）に依存します。レッスン、キットの管理のセクション、割り当ての範囲を参照してくださ
い。

2 ユーザーロール

Viedoc Logisticsのユーザーロールは、試験のニーズに応じて権限設定を調整することができます。デフォルトのロールは2つあり
ます。

サイトサプライマネージャー - サイトレベルで治験薬(IP)を管理する担当者
試験サプライマネージャー - 試験レベルで治験薬(IP)を管理する担当者

どのデポ、サイト、および機能が利用できるかは、設定された権限によります。通常、試験サプライマネージャーは試験全体の供
給を管理し、キットを中央デポから参加している（国の）デポやサイトに配送します。サイトサプライマネージャーは通常、試験
実施施設（サイト）で個々のキットを管理します。

3 主な機能

Viedoc Logisticsの主な機能を以下の表に紹介します。

ページ 主な機能 ユーザーのアクセスレベル 参考になるレッ

在庫リスト デポとサイト間でのキットの配送
キットのステータス設定
キットと配送を追跡

サイトレベル(ランディングページ) 在庫リストとキ

キットのステー

キットの管理

配送の追跡

キットの詳細 キットの監査証跡を表示
キットのステータス設定
キットの配送IDを表示
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ページ 主な機能 ユーザーのアクセスレベル 参考になるレッ

治験薬供給総覧 治験薬供給の概要とモニタリング
キットの在庫のしきい値（アラート）を設定、有効期限を定義

試験レベル(ランディングページ) 治験薬供給概要

在庫のアラート

4 用語集

その他の用語集はこちら、 Glossary をご覧ください。

アクション キットのステータスやロケーションを変更すること: 輸送 - 受領 - キャンセル - 返却 - 無効化 - 隔離保存 - 復帰 - 有効期限

セントラルデポ すべてのキットが配送される試験のIP供給拠点

カントリーデポ 複数の国で試験が実施される場合、カントリーデポを中心的な供給拠点として使用します。

ETA 到着予定(Estimated Time of Arrival) 配送を実行する際に、キットが目的地に到着する予定日を指定します。日付はオプシ
送に追加され、在庫リストに表示され、監査証跡に保存されます。

グローバル割り当
てリスト

Viedoc Logisticsにインポートされ、在庫リストページの在庫リストを構成するキットのリスト

IP 治験薬(Investigational Product) Viedocではキットという

キット 治験薬

サイトサプライマ
ネージャー

サイトレベルでキットを管理するユーザーロール（デフォルト設定）

配送ID 配送ごとに作成される識別番号。配送アクションごとに配送IDが作成され、配送に関連付けられます。

在庫リスト 在庫リストとは、在庫リストページに表示されているキットの一覧であり、グローバル割り当てリストに基づいていま
ストページは、サイトサプライマネージャーのランディングページです。

試験サプライマネ
ージャー

試験レベルでキットを管理するユーザーロール（デフォルト設定）

治験薬供給概要 試験サプライユーザのためのランディングページと、治験薬の供給をモニタリングするためのインターフェイスで、試験
マネージャーのランディングページです。
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Launching Viedoc Logistics

Viedoc Logisticsを立ち上げる
発行者 Viedoc System 2020-10-08

1 Viedocにログインします。

詳細は、Viedocアカウントを管理するをご覧ください。

Viedoc Logisticsを起動させるには、
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2 本棚から該当試験を選択しクリックします。

3 試験開始ページにあるトラックのアイコンをクリックします。

ロールによって、 以下2種類のViedoc Logisticsスタートページが表示されます。

在庫リストページ - サイトレベルでキットの管理権限を持つロールはこちらがスタートページになりま
す。
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治験薬供給概要ページ - 試験レベルでキットの管理権限を持つロールはこちらがスタートページになりま
す。
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Stock list and kit details view

在庫リストとキットの詳細
発行者 Viedoc System 2020-10-08

1 はじめに

在庫リストページは、サイトレベルの権限を持つユーザーのランディングページです。試験レベルの権限を持つユーザーは、治験
薬供給総覧ページからも在庫リストページにアクセスできます。詳細は治験薬供給総覧を参照してください。

2 概要

在庫リストページでは、以下がご利用になれます。

1. アクセス可能な国別の在庫リストをドロップダウンリストから選択します。
2. アクセス可能なサイト別の在庫リストをドロップダウンリストから選択します。
3. メトリクスには、上記で選択した国とサイトに基づいたキット数が表示されます。緑色のトラックと＋数字は、選択したロケー
ションに配送予定の有効なキットの数を表しています。ここでサイトが選択されていない場合は、配送中のキット総数（すべての
国/すべてのサイト）が表示されます。
4.ドロップダウンリストからキットのステータスを選択します。また、輸送中を選択して、輸送中のキット、つまり、ある場所か
ら出荷されたがまだ到着していないキットを表示することもできます。
5. 検索フィールドに特定のキット番号または配送IDを入力して、キットを検索することもできます。複数のキットを一度に検索す
る場合は、1000,1001,1002 のようにコンマを使用してください。
6. 在庫リストの一覧表には以下の情報が表示されます。

1. はじめに
2. 概要

2.1 トラックアイコン
3. キットの詳細
4. エクスポート

4.2 ファイル構成
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# - リストのナンバー
キット番号 - 個々のキットを識別する番号
キットのタイプ - 盲検情報の閲覧権限を持つユーザーにのみ表示されます。
ステータス - キットのステータス (有効 / 割当済 / 返却済 / 隔離保存済 / 無効 / 有効期限切れ)

ロケーション(位置) - キットの場所：場所または輸送中（トラックアイコン）
有効期限 - キットの有効期限
チェックボックス - 最上部のボックスをクリックすることで、全ての選択が可能です。個々のキットを選択する場合
は、キット毎に選択してアクションペイン (7) で任意のアクションを実行します。

