
OVERSIGHT™のレンズを通して
全体像を確認してみませんか

データの傾向や異常を把握し、必要な措置を講じることができることは重要です。しかしそれだけでは
監査証跡報告に費やす労力は解消されません。ご使用の IXRS®� に OVERSIGHT™ IRT ブースターを
追加することで、キット、被験者、治験実施施設の履歴が整理され、オンデマンド方式でデータを表示
することができます。

ファクトシート



トランザクションデータにフィルターをかけて絞り込み、
実際に何が起きたのかを確認しましょう
治験実施施設の生データ、キットデータ、被験者データは常に IRT に記録されますが、
今までのデータやレポートから必要なアクションを見つけ出すことができたのでしょうか。

必要なデータをエクスポートして、更に手動で加工していませんでしょうか。

OVERSIGHT™は、高リスクのデータ編集を行う施設、膨大なデータ
調整を行う施設、予期せぬシステムトランザクションなどで発生する
異常を特定するために、データを自動的に整理します。

図�：IXRSに記録されるトランザクションの詳細

サマリービュー
イベントビューと同じデータを提供
しますが、イベント、データの変更、

および理由を個別に分類します。
これにより、ユーザーが施設ごとの

傾向、活発な施設、そうではない施設
施設、あるいは異常値を把握するこ

とができます。

イベントビュー
各 IXRS イベント、変更したデータの
種類（該当する場合）、および変更

の理由を施設別に表示します。

トランザクションの詳細
すべての IXRS イベントの詳細

ビューを提示します。トランザク
ションの実行者、実行した日付／
時刻、変更前と変更後の値などの

詳細を提示します。



異常値が検出された場合、調査を行い、適切なタイミングで対策を講じる
ことができます
OVERSIGHT のレンズを通せば、治験実施施設が入力したデータの異常を容易に発見してフラグを
設定し、重大な問題に発展する前に必要な措置を講じることができます。

サマリービューでは、変更や調整を実施した箇所がすべて可視化され、データの異常が許容範囲内か、
あるいは治験実施施設に報告すべきかなど、情報に基づいた意思決定を行うことができます。

図 �：イベント、データ変更、データ変更理由のサマリービュー

OVERSIGHT™の導入により、オンデマンドのデータを直接 IXRS®�プラット
フォームでフィルターをかけて整理することが可能になります
これで、当該の治験で発現したイベントの件数と治験実施施設ごとに発現したイベントの件数、および
データの変更を明確に把握して、異常値を簡単に特定できるようになります。

図 �：OVERSIGHT 内でのイベントビュー
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「OVERSIGHT™は治験における
  重要な管理ポイントをいつ、誰が、

   どのように変更したか、そして
     その理由を特定してくれます。」

Almac Clinical Technologies
品質保証マネージャー

Matt Lowrie

効果的なデータを提供するOVERSIGHT は、法規制へのコンプライアンスを
確認する手段としても活用できます

医薬品規制調和国際会議（ICH）改定ガイダンスでは、治験依頼者が治験の監視をどのように実施
したかについて文書化したエビデンスを要求しています。

MHRA、FDA より発出された、データインテグリティガイダンス、および EMA による最新（���� 年）
のドラフトガイダンスは、データの完全性を保証するだけでなく、強化し、より積極的なアプローチを
取ることを目的としています。

弊社の IXRS®� の OVERSIGHT ツールは、問題が発生する前の段階でデータの不整合を早期に把握
する目的で開発されました。

まずは IXRS に OVERSIGHT™の追加についてお問い合わせ
ください。また、データのガイドラインと法規制については
常にご確認をお願いいたします。


