
透過 OVERSIGHT™ 視角
觀看完整局勢

能��看資料中的趨勢和異常，並據此採取必要的行動至關重要，然而，稽核記錄報告並不容易
理解。新增 OVERSIGHT™ IRT 輔助器至您的 IXRS®3，以便檢視藥品、受試者和試驗中心的組
織化、隨選的資料歷史。

產品介紹



篩選並深入�看操作數據，以了解實際情況

儘管原始試驗中心、藥品和受試者資料一直記錄在 IRT 中，但您是否可以從中獲得任何可付諸實施
的結論？
 
要想做到這點，還需要幾個額外的步驟，例如導出數據並手動處理數據。

OVERSIGHT™ 會自動整理您的數據以便於識別各種異常事件，例
如，研究中心進行了高風險編輯，過多的數據更改，或系統中的意
外操作。

圖 1：IXRS 中記錄的操作詳情

摘要檢視
提供與事件檢視相同的資料，
但分別區分事件、數據更改和

原因。這讓使用者可以根據地點、

極端�來識別趨勢。

活動檢視
按位置為每個 IXRS/IRT 事件，
數據更改類型（如適用）和
更改原因提供計數。

操作詳情
提供所有 IXRS 事件的詳細視圖。
提供詳細資訊，例如：執行操作
的人員、日期/時間、之前和

之後的�。



當您發現極端�時 – 您可以調�並及時採取行動

透過 OVERSIGHT 的視角，您可以輕鬆注意到，並標記試驗單位輸入數據中的異常，並在問題
變得更嚴重之前採取必要步驟來補救。

摘要檢視為所有更改和調整提供可見度，使您能做出明智的決定：這些不規則資料是否可以接受，
或是時候拿起您的電話並聯絡試驗中心？

圖 3：事件、數據更改和數據更改原因的摘要檢視

OVERSIGHT™ 讓您能直接在 IXRS®3 平台中依據您的需求篩選和組合
管理這些資料

現在，您可以清楚看到試驗中與於各試驗中心發生的事件數，以及數據更改，以利輕鬆識別不尋
常之處。

圖 2：OVERSIGHT 內的事件檢視
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OVERSIGHT™ 可辨識您試驗中
重要的數據點是否已經改變、
誰改變了這些數據點，以及
原因。
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提供有效的資料對於 OVERSIGHT 維持法規遵從性至關重要

人用藥品註冊技術要求國際協調會 (ICH) 修訂指南要求具有申辦方如何實施研究監督的記錄證據。

由 MHRA、FDA 所提出的數據完整性指南，以及 EMA 最新（2021 年）的指南草案，其目的不
僅在於確保資料完整性，更是為了提升並採取更主動的方法。

我們針對 IXRS®3 開發了 OVERSIGHT 工具，因此您不必等到差異出現時才採取行動，那就為時
已晚了。

請立即向我們諮詢如何將 IRT BOOSTER 加入您的 IXRS 平
台，並隨時掌握資料指南和法規。