在庫リスト各列にある小さな矢印をクリックすることで並べ替えることができます。

7. アクションペインでは、キットの管理ができます。詳細についてはキットの管理をご覧ください。
8. キット総数のうち表示されている数。前へまたは次へをクリックして任意のページを表示します。
9. キットのページ毎の表示数を選択できます。
10. 在庫リストをエクスポートします。詳細はエクスポートを参照してください。

2.1 トラックアイコン
トラックのアイコンは輸送中のキットを表しています。

緑色のトラックアイコンの横に目的地(出荷先)が表示され、選択されたロケーションにキットが到着予
定であることを示します。

グレーのトラックアイコンは、選択されたロケーションから出荷されたことを示します。

注意! ロケーションが選択されていない場合は、キット毎、それぞれのロケーションに到着予定と表示されます。

3 キットの詳細
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キット番号列のキットをクリックするとキットの詳細が表示されます。

キットの詳細表示では以下が表示されます。

1. リストに戻るをクリックすると在庫リストページに戻ります。
2. カプセルのシンボルは、色でキットのステータスを示しています。 詳細はキットのステータスをご覧ください。
3. キット番号
4. キットのタイプ - 盲検情報を閲覧できるユーザーにのみ表示されます。
5. キットのステータス
6. 位置
7. 有効期限
8. キットの監査証跡を示す履歴。キットに対して実行されたすべてのアクションは、いつ、誰によって実行されたかの情報ととも
に保存されます。アクションに追加されたメモもここに表示されます。キットに輸送アクションが実行された場合は、関連する配
送IDがクリック可能なリンクとして表示されます。詳細については、配送を追跡するを参照してください。
9. アクションペインでキットを管理します。詳細はキットの管理を参照してください。

4 エクスポート

在庫リストページの左下には、在庫リストをエクセルファイルにエクスポートするオプションがあります。エクスポートは、その
時点のフィルター設定「国」と「サイト」に基づいて行われます。また、エクスポートには全ページのすべてのキットが含まれます。
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キットの詳細ページからは、キットのアクション履歴がエクスポートできます。

全てのキット を選択すると、在庫リスト上の、すべてのキットの基本的な情報が含まれまたファイルが作成されます。
全てのキットの履歴 を選択すると、すべてのキットの詳細な履歴が含まれたファイルが作成されます。
キット詳細のエクスポートを選択すると、 そのキットについての詳細な履歴が含まれたファイルが作成されます。

4.1 ファイル構成
エクセルファイルには以下が含まれています。

Info - エクスポートが作成された日時と、作成者の情報
Stock - データはこちらのシートに表示されます

エクスポートの種類にもよりますが、Stockシートには以下のような情報が記載されています。

全てのキットをエクスポートすると以下が含まれます。

# - リストのナンバー
Kit no - キット番号
Kit type - キットのタイプ。 盲検情報の閲覧権限を持つユーザーにのみ表示されます。
Subject - 患者ID。割り当てされた患者IDの閲覧権限を持つユーザーのみに表示されます。
Status - エクスポート時のキットのステータス
Current location - エクスポート時のキットのロケーション
Shipment ID - 配送されたキットの配送ID

Expiry date - キットの有効期限
Other column - その他のコラム。アップロードされたキットリストの一部であるその他のキットプロパティもエクスポ
ートに含まれます。
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全てのキットの履歴 のエクスポートと、キット詳細からのエクスポートをすると以下が含まれます。

# - リストのナンバー
Kit no - キット番号
Kit type - キットのタイプ。 盲検情報の閲覧権限を持つユーザーにのみ表示されます。
Subject - 患者ID。割り当てされた患者IDの閲覧権限を持つユーザーのみに表示されます。
Status - エクスポート時のキットのステータス
Current location - エクスポート時のキットのロケーション
Expiry date - キットの有効期限
Action date and time (UTC) - アクションが実行された日時(UTC)

User - アクションを実行したユーザー名とユーザーID

Action - 実行されたアクション
Action location - 実行されたアクションのロケーション
Shipment ID - 配送されたキットの配送ID

ETA - 配送を実行する際にユーザーが入力した到着予定日時
Reason - キットを無効化した理由
Note - アクションを実行したユーザーが記入したメモ
Other column - その他のコラム。アップロードされたキットリストの一部であるその他のキットプロパティもエクスポ
ートに含まれます。

Stockシートのデータは以下のように整理されています。

エクスポート時のキットのデータ キットの履歴データ
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Study supply overview

治験薬供給総覧
発行者 Viedoc System 2020-10-08

1 はじめに

治験薬供給総覧は、試験レベルで治験薬の管理を行える権限を持つユーザーのためのランディングページです。ここでは、キット
の供給状況を確認することができ、アクセス可能なサイトごとにキット総数をステータス順に表示することができます。個々のキ
ットの状態を確認したり、デポやサイト間でキットを移動するなどのアクションを行うには、該当サイトをクリックするだけでそ
のサイトの在庫リストページに移動します。詳しくは、 在庫リストとキットの詳細表示と、 キットの管理 を参照してください。

2 概要

治験薬供給総覧ページでは以下が可能です。

1. ドロップダウンリストからアクセス可能な国を選択します。
2. ドロップダウンリストからアクセス可能なサイトを選択します。試験レベルでキットの管理ができるユーザーは常にセントラル
デポにアクセスが可能です。
3. メトリクスペインには、選択された国、サイトに基づいて、ステータス別のキット数とキットの総数が表示されます。緑のトラ
ックアイコンにプラス記号が付いいるのは、選択されたロケーションに入荷予定の有効なキットの数を示します。
4. 治験薬供給総覧のこちらの表には以下の情報が表示されます。

