oy €CRF.DiZ™™

electronic Case Report Form

Clinical Trail

Software
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eCRF.biz™

NOWOCZESNA TECHNOLOGIA
W StLtUZBIE BIG DATA

Swiat sie zmienia, a my razem z nim.

Optymalizujemy procesy badawcze poprzez
dostarczanie najlepszych i sprawdzonych rozwigzan.
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eCRF.biz™
Przenies$ badania
do cyfrowego $swiata

System stworzony przez profesjonalistow dla profesjonalistéw

zgodny ze standardem FDA Title 21 CFR Part 11.
Profesjonalne zarzadzanie danymi.

Zespot IT, statystykdw i data managerdw in-house.
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Digital

Badania kliniczne

www.ecrf.biz.pl | www.biostat.com.pl

Badania obserwacyjne (NIS)
Badania PASS

Rejestry medyczne
Badania PMS

Chcesz wiecej?
Zobacz badanie demo


https://www.ecrf.biz.pl/
https://www.biostat.com.pl/
https://www.ecrf.biz.pl/strefa-logowania/wplyw-leczenia-statyna-x-na-poziom-cholesterolu-u-pacjentow-po-zawale.php

Dostep

Dla wszystkich zainteresowanych

Administrator
Data management
Dostawcy lekow

Lekarz alternlzaett/\?vrrzwf/ '/ @ e C R ng i ZTM

Inny personel medyczny
Monitorzy

Monitorzy medyczni
Sponsorzy

www.ecrf.biz.pl | www.biostat.com.pl .
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Projektowanie badan - Gromadzenie danych - Raport koncowy
z badania (CSR)
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IS FLOW .
Jjektowanie

an

Plan analizy statystycznej (SAP)
Uzasadnienie realizacji badania
Randomizacja

Dobdr liczebnosci proby
Przygotowanie CRF

Key Visual badania
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K FLOW o
madzenie |

ych

» Utworzenie bazy danych do gromadzenia
danych z badania

» Opracowania planu zarzadzania danymi
(Data Management Plan)

» Zarzadzanie danymi w trakcie trwania
badania

» Zamkniecie bazy danych

www.ecrf.biz.pl | www.biostat.com.pl
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K FLOW

ort koncowy
adania (CSR)

» Analizy i raporty przejsciowe
» Opracowanie koncowego raportu statystycznego
» Wspomaganie w procesie tworzenia raportu

koncowego z badania (CSR)

www.ecrf.biz.pl | www.biostat.com.pl
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eCRF.biz™

FUNKCIJIE | WLASCIWOSCI
Systemu

typ badania i formy dostepu
tworzenie formularzy (drag&drop)
komentarze
audit trail
Data Queries

kreator regut i warunkow
weryfikacja danych - pieczeci
powiadomienia

raporty
domizacja, drug management
zawieranie umow online
bezpieczenstwo

zdalny dostep

tworzenie kopii zapasowych

www.ecrf.biz.pl | www.biostat.com.pl
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FUNKCJE
| WLASCIWOSCI
SYSTEMU

Typy badania
i formy dostepu

Realizacja badan wymaga réznych

form dostepu i przebiegu zbierania
danych:

www.ecrf.biz.pl | www.biostat.com.pl

Badanie anonimowe

Kazdy po otrzymaniu odnosnika posiada
dostep do kwestionariusza i tylko do
niego.

Kody jednorazowe

Dostep do kwestionariusza mozliwy po
podaniu specjalnego kodu dostepu.

Indywidualne loginy
oraz hasta

Dostep do kwestionariusza
oraz panelu uzytkownika
Mozliwosé wypetniania réznych
kwestionariuszy oparty o unikalny,

w ramach aplikacji eCRF, adres e-mail
oraz hasto uzytkownika.

