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Llistat de serveis proporcionats per Medical Statistics core facility:

Suport cientific/metodologic/estadistic
Convocatories/subvencions competitives
Disseny d’estudis
Revisié per parelles
Presentacié de manuscrits
Consultoria
Disseny d’estudis i protocols
Reunions, teleconferéncies
Mida de la mostra, disseny estadistic
Escriure i revisar seccions estadistiques del protocol
Formulari electronic d’'informe de dades (eCRD) i Gestié de dades (GD)
Reunions per a la inicialitzacié de 'assaig clinic
Documentaci6 per a la inicialitzacié
Definicié de I'eCRD
Pla de Gestié de Dades (PGD)
Pla de validaci6 de dades (especificar controls)
Construcci6 de la base de dades
CRD anotat
Validacio de la base de dades
Programar i validar controls
Formaci6 d’'investigadors/monitors
Donar accés als investigadors
Importacié de dades del laboratori
Importacié d’electrocardiografies
Codificacié de dades sobre esdeveniments adversos
Codificaci6 de dades de medicaci6
Codificacié de dades de malalties
Informes personalitzats (reclutament, control de qualitat, etc...)
Modul d’obertura del cec per pacient
Base de dades de cribratge personalitzat i modul de registre
Control de qualitat de les dades
Tancament de la base de dades
Informe de gestié de dades final
Manteniment de bases de dades
Tancament del projecte
Reconciliacié d’esdeveniments adversos greus
Llistats + comprovacié manual externa
Programa personalitzat
Transferéncia de dades (TD) de les dades estadistiques
Programacié de la TD
Proves dela TD
Control de qualitat de la TD
Revisio cega de la base de dades (RCBD)
Reunions, teleconferéncies pre-DSMB
Preparacié de criteris de desviacié per a la RCBD
Preparacio dels llistats de la RCBD
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Reunié de la RCBD

Informe de la RCBD

Declaracié dels diferents subconjunts de dades per a l'analisi
Pla d’analisi estadistica (PAE)

Reunions, teleconferéncies

Provisi6 del PAE amb llista de taules, llistats i grafics
Aleatoritzacio

Preparacié dels codis d’assignacié aleatoria

Preparacié del sistema MACRO per a I'aleatoritzaci
Analisi intermedia

Reunions, teleconferéncies

Descripcio de I'analisi intermedia al PAE

Programacio estadistica

Analisi estadistica

Informe estadistic
Comite de monitoritzacié de dades (CMD) / Grup de monitoritzacié de dades i
seguretat (DSMB)

Reunions, teleconferéncies

Descripcié del CMD al PAE

Programacio estadistica

Analisi estadistica

Informe estadistic
Programacio estadistica

Programes estadistics

Documentaci6 dels programes estadistics

Validacio dels programes estadistics

Provisid de les dades final del SAS (format electronic)

Provisi6 de la documentacié de les dades final del SAS (format electronic)

Emissid de l'informe de la programacio
Provisio de conjunts de dades per a CDISC / FDA

Protocol de transferéncia de dades

CRF anotat

Programacio estadistica /GD

Control de qualitat
Resultats i informes estadistics

Reunions, teleconferéncies

Resultats estadistics (Resum de taules, TAULES; LLISTATS)

Elaboracié d'un esborrany i informe final

Control de qualitat de I'informe estadistic
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