# - アイテム番号
施設 - サイト名
キットのタイプ - キットのタイプ（盲検情報）が表示されます。
有効 / 割当済 / 返却済 / 隔離保存済 / 無効 / 有効期限切れ- ステータスそれぞれの数が表示されます。無効の欄のカッコ
内は無効化されたキットの累計になります。

1. はじめに
2. 概要

2.1 トラックのアイコン
2.2 在庫リストページからのアクセス
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キット総数 - 入荷予定も含むキットの総数になります。

5. キット総数のうち表示されている数。前へまたは次へをクリックして任意のページを表示します。
6. キットのページ毎の表示数を選択できます。
7. Logistics設定: キットの有効期限、アラートとしきい値を設定します。アラート設定は、各施設のコラムからもアクセスできま
す。特定のサイトで行われる設定は、一般的な設定の上書きになります。詳しくは、 有効期限を設定する と アラート設定をする
を参照してください。

2.1 トラックのアイコン
トラックのアイコンは、キットの配送状況を表しています。

緑のトラックにプラス記号が付いいるのアイコンは、入荷予定のキットの数を示します。

グレーのトラックアイコンは、出荷されたキットの数を示します。

2.2 在庫リストページからのアクセス
在庫リストページから治験薬供給総覧ページにアクセスするには、左上にあるトラックのアイコンをクリックします。このアイコ
ンは、試験レベルでキットを管理できる権限を持つユーザーにのみ表示されます。
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Kit status

キットのステータス
発行者 Viedoc System 2020-10-08

1 はじめに

キットのステータスは、キットが現在どのような状態にあるかを説明します。在庫リストページで、キットのステータスを変更す
ることでキットの管理が可能です。キットのステータスを変更する方法については、キットの管理を参照してください。

1.1 キットステータス説明

有効 キットの状態は良好で、患者に割り当てが可能です。グローバル割り当てリストからアップロードされるすべて
のキットは有効となっています。

割当済 患者に割り当てられたキット

返却済 患者からキットが返却され、システム上では返却済となっています。

隔離保存
済

チェックのため、一時的にキットを保存されており割り当てができません。

無効 キットは使用不可です。（紛失、破損など）

有効期限
切れ

有効期限が過ぎており、使用不可能です。

2 どこでキットのステータスを確認できるか？

以下からステータスを確認できます。

在庫リストページ

1. メトリクスでは、ロケーション別のすべてのキットが表示されます。
2. ステータスコラムでは、キット別のステータスが表示されます。
3. キットの詳細表示では、キット番号の列でキットをクリックすると、選択したキットの状態が表示されます。

1. はじめに
1.1 キットステータス説明

2. どこでキットのステータスを確認できるか？
2.2 在庫リストを選択する
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治験薬供給総覧ページ

4. メトリクスでは、ロケーション別のすべてのキットが表示されます。
5. 表では、サイトごとのキットステータスで分類されたキット数とタイプを示しています。

2.1 在庫リストを選択する
在庫リストをフィルタリングして、特定のステータスのキットを表示することができます。矢印をクリックしてドロップダウンメ
ニューからステータスを選択してください。
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Managing kits

キットの管理
発行者 Viedoc System 2020-12-10

1 はじめに

キットのステータスを変更してキットを管理します。キットのステータスを変更するには、ひとつのキットまたは複数のキットを
一度に選択して、希望のアクションを選びます。使用できるアクションは、現在のキットのステータスによって異なります。

Viedoc Logisticsでは、 輸送・受領・キャンセル・返却・隔離保存・復帰・無効化・有効期限の編集のアクションが可能です。

次の表では、アクションの説明を示します。

アクション 説明

輸送 選択した輸送先へのキットの配送を開始します。キットは輸送中であると、在庫リストにト
ラックのアイコンが表示されます。

受領 キット受領し、輸送を完了します。キットの位置（ロケーション）が設定されます。

キャンセル キットの輸送をキャンセルします。位置（ロケーション）は出荷元になります。

返却 患者から返却されたキットのステータスを更新します。

隔離保存 キットを一次的に割り当てが不可能にするため隔離保存状態にします。

復帰 隔離保存されたキットを割り当て可能に戻します。

無効化 割り当て不可能にするためにキットを無効化します。

1. はじめに
2. キットの管理

2.1 アクションペイン
2.2 複数のキットを選択する

2.2.1 利用可能なアクションがない場合は
3. アクションの実行

3.3 キットの輸送
3.3.2 サイト間でのキットの配送

3.4 キットを受領する
3.5 輸送をキャンセルする
3.6 キットの割り当て

3.6.3 キット割り当てのワークフロー
3.6.4 割り当ての範囲

3.7 割り当て後にキットを返却する
3.8 キットを隔離保存する
3.9 キットを隔離保存から復帰させる
3.10 キットを無効化する

3.10.5 キットの紛失
3.11 有効期限の編集

4. ワークフロー
4.12 チャート
4.13 まとめ
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アクション 説明

有効期限の編集 キットの有効期限を編集します。

2 キットの管理

2.1 アクションペイン
以下2か所のアクションペインでキットの管理ができます。

1. 在庫リストページの右部分。

2. 治験薬供給概要ページのキットの詳細表示でキット番号をクリックするとキットの管理ができます。

キットの詳細表示では、選択したキットのみを管理することができます。在庫リストページでは、複数のキットを選択でき、一度
に管理することができます。以下、複数のキットを選択するを参照してください。
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2.2 複数のキットを選択する
同じアクションを複数のキットに実行したい場合は、まとめて管理することができます。複数のキットを選択する場合は、在庫リ
ストの右端の列のボックスにチェックを入れます。すべてのキットを選択する場合は、列の一番上のボックスにチェックを入れま
す。