Dostep do kwestionariuszy realizowany

jest przez modut “uzytkownicy / lekarze”.
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8 UPRAWNIENIA

£ eCRF

& LEKARZE

= POWIADOMIENIA

=i ANALIZA PROBY

B KARTOTEKA PACIENTOW
= KREATOR ZAPYTAN SQL
©» DATA QUERIES

@& STATYSTYKI

£ PLIKI DO POBRANIA

& DODA] PACJENTA

WPLYW LECZENIA STATYNA I

[ wwizyan
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Ml BIQSTAT = A [ BADANIA  WPLYW LECZENIA STATYNAIKS NAPOZIOM CHOL.. &% & JAN KOWALSKI

MORE TiAN STATHTRS

< POWROT DO LISTY PYTAN
Data wizyty Zapisz zmiany

B WIZYTAI
WEACZENIA/WYLACZENIA & Ustawienia Ddgla <> Pokaz html

@ KRYTERIA

WEACZENIA/WYEACZENIA @ g >_ @

= KW.DW. DATA WIZYTY
Pole wyboru Pole wyboru Krotka odpowiedz  Pytanie otwarte Lista wyboru

O KW.ZG. CZY UZYSKANO Jednokrotnego wielokrotnego

ZGODE PACJENTA NA UDZIAL W
BADANIU?

& KW.ZGD. DATA UZYSKANIA a
ZGOoDY

5 KW.INC. KRYTERIA Tekst informacyjny Szablon Twig Data Lista rankingowa

WEACZENIA DO UDZIALU'W
BADANIU:

3 KW.EXC, KRYTERIA

| ™
W : s
WYKLUCZENIAZ UDZIAEU W [ ]

BADANIU:

Pole ukryte Upload plikéw Pobierz zalacznik  Weryfikacja e-mail  Wyszukiwarka
PDF Meddra

{3 FLT. CZY PACJENT MOZE
BRAC UDZIAL W BADANIU?

@ PACJENT NIE SPELNIA
KRYTERIOW WEACZENIA DO f
BADANIA
Relacja miedzy  Sygnatura- Reczny Weryfikacja SMS
+ DODA] PYTANIE stronami podpis

e

FUNKCJE
| WLASCIWOSCI
SYSTEMU

Tworzenie
formularzy
(drag&drop)

Typy pol

» pola wyboru jednokrotnego
(z podziatem na grupy
wewnatrz jednego pytania)

» pola wyboru wielokrotnego
(z podziatem na grupy)

» kréotka odpowiedz
(jednowierszowe pole tekstowe)

» pytanie otwarte (dtuga
odpowiedz wielowierszowa)

www.ecrf.biz.pl | www.biostat.com.pl
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FUN KC,ZJ E )
| WLASCIWOSCI Lista wyboru

SYSTEMU Tekst informacyjny : ‘
. ¢ POWROT DO LISTY PYTAN | Data wizyty
Szablon Twig = WIZTAl I N

®

wi BIQSTAT

= @A B BADANIA  WPLYW LECZENIA STATYNA IKS NA POZIOM CHOL... &

Dynamiczne komunikaty generowane e e gac o pokai
na podstawie wprowadzonych do
. . = KRYTERIA
kwestionariusza danych. WEACZENIAMYEACZENIA B
Data (pO I € Na d atQ) MR ATRP Pole wyboru Pole wyboru Krotka odpowied?  Pytanie otwarte Lista wybo
3 KW.ZG. CZY UZYSKANO Jjednokrotnego wielokrotnego
Lista rankingowa ZGODE PACJENTA NA UDZIAL W
o EADANIU?
I Wo rze n I e Suwa k 5] KW.ZGD. DATA UZYSKANIA A ﬂ @
ZGODY
fo r m u Ia r Z Przydatny do udzielenia odpowiedzi na TR TS SECIRT m—c ey
y skalin P VAS WLACZENIA DO UDZIALU W
: : BADANIU:

(elg:Te [ Tel el o) i Pole ukryte o 7> L
Weryfikacja e-mail BADANIU:
Wyszukiwarka Meddra

. . o = PA'C]E_NT MIE SPEENIA ~
Relaqa mlqdzy stronamli :i;mfwwmczsmmo p ? ’

Pole z autopodpowiedzig do tgczenia e S Pacmy | verylkadaswes
wybranych stron powtarzalnych

Z innymi stronami - w celu

np. okreslenia zaleznosci miedzy
wartosciami w kwestionariuszu ze
zdarzeniami niepozadanymi.

Pole ukryte Upload plikéw  Pobierzzalgcznik  Weryfikacja e-mail  Wyszukiwa

(@ FLT. CZY PACJENT MOZE PDF Meddra

BRAC UDZIAL W BADANIU?
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FUNKCJE
| WLASCIWOSCI

H — —
il BIASTA = A [ BADANIA  WPLYW LECZENIA STATYNAIKS NAPOZIOM CHOL.. [ & JAN KOWALSKI o SYSTEM U

MOAE THAM STATISTICE

SAEOWROTDO LIS KOMENTARZE 2rekordéw €  Stronalzl @ IF

= PAMEL INFORMACY|NY e - .
Wszyscy uzytkownicy. ~ I Wszystkie pytania ~ | statusw

E STRUKTURA

Data
4 KOMENTARZE dodania  Komentarz Autor Pytanie Strona Status
' PODGLAD D 2018-02- Prosze o umieszczenia pola John Kryteria Kryteria Otwarte X

14 radio jedno obok drugiego. Moisson  wiaczeniaiwylaczenia wlaczenia/wylaczenia
L5 USTAWIENIA 11:42:58
¥ STATUSY 2018-02-  Prosze o wloZenie tresci ohn Kryteria Kryteria Otwarte X

O -
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22 ROZSZERZENIA 09:50:52 o m e n a re
& UPRAWNIEMIA D 2018-02- PI'DSZQ ) L.ISL'."Ii@CiE Jehn Kryteria Kryteria Otwarte X

14 przypisu w tym punkcie Moisson  wilaczenia/wylaczenia whaczenia/wytaczenia . L. R
& eCRF 11:42:58 : Funkcjonalnos¢ redagowania
& LEKARZE | zgtaszania uwag do
= POWIADOMIENIA . H R 5 5

kwestionariusza; funkcja jest

=% ANALIZA PROBY

aktywna tylko w fazie

B KARTOTEKA PAC]ENTC‘IW
= KREATOR ZAPYTAN SQL projektowania badania.
<% DATA QUERIES

@& STATYSTYKI

2 PLIKI DO POBRANIA

& DODAJ PACJENTA
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FUNKCJE
| WLASCIWOSCI
SYSTEMU

Audit trail

Kazda zmiana w kwestionariuszu
dokonana przez dowolnego

uzytkownika jest rejestrowana.

Przeglad historii zmian jest
mozliwy dla kazdego pytania
Z podziatem na doktadny czas

i autora zmiany.
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¢ POWROT DO LISTY

1 eCRF

1 ANALIZA PROBY

B8 KARTOTEKA PACIENTOW
C» DATA QUERIES

€& STATYSTYKI

) PLIKI DO POBRANIA

= | BADANIA

=
HISTORIA ZMIAN
Kryteria wiaczeniaiwylaczenia - Wytwietl

Pole

Kryteria whyczeniatwylyezenia

WI.KW.DW.DATE. Data wizyty

WIL.KW.Z6. Cry uzyskane 2gode pacjenta na udzial w badaniu?
W1.KW.ZGD.DATE. Data uzyskania zgody

WL KWLINC.01, Pacjent/ka w wieku 35-70 lat

W1.KWL.INC.0Z, Pacjent/ka po przebytym zawale serca
W1L.EW.EXC.01. Wedrna hipercholesteralemia

W1.KW.EXC.02. Planowany zabieg kardiochirurgiczny

FLT. Czy pacjent mode brad udziat w badaniu

Wartoid abecna

05-03-2018
1. Tak
05032018
1. Tak
1. Tak
2. Mie
2. Nie

1. Tak

=

& JAN KOWALSKI
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|
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Data
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FUNKCJE
| WLASCIWOSCI
SYSTEMU

Tworzenie zapytah/queries

Monitorzy moga dodawac zapytania do
wszystkich pytan i stron
w kwestionariuszu.