2.2.1 利用可能なアクションがない場合は

在庫リストで選択したキットによっては、利用可能なアクションがない場合があります。利用可能なアクションは、選択したキッ
トの現在のステータスや位置（ロケーション）によって異なります。アクションが利用できない場合は、目的のアクションに適用
可能なキットのみが選択されるように調整をします。以下に例を示します。

1. 3つのキットが選択されていますが、右側のアクションペインには利用可能なアクションはありませんと表示されています。

2. ここで、キット 1006 (ステータスが返却で輸送中) のチェックを外してみましょう。これらのアクションはキット 1005 (割り当て
済み) と 1007 (有効) の両方に適用されるため、輸送と無効化のアクションが選択可能になります。
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アクションの設定条件の概要については、以下まとめを参照してください。

3 アクションの実行

キットに対して実行されたすべてのアクションは監査証跡として記録され、キットの詳細に表示されます。詳細については、在庫
リストとキットの詳細を参照してください。

3.1 キットの輸送

1 配送したいキットを選択します。

2 アクションペインのドロップダウンリストから輸送を選択します。

3 ドロップダウンリストから輸送先を選択します。

4 オプショナルで到着予定日を設定できます。

5 オプショナルで、ノートを追加できます。
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6 適用をクリックします。

1. 配送IDが生成され、輸送状況の把握が可能になります。

配送IDは、キットの詳細表示の監査証跡にも表示されます。配送IDについての詳細は、配送の追跡を参照してくださ
い。

2. キットが届くかキャンセルされるまでの間、在庫リストの位置（ロケーション）にトラックのアイコンが表示され
ているので、位置は輸送中に設定されています。

また、輸送中のキットは無効化することができますが、

キットのステータスが無効にされます。
キットは受領するかキャンセルされるまで輸送中になっています。ただし、無効化の理由が、紛失だとキ
ットは輸送中にはなりません。詳しくはキットの紛失をご覧ください。

以下のような条件であれば、輸送アクションを実施できます（試験設定によって設定が異なる場合があります）。The action
Transfer can be performed if the conditions are as follows (the settings may vary depending on study setup):

アクショ
ン

キットのステー
タス

位置 試験サプライマネージャーができ
ること

サイトサプライマネージャーがで
きること

輸送 • 有効
• 無効
• 割当済み
• 返却済み
• 隔離保存済み

• セントラル
デポ
• カントリー
デポ
• サイト

セントラルデポから以下へ輸送
• カントリーデポ
• サイト
カントリーデポから以下へ輸送
• セントラルデポ
• サイト

サイトから以下へ輸送
• セントラルデポ
• カントリーデポ
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1 受領するキットを選択します。

2 アクションペインのドロップダウンリストから受領を選択します。

3 オプショナルでノートを追加できます。

4 適用をクリックすると、位置（ロケーション）が変更されます。

3.1.1 サイト間でのキットの配送

有効なキットをある施設から別の施設に輸送する必要がある場合、例えば、施設Aには使用されないキットが残っていて、施設Bの
供給量が不足している場合、施設Aのサイトサプライマネージャーはキットをセントラルまたはカントリーデポに送り、それらの
デポから試験レベルでキットの管理権限を持つ試験サプライマネージャーまたは、キットの配送管理権限を持つユーザーが施設B

にキットを送ることができます。

3.2 キットを受領する

以下の条件を満たせば受領アクションを実行することができます。

アクショ
ン

キットのステータ
ス

位置 試験サプライマネージャーができる
こと

サイトサプライマネージャーができる
こと

受領 • 有効
• 無効
• 割当済み
• 返却済み
• 隔離保存済み

•輸送
中

以下へ配送されたキットを受領
•セントラルデポ
•カントリーデポ

サイトに配送されたキットを受領

3.3 輸送をキャンセルする
キットの輸送をキャンセルするには、

1 輸送をキャンセルしたいキットを選択します。

2 アクションペインのドロップダウンリストからキャンセルを選択します。

3 オプショナルでメモを追加できます。

4 適用をクリックします。位置（ロケーション）が配送元に変更されます。

以下の条件を満たせばキャンセルアクションを実行することができます。

アクショ
ン

キットのステータ
ス

位置 試験サプライマネージャーができる
こと

サイトサプライマネージャーができる
こと

キャンセ
ル

• 有効
• 無効
• 割当済み
• 返却済み
• 隔離保存済み

• 輸送
中

以下からの配送をキャンセルできま
す
•セントラルデポ
•カントリーデポ

サイトからの配送をキャンセル

3.4 キットの割り当て
キットの割り当ては、特定の患者にキットを指定するプロセスです。キットの割り当ては Viedoc Clinic で実行されますが、 Viedoc

Logistics と統合されています。Viedoc Clinicでキットが割り当てられると、そのキットは直ちにViedoc Logisticsで割当済みとなり
ます。患者に割り当てられるのはステータスが有効なキットのみで、割り当てが実施されるサイトに十分なキットの在庫がある必
要があります。キットの割り当ては試験設定にも依存します。詳しくは以下割り当ての範囲を参照してください。
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3.4.1 キット割り当てのワークフロー

通常のキット割り当ての手順は以下の様になります。

Order キットのステータス 説明 アクション

1 有効 キットは有効で割り当て可能です。 割り当て (Viedoc Clinic上で)

2 割当済み 特定の患者に割当済み 返却

3 返却済み サイトに返却済み

その他、以下3種類のワークフローも考えられます。

1. キットの割り当てを解除する。

Order キットのステータス 説明 アクション

1 有効 キットは有効で割り当て可能です。 割り当て (Viedoc Clinic上で)