Powiadomienie lekarza /
monitora o nowym
zapytaniu

Lekarz otrzymuje automatycznie

powiadomienie e-mail o nowych
zapytaniach.

Odpowiedz na zapytanie

Gdy lekarz udzieli odpowiedzi na
zapytanie Monitor zostaje
powiadomiony.

Zrywanie pieczeci strony /
pytania

Po kazdej zmianie danych pacjenta,
np. w wyniku ztozonego zapytania,
pieczeci weryfikacyjne zostajg zerwane
i monitorzy zostajg powiadomieni

o koniecznosci ponownej weryfikacji.

www.ecrf.biz.pl | www.biostat.com.pl
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FUNKCJE
| WLASCIWOSCI
SYSTEMU

Kreator regut
I warunkow

www.ecrf.biz.pl | www.biostat.com.pl

Kreator pozwala na zaktadanie warunkéw
na wybrane pola z catego
kwestionariusza.

Warunkow moze by¢ wiecej niz jeden
i moga byc¢ oparte o rézne kryteria
logiczne (i / lub).

Kazde pole typu:

» |lista wyboru

» radio

» checkbox

» pole tekstowe

» pole daty

» |lista rankingowa

» slider

Pola moga zostac¢ uwzglednione przy
tworzeniu nowych warunkoéw.

Warunki

G W1.BL.CHC. Calkewity chelesters! - fednostka
[) wr.BLHDL HOL - fednastka
[ wreLLoL. oL - fednostka

W1.BL.TRG, Tréjzlicerydy - jednostka

O mment

B moa

u WILBLCHC float. Catkowity cholesterol - wynik

[ wi.BLHDL oat. HOL - wynik
[0 wr.pLioLfiean, LoL - wynik

[0 wr.pLTRg.Neas. Trdjghicerydy - wynik

O cinscswanmisie
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o @

]

B9]

» ®

-03 Zrandomizowany
8 -02 Nowy
& KRAKOW-2-02 Gotowy do randomizacji
& .01 Nowy

o

KRAKOW-2-01 Nowy
£ NHL-POL03-15 Zakoriczony

D

& NHL-POL03-14 Zrandomizowany

& NHL-POL03-13 Zakorczony

E9)

NHL-POL03-12 Zrandomizowany

) NHL-POL03-11 Zrandomizowany

» ®

) NHL-POLO3-10 @AUfl) Zrandomizowany
& NHL-POLO2-19 Gotowy do randomizacji

& NHL-POL02-18 Gotowy do randomizacji
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Strona 1
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Wizyta Il Zakoriczenie

P P P PP D

Walidacje
danych
- pieczeci

FUNKCJE
| WLASCIWOSCI
SYSTEMU

Monitorzy posiadajg mozliwos¢ podpisania
kazdego pytania, strony oraz wizyty

w kwestionariuszu i potwierdzenie monitora
skutkuje specjalnym oznaczeniem w postaci
okragtej pieczeci.

Zrywanie pieczeci

Dodanie zapytania (query) do dowolnego
pytania informuje lekarza o wystapieniu
potencjalnego btedu w kwestionariuszu;
lekarz dostaje tymczasowo mozliwosc¢ edycji
wczesniej zamknietej strony; jezeli zmiana
zostanie wprowadzona do bazy to zrywane
sg wszystkie pieczeci dla tego pytania,
strony i wizyty w ktorej wystagpita; monitorzy
muszg ponownie zapoznac sie z historig
wizyty | zatwierdzi¢ formularz jezeli bedzie
to mozliwe.

Piecze¢ wieloosobowa

Wszystkie dane w systemie moze
zatwierdzac nieograniczona ilos¢ oséb.

www.ecrf.biz.pl | www.biostat.com.pl
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FUNKCJE
| WEASCIWOSCI
SYSTEMU

Powiadomienia

www.ecrf.biz.pl | www.biostat.com.pl

Zdarzenia niepozadane, wartosci
ponadprzecietne wprowadzane

w formularzu, zmiana statusu pacjenta
nierzadko wymagaja pilnego
powiadomienia wybranej grupy oséb
lub monitoréw.