2 割当済み 特定の患者に割当済み 割当解除 (Viedoc Clinic上で)

3 有効 キットは有効で割り当て可能です。

2. 割り当て後にキットが無効になり、返却される。

Order キットのステー
タス

説明 アクション

1 有効 キットは有効で割り当て可能です。 割り当て (Viedoc Clinic

上で)

2 割当済み 特定の患者に割当済み 無効化

3 無効 キットが無効化されました。 返却

4 無効 キットがサイトに返却されました。 (キットのステータスは無効の
ままです。)

3. キットが割り当てられ、返却後、無効にする。

Order キットのステータス 説明 アクション

1 有効 キットは有効で割り当て可能です。 割り当て (Viedoc Clinic上で)

2 割当済み 特定の患者に割当済み 返却

3 返却済み キットがサイトに返却されました。 無効化

4 無効 キットが無効になりました。

注意! 上の 2 と 3 の例ように、割り当てられた後に無効または返却となったキットは、在庫リストに無効または返却と表示されま
す。無効または返却されたキットが以前に割り当てられたものかどうかは、各キットのキット詳細表示でのみ確認できます。
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3.4.2 割り当ての範囲

キットをどこから割り当てるかは、試験の設定によって異なります。最も柔軟性の高い設定では、サイトでキットが入手できない
場合は、カントリーおよび／またはセントラルデポからキットを割り当てることができます。割り当ての範囲は以下3種類考えら
れます。

1. 範囲をサイトのみに設定。キットはサイトにあり、有効でなければ割り当てできません。

2. 範囲をサイトとカントリーデポに設定。サイトに有効なキットがばい場合は、カントリーデポから入手可能なキットを割り当て
る。割り当て後、キットはサイトに配送され、患者に配布されます。

3. 範囲をサイトとセントラルデポに設定。サイトに有効なキットがばい場合は、セントラルデポから入手可能なキットを割り当て
る。割り当て後、キットはサイトに配送され、患者に配布されます。

3.5 割り当て後にキットを返却する

1 返却したいキットを選択します。

2 アクションペインのドロップダウンリストから返却を選択します。

3 オプショナルでメモを追加できます。

4 適用をクリックします。
キットのステータスは返却済みとなりました。

以下の条件を満たせば返却アクションを実行することができます。

アクショ
ン

キットのステータ
ス

位置 試験サプライマネージャーができる
こと

サイトサプライマネージャーができる
こと

返却 • 割当済み
• 無効 (割り当て
後)

サイ
ト

N/A 割り当てられたキットを返却
• サイト

3.6 キットを隔離保存する
時には、キットが割り当てに有効かどうかが不明瞭な場合があります。この場合、アクション隔離保存を使用して、さらなるアク
ションが実行されるまでキットを一時的に保留することができます。隔離保存中のキットは、復帰、無効化、または輸送すること
ができます。

1 一時保留にしたいキットを選択します。

2 アクションペインのドロップダウンリストから隔離保存を選択します。

3 理由を入力します。

4 適用をクリックします。キットが隔離保存されました。

以下の条件を満たせば隔離保存アクションを実行することができます。

アクシ
ョン

キットのステ
ータス

位置 試験サプライマネージャーが
できること

サイトサプライマネージャーができること
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隔離保
存

• 有効 • セントラル
デポ
• カントリー
デポ
• サイト
• 輸送中

以下で隔離保存ができます。
• セントラルデポ
• カントリーデポ
• サイト
• 輸送中

以下で隔離保存ができます。
• サイト
• 輸送中(そのユーザーが権限を持つサイト
へ輸送中のもの）

3.7 キットを隔離保存から復帰させる
キットを復元して有効化するには、

1 隔離保存されているキットで有効にさせたいキットを選びます。

2 アクションペインのドロップダウンリストから復帰を選択します。

3 理由を記入します。

4 適用をクリックします。キットが有効になりました。

以下の条件を満たせば復帰アクションを実行することができます。

アクシ
ョン

キットのステ
ータス

位置 試験サプライマネージャーが
できること

サイトサプライマネージャーができること

復帰 • 隔離保存 • セントラル
デポ
• カントリー
デポ
• サイト
• 輸送中

以下で復帰ができます。
• セントラルデポ
• カントリーデポ
• サイト
• 輸送中

以下で復帰ができます。
• サイト
• 輸送中 (そのユーザーが権限を持つサイト
へ輸送中のもの）

3.8 キットを無効化する
試験実施中、何らかの理由でキットが割り当て前または割り当て後に有効でなくなった場合、例えば紛失したり壊れたりした場
合、キットを無効にすることができます。試験中はいつでもキットを無効にすることができます。

重要! キットを無効にすることは不可逆的なアクションであり、キットの割り当てステータスやキットを無効にした後に返却さ
れたかどうかに関わらず、常にキットのステータスは無効になります。

1 無効にしたいキットを選びます。

2 アクションペインのドロップダウンリストから無効化を選択します。

3 ドロップダウンリストから紛失 / 破損 / その他を選択します。その他を選択した場合はその理由を記入します。

4 適用をクリックします。キットが無効になりました。

以下の条件を満たせば無効化アクションを実行することができます。

アクション キットのステータス 位置 試験サプライマネージャー サイトサプライマネージャー

12/13/24, 9:45 AM Viedoc Logistics User Guide | Viedoc eLearning

https://help.viedoc.net/c/4a40d5/?print=ready 26/50



無効化 • 有効
• 割当済み
• 返却済み
• 隔離保存済み

• 輸送中
• セントラルデポ
• カントリーデポ
• サイト

無効化が可能なのは、
• セントラルデポへ／から輸送中
• カントリーデポへ／から輸送中
• サイトへ／から輸送中
• セントラルデポにあるキット
• カントリーデポにあるキット
• サイトにあるキット

無効化が可能なのは、
• サイトにあるキット
• サイトへ／から輸送中

3.8.1 キットの紛失

キットが無効になり、理由が紛失に設定されている場合は、以下のようになります。

キットは在庫リストでグレー表示されており、選択できなくなります。
在庫リストとキットの詳細表示では、位置(ロケーション）は不明になっており、最後に判明した位置は括弧内に記載さ
れています。
これ以上の配送ができない。

下の例では、最後に判明された場所は、キットを受領した St Per Medicalにありました。

3.9 有効期限の編集
注意! 有効期限の編集は、試験レベルでキットを管理しているユーザーのみが利用できます。

在庫リストでは、有効期限切れのキットは、有効期限の欄(1)に、例えば2020-05-19のように赤色で有効期限が表示されます。
試験サプライマネージャーによって有効期限が設定されていて、その期間内に有効期限が設定されている場合は、有効期限の日数
が有効期限欄(2)の横の括弧内に表示され、例えば、2020-06-02 (-14)のように表示されます。この例では、有効期限は14日に設定さ
れています。有効期限の詳細については、有効期限の設定を参照してください。
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有効期限が切れる前にキットのステータスが有効になっていたキットだけが、キットの新しいステータス、有効期限切れ(3)を取得
します。有効期限を編集してキットの有効期限が切れていないことを確認すると、キットのステータスは有効に戻ります。

有効以外のステータスを持つキットも有効期限切れになることがありますが、そのキットのステータスは残ります (4)。ただし、有
効期限切れのキットはすべて、有効期限切れの日付欄に赤色で日付が表示されます。

有効期限の編集は、

1 有効期限を変更したいキットを選択します。

2 アクションペインのドロップダウンリストから有効期限を編集するを選択します。

3 日付を設定します。

4 編集の理由を記入します。

5 適用をクリックします。

新しい有効期限が設定されました。

以下の条件を満たせば有効期限の編集アクションを実行することができます。

アクション キットのステータ
ス

位置 試験サプライマネージャー サイトサプライマネージャ
ー

有効期限の編
集

• 有効
• 割当済み
• 返却済み
• 隔離保存済み
• 無効
• 有効期限切れ

• 輸送中
• セントラルデ
ポ
• カントリーデ
ポ
• サイト

以下のキットの有効期限を編集可
能
•セントラルデポへ／から輸送中
•カントリーデポへ／から輸送中
• サイトへ／から輸送中
• セントラルデポにあるキット
• カントリーデポにあるキット
• サイトにあるキット

4 ワークフロー

4.1 チャート
利用可能なアクションは、現在のキットの状態によって異なります。下の図は、キットの状態に応じて可能なワークフローを示し
ています。

ヒント! キットのステータスがVALIDの円からスタートし、そこから利用可能なアクションを確認するには、矢印に従ってくださ
い。
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*無効になった返却済みキットのステータス無効のままになります。Returnedにはなりません。

**有効期限切れのキットは、有効期限切れの時点で有効であった場合にのみ有効期限切れに設定されます。詳細については、 有効

期限の編集を参照してください。

4.2 まとめ
まとめると、アクションはキットの状態、位置（ロケーション）、ユーザーロールの権限に依存します。ユーザーロールによっ
て、どのサイトにアクセスできるか、キットを扱うことができる場所が決まります。しかし、一般的には、そしてデフォルトの役
割である試験サプライマネージャーとサイトサプライマネージャーで設定されているように、以下が適用されます。
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アクション キットのステ
ータス

位置 試験サプライマネージャー サイトサプライマネージャー

輸送 • 有効
• 無効
• 割当済み
• 返却済み
• 隔離保存済み

• セントラルデ
ポ
• カントリーデ
ポ
• サイト

セントラルデポから
• カントリーデポ
• サイト
に輸送

カントリーデポから
• セントラルデポ
• サイト
に輸送

サイトから
• セントラルデポ
• カントリーデポ
に輸送

受領 • 有効
• 無効
• 割当済み
• 返却済み
• 隔離保存済み

• 輸送中 • セントラルデポ
• カントリーデポ

へのキットを受領

• サイト

へのキットを受領

キャンセル • 有効
• 無効
• 割当済み
• 返却済み
• 隔離保存済み

• 輸送中 • セントラルデポ
• カントリーデポ

への輸送をキャンセル

• サイト

への輸送をキャンセル

返却 • 有効
• 無効（割り当
て後）

• サイト N/A • サイト

で割当てられたキットを返却ス
テータスにする

隔離保存 • 有効 • セントラルデ
ポ
• カントリーデ
ポ
• サイト
• 輸送中

• セントラルデポ
• カントリーデポ
• サイト
• 輸送中

にあるキットを隔離保存する

• サイト
• 輸送中 (そのユーザーが権限を
持つサイトへ輸送中のもの）

にあるキットを隔離保存する

復帰 • 隔離保存済み • セントラルデ
ポ
• カントリーデ
ポ
• サイト
• 輸送中

• セントラルデポ
• カントリーデポ
• サイト
• 輸送中

にあるキットを復帰させる

• サイト
• 輸送中 (そのユーザーが権限を
持つサイトへ輸送中のもの）

にあるキットを復帰させる

有効期限の編
集

• 有効
• 割当済み
• 返却済み
• 隔離保存済み
• 無効
• 有効期限切れ

• 輸送中
• セントラルデ
ポ
• カントリーデ
ポ
• サイト

以下のキットの有効期限を編
集する

•セントラルデポへ／から輸送
中
•カントリーデポへ／から輸送
中
• サイトへ／から輸送中
• セントラルデポにあるキット
• カントリーデポにあるキット
• サイトにあるキット
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アクション キットのステ
ータス