Ustawienia

Konfiguracji podlegaja tytut wiadomosci
e-mail, status (aktywne lub nieaktywne)
oraz typ:

» powiadomienie do okreslonej listy
adresatow

» powiadomienie wysytane tylko do
autora zmian w kwestionariuszu
(np. lekarza)

*» plik PDF generowany z tresci
kwestionariusza - pobierany przez
uzytkownika w trakcie wypetniania
kwestionariusza

» tres¢ wiadomosci moze byc¢
dynamicznie generowana z
wykorzystaniem szablondw w ten
sposob, aby zawierata np. szczegoty
dotyczace zdarzenia niepozadanego
itp.

MORE THAN SEATHEIRCE
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FUNKCJE
| WLASCIWOSCI
oy SYSTEMU

o
55 Dom s :'.I;lf:.e;QED_kznc'.i.oi.;r:.'55-32
= & = Modut IXRS (Interactive Web Response
i @ Wiyl fiolkd e « . . .
System) umozliwiajacy randomizacje
e T pacjentéw zgodnie z ustalonym
° °
” - algorytmem.
e = Randomizacja,
S - e Zarzadzanie statusem badanych

m_? d ru g produktéw medycznych (Investigated

Medicinal Products) pozwalajacy na

ma nagement $ledzenie historii np. opakowania

zaslepionego leku i wyswietlanie lekarzom
55 Dom K 4t 3 - - .
5 S numeréw opakowan nalezacych do
os oamcnans e @D 13485 T wtasciwego ramienia.
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FUNKCJE
| WLASCIWOSCI
SYSTEMU

Raporty

Raporty w oparciu o wizyty

i wybrane pytania

(np. z wykorzystaniem systemu
TWIG do generowania podgladu
danych).

Raporty w oparciu o SQL.

Zaawansowany system
raportowania z wykorzystaniem
pakietu statystycznego R.

Raporty w oparciu o analize
proby.

www.ecrf.biz.pl | www.biostat.com.pl
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FUNKCJE
| WLASCIWOSCI

DANIA  FORMULARZ REJESTRAC]! - CHIESI - START A & JAN KOWALSKI £ SYSTE M U
vtuj & Pobierz POF & podglad B Do kosza
- Dzieki podpisywanym elektronicznie
Wyslij nowy dokument . .
dokumentom, ograniczany jest wydruk;
icznej - dziatalnos¢ . -
J Tytut dokumentu Tytut dokurnentu pozwala to przyspieszyc eta P

kontraktowania, a takze usprawnic

% Ustawienia Opisastany v Zawi eran ie rozliczanie badaczy oraz podpisywanie

7 ewentualnych anekséw - w przypadku
4 : rzedtuzenia badania.
S umow online g R
ozytywna opinia Kancelarii .
Zapisz dokument
(forma

Wszystkie dokumenty uzytkownika

ORI | . i poinie surecancu doku mentowa)

gt e Bl leczeniu Zespolu Zaburzen Oddychania
noworodkow w rutynowej praktyce
klinicznej - dziatalnos< gospodarcza
Rozmiar: 116 KB Format: pdf m

Kod dostepu

Historia Formularz rejestracji
mowa o daielo . 2018-03-27  Ewa Welfel Koder
B 20:40:13  Dokument zostat podpisany.
rak v .
Otrzymywanie umowy na
ek b WA e 2018.03-27  Mnigj inwazyjne podanie surfaktantu w .
olnoslaski Oddziat Narodoweg v 18:39:02  leczeniu Zespolu Zaburzen Oddychania e m a I |
noworodkow w rutynowej praktyce
CzyNaliczacSkladkeFGSP klinicznej - dzialalno¢ gospodarcza edytuj

www.ecrf.biz.pl | www.biostat.com.pl



https://www.ecrf.biz.pl/
https://www.biostat.com.pl/

FUNKCJE
| WLASCIWOSCI
SYSTEMU

Zabezpieczenia
systemowe:

» szyfrowane potaczenie

» zabezpieczenie przed
atakami typu SQL
Injection

Bezpieczenstwo

» weryfikacja wszystkich
danych przekazywanych
z zewnatrz do aplikacji

= wykorzystanie transakcji,
w celu zachowania
integralnosci danych

~

» rejestracja oséb
uzyskujacych dostep do
systemu

» dostep tylko dla oséb
upowaznionych

www.ecrf.biz.pl | www.biostat.com.pl
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Bezpieczenstwo

FUNKCJE
| WLASCIWOSCI
SYSTEMU

Zabezpieczenia
fizyczne serwera:

» dostep do urzadzen oraz
serwerdw jest ograniczony

» kazda serwerownia
podiaczona jest do dwdch
niezaleznych tacz
elektrycznych oraz
internetowych

backup danych realizowany
jest w czasie rzeczywistym

przetaczenie na zapasowy
serwer jest realizowane
natychmiast poprzez IP
Failover

www.ecrf.biz.pl | www.biostat.com.pl
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FUNKCJE
| WLASCIWOSCI

SYSTEMU

Zabezpieczenia
logiczne:

* wielopoziomowe systemy
Scian ogniowych, systemy
detekcji i aktywnego
blokowania intruzéow
(IDS/IPS), logiczny podziat
sieci (VLAN)

» systemy antywirusowe

» kazdy uzytkownik
systemu posiada odrebny
identyfikator oraz hasto

* proby nieuprawnionego
dostepu s3 rejestrowane

» state monitorowanie

i aktualizacje

oprogramowania

Bezpieczenstwo

www.ecrf.biz.pl | www.biostat.com.pl
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FUNKCJE
| WLASCIWOSCI
SYSTEMU

Dostep do systemu mozliwy jest
z dowolnego miejsca za
posrednictwem przegladarki

internetowe.

www.ecrf.biz.pl | www.biostat.com.pl
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FUNKCJE
| WLASCIWOSCI
SYSTEMU

Tworzenie
kopii

zapasowych

www.ecrf.biz.pl | www.biostat.com.pl

Backup danych realizowany jest

W czasie rzeczywistym.

Przetgczenie na zapasowy serwer
jest realizowane natychmiast

poprzez IP Failover.
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rozpocznij prace
Z poteznym systemem

gromadzenia danych klinicznych,
tak jak liczne grono naszych
zadowolonych Klientow.
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m o ~Poziom realizacji eCRF™ w systemie BioStat® spetnia najwyzsze
europejskie standardy i moze stanowi¢ wizytéwke mozliwosci polskich firm

o dziatajacych na trudnym i niezwykle konkurencyjnym polu. Jakos¢ rozwigzan %J)
eCRF bIZTM informatycznych dostarczonych przez BioStat® przewyzsza pod wzgledem
° funkcjonalnosci i bezpieczeristwa wiekszoé¢ alternatywnych systeméw MILTON ESSEX
eCRF™."

MILTON ESSEX S.A.

~Stworzony przez BioStat® Sp. z 0. 0. system jest przejrzysty i tatwy
w obstudze. Profesjonalna obstuga techniczna systemu eCRF™ sprawia,

m b i on ze wszelkie zmiany wprowadzone s3 w sposéb natychmiastowy, co nie

powoduje zakiécen w przebiegu badania.”

Mabion
~Firma BioStat® jest bardzo elastyczna w planowaniu i proponowaniu AR,
rozwigzan, co w obecnych czasach jest mocno cenione. Uwazam firme (EG’S
BioStat® za godnego zaufania i polecenia dostawce ustug, w ktérym warto s 4
wejs¢ we wspodtprace.”
EGIS
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G Chiesi 4

NOVARTIS

People and ideas for innovation in healthcare
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WSZYSTKIE BADANIA
- JEDEN SYSTEM

zdobadz przewage
nad konkurencjg

og €CRF.DiZ™

Case Report Form BioStat Sp. z o.0.
{, 48 668 300 664
¥ biuro@biostat.com.pl
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