位置 試験サプライマネージャー サイトサプライマネージャー

無効化 • 有効
• 割当済み
• 返却済み
• 隔離保存済み

• 輸送中
• セントラルデ
ポ
• カントリーデ
ポ
• サイト

以下のキットを無効化する
•セントラルデポへ／から輸送
中
•カントリーデポへ／から輸送
中• セントラルデポにあるキッ
ト
• カントリーデポにあるキット
• サイトにあるキット

以下のキットを無効化する
• サイトにあるキット
• サイトへ／から輸送中
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Tracking shipments

配送の追跡
発行者 Viedoc System 2020-10-08

1 はじめに

単一または複数のキットを転送する際に出荷IDが生成されるため、試験中、配送を追跡することができます。配送に含まれるすべ
てのキットには、関連する出荷IDが付いています。

2 どこで配送IDを確認できるか？

輸送を実行すると、配送IDがポップアップで表示されます。

また、キットの詳細表示で、実行されたすべての輸送アクションの下に出荷IDを確認できます。

1. はじめに
2. どこで配送IDを確認できるか？
3. 配送IDを使用してキットを検索する
4. 複数の配送に同一のキットがある場合
5. キャンセルされた配送
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上で紹介した表示方法にある出荷IDはクリック可能なリンクになっています。詳細については以下のセッション、配送IDを使用し
てキットを検索するを参照してください。

3 配送IDを使用してキットを検索する

配送IDのリンクをクリックすると、在庫リストのページに移動します。ここでは、配送IDが自動的に検索フィールドに入力され、
その出荷に属するすべてのキットが一覧表示されます。

検索フィールドに配送IDを手動で入力またはスキャンすることもできます。複数のキットを検索するには、数字の間にカンマを入
力します。（例：1001、1002、1003）

4 複数の配送に同一のキットがある場合

輸送が行われるたびに配送IDが作成されるため、1つのキットが複数の異なる配送に属することがあります。以下の例では、キット
番号2010は3回輸送されたため、3つの配送に含まれています。

キット2010は、在庫リストで検索するたびに、それに関連する配送IDで表示されます。ただし、2回目の配送(2)はその後キャンセ
ルされたため、その配送IDで検索しても在庫リストには表示されません。詳しくは下記のキャンセルされた配送をご覧ください。
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5 キャンセルされた配送

輸送が実行され、配送ID が作成された後に輸送がキャンセルされた場合、検索結果にはキットの配送ID が表示されません。配送ID

はキットの詳細表示には表示されますが、クリック可能なリンクは検索結果に表示されません。
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Setting an expiry period

有効期限の設定
発行者 Viedoc System 2020-10-08

このレッスンは、治験薬供給総覧ページにアクセスできるユーザー専用です。

より良い在庫管理のために、有効期限を定義して、キットが実際の有効期限に近づいたときに有効期限が切れたものとして設定す
ることができます。この期間を定義するには、キットの有効期限の何日前に有効期限が切れるかを設定します。

1 治験薬供給総覧ページの右上にある編集ボタンをクリックします。

2 ポップアップウィンドウで、有効期限までの日数が入力した日数と同じまたは少なくなるとキットを期限切れとして
扱うのオプションを選択し、任意の日数を入力します。

3 変更内容を保存をクリックします。

在庫リストでは、上記の有効期限内で定義された有効期限を括弧内に表示されます。
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Setting low supply alerts

アラート設定
発行者 Viedoc System 2020-10-08

このレッスンは、治験薬供給総覧にアクセス権限を持つユーザー対象です。

1 はじめに

試験中に十分な供給を確保するためにアラートを設定して、供給が少なくなったときに通知を受けることができます。しきい値
は、試験の全サイトまたは特定のサイトに対して設定することができます。個々のサイトに設定したアラートは、常に一般的な設
定よりも優先されます。

重要! 特定のサイトに個別のアラート設定をした場合その後変更が不可能になります。そのサイトに一般設定のアラートを後に
適用することはできません。しかし、設定の有効化/無効化を含め、アラートのレベルを編集することはいつでもできます。サ
イトの設定を無効にした場合、ツールシンボルは点灯したまま（オレンジ色）になることに注意してください。

1.1 アラートのシンボル

また、表の左端が色付けされ、アラート（黄色/赤）が表示されます。

2つのアラートレベルを設定することができます。

通知 在庫が少なくなっていることをユーザーに通知します。

1. はじめに
1.1 アラートのシンボル

2. アラート設定
2.2 すべての施設にアラートを設定する
2.3 サイトごとにアラートを設定する

3. メールのアラート設定
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警告 在庫が極端に少なくなっていることをユーザーに警告します。

2 アラート設定

2.1 すべての施設にアラートを設定する
すべての施設にアラートを設定するには、

1 治験薬供給総覧ページの右上にある編集ボタンをクリックします。

2 ポップアップウィンドウで、各キットタイプごとに、通知および／または警告を有効にするオプションを選択し、ア
ラートを発動される値を入力します。

3 変更を保存します。

在庫が設定値以下になるとアラートシンボルが表示されます。
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2.2 サイトごとにアラートを設定する

注意! 特定のサイトの設定は、常に一般的な設定よりも優先されます。

特定のサイトで個別設定が有効になっている場合は、工具のアイコンがオレンジ色になります。個別の設定が設定されておらず、
サイトで一般的な設定が適用されている場合は、工具のアイコン記号はグレーのままです。また、アラート設定が設定されていな
い場合もグレーのままです。

3 メールのアラート設定

アラートメールを設定することで、供給状況を簡単に把握することができます。アラートメールは、試験レベルでキットを管理ま
たは表示する権限を持つユーザーに送信されます。Logistics設定（一般的なしきい値が設定されているのと同じポップアップ）
で、電子メールがいつトリガーされるべきかのしきい値を設定します。
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上記のしきい値を例にすると、アラートメールは次のようなときにトリガーされます。

次のオプションが選択されています。キット数が通知レベル（Activeおよび/またはPlaceboの在庫数が10以下になる）に達した場
合、試験レベルで治験薬を閲覧しているユーザーにメールを送信します。

次のオプションが選択されています。キット数が警告レベル（Activeおよび/またはPlaceboの在庫数が5以下になる）に達した場
合、（Activeおよび/またはPlaceboの在庫数が5以下になる）った場合に、試験レベルで治験薬を閲覧しているユーザーにメールを
送信します。

アラートメールは以下のようになります。
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隔離保存済みキット、有効期限切れキット、輸送中のキットの数もメールに記載されているので、それに応じて在庫を見積もって
計画を立てることができます。

注意! サイトごとにアラートメール設定を行うことはできません。しかし、アラートメールはサイトごとにトリガーされ、どのサイ
トがアラートメールのトリガーになったのかはメールで確認することができます。
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Resupplying kits to sites

サイトへのキットの再供給
発行者 Viedoc System 2023-05-09

1 はじめに

このユースケースは、サイトでのキットの在庫が少なくなり、再供給が必要になった場合のワークフローがどのようなものになる
かを示しています。

2 ユーザーロール

サイトサプライマネージャー

試験サプライマネージャー

3 シナリオ

1. はじめに
2. ユーザーロール
3. シナリオ
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1 試験サプライマネージャーが、St Per Medicalサイトのアラート通知を確認します。

この通知は、St Per MedicalサイトのActiveとPlacebo両方のキットタイプのキットが20個以下になったときに通知すると
なっています。
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2 試験サプライマネージャーはActiveとPlacebo4個ずつ、計8個をSt Per Medicalサイトに輸送します。

3 ここで、試験サプライマネージャーが治験薬供給概要ページを確認すると、輸送中の8つのキットが有効の列に表示さ
れ、セントラルデポから8つのキットが出荷され、St Per Medicalに8つのキットが入荷予定になっています。
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4 サイトサプライマネージャーは、St Per Medicalに入荷したキットを在庫リストで確認することができます。キットがSt

Per Medicalに到着すると、サイトサプライマネージャーはキットを受領にします。

5 試験サプライマネージャーは、St Per Medical でキットが有効であることを確認できるようになり、アラート通知が表示
されなくなりました。
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Allocating and returning a kit

キットの割当てと返却
発行者 Viedoc System 2023-05-09

1 はじめに

ここでの使用例では、Viedoc Clinicで患者にキットを割り当てる際のワークフローがどうのようなものか、患者から引き渡された
使用済みキットをどのように処理するか、そして最後にキットを破棄するためにセントラルデポに転送する方法を説明していま
す。

2 ユーザーロール

サイトサプライマネージャー
医師

ここでは、サイトサプライマネージャーと医師の2つの役割を持つユーザーは、サイトレベルで無作為化、割り当て、および供給
管理のためのアクセス権と編集権限を持っています。

3 シナリオ

無作為化と割当てはViedoc Clinicで行います。このケースでは、2つの別々のフォームを使用していますが、試験デザインによって
は1つのフォームで行うこともできます。無作為化と割り付けの詳細については、サイトユーザーのためのViedocユーザーガイドの
レッスン 割付・割当と緊急盲検化解除 を参照してください。

1 患者は、最初に無作為化されて治験薬が割り当てられるが、治験薬は盲検化されておりユーザーには見えません。

1. はじめに
2. ユーザーロール
3. シナリオ
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割当てフォームでキットが割当てされます。

2 割当てられたキットは、患者が無作為化で割当てられた治療法で、最初に入手可能な/有効なキットです。ここでは、
在庫リスト（グローバル割り当てリストに基づいている）から選ばれたキット番号1006があります。

3 Viedoc Logisticsでキット番号1006の流れをみてみましょう。Viedoc Clinicで割当てをクリックする前に、キット番号
1006は在庫リストで有効と表示されています。

ご覧のように、これは盲検情報なので、キットのタイプ列は空欄になっています。ユーザーは、どのキットにどのキ
ットのタイプが含まれているかわかりません。
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4 Viedoc Clinicで割当てをクリックしてからページを更新します。在庫リストをみると、割当済みとなっています。

5 全体のワークフローを見たいので、時間が経過したことにします。患者が使用済みのキットをサイトに渡し、そのキ
ットを返却に設定したとしましょう。
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6 これでキットの状態が正しくなったので、ユーザーはキットをセントラルデポに戻します。

最終的には、試験レベルでキットの管理権限を持つユーザーがキットを受領済みに設定し、ワークフローを介したキ
ットの移動が完了します。

キット 1006 をクリックすると、上記ケースのアクションがオレンジ色の枠内で強調表示された状態で、実行された
すべてのアクションの履歴を見ることができます。いつ、誰によってアクションが実行されたかに関する情報の中
で、キット1006 が患者 ID SE-SE-003（割当済みの下に患者IDが表示されています）に関連付けられていることもわ
かります。
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How to set up Viedoc Logistics

How to set up Viedoc Logistics
発行者 Viedoc System 2021-03-24

This video gives an overview of how to set up Viedoc Logistics to ship your investigational product between sites and depots and
how to allocate kits to patients.

If you have difficulties in viewing this video, click here.
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