
产品简介

使研究人员能够轻松下载
其研究中心的研究结束数据。

研究中心数据归档
研究者访问权限



Archival Site Data IXRS® 功能允许研究者在研究结束时，在 IRT 系统下线之前，通过
网络按需下载研究中心的 IRT 数据。

IXRS® 中的研究中心数据归档功能可为研究中心提供以往累积 IRT 数据，准确地提供研
究中心受试者和临床供应数据的全面可追溯性和历史记录。

这种嵌入式 IRT 解决方案为研究者提供了一种机制，使他们能访问用于其负责的试验存档
以往累积的非盲 IRT 数据。该解决方案可消除对其他人工流程的依赖，如筛选和下载多个
数据报告，或不再需要依赖可能存在不完整数据的外部系统。

Almac 的研究中心数据归档解决方案可为研究者和任何其他指定人员提供非
盲受试者和药盒审计跟踪数据，从而使他们对其研究中心的所有数据具有全面
的可追溯性和可视性。这样可以确保研究者完全遵守法规，获得所有研究中心
数据的副本，以便存档。

现在，您可以让研究者和其他人员在研究结束阶段的有限时间内下载非盲试验
数据报告，并及时收到相关提醒。

监管流程和指南强调研究者有责任并应保持对输入 IRT 的数据的控制

我是否需要研究中心数据归档研究者访问权限？

该解决方案是根据用户的反馈意见设计的，只需一个按钮即可下载必要的研究中心数据，
从而保持对及时发布非盲数据访问的控制权。开发该系统也是为了满足监管指南的要求，
即“只要研究者输入数据的任何系统都应在临床试验结束时提供这些数据”

该解决方案是根据用户的反馈意见设计的，只需一个按钮即可下载必要的研究中心数据，
从而保持对及时发布非盲数据访问的控制权。开发该系统也是为了满足监管指南的要求，
即“只要研究者输入数据的任何系统都应在临床试验结束时提供这些数据”



通过一键式解决方案，在研究结束时为研究中心提供必要的 IRT 数据变得
轻而易举

解决方案概述

在 IXRS®3 中启用研究中心数据归档的益处

研究中心会收到可下载数据的电子邮件提醒通知。

在下载完成之前，研究中心每周都会收到提醒通知。

研究管理人员可查看研究中心下载合规活动的进展情况。

在适当时候，IXRS® 设置可被启动，以便研究者下载研究档案结束时的非盲
数据集。其他用户类型也可获准访问。

研究中心登录 IXRS®，可以下载包含其研究中心所有数据的非盲数据报告，
以便存档。

合规和审计准备
将根据监管指南维护
您的试验数据。

一键启用
一旦时机成熟，即可毫不费力地
为每个研究中心启动访问权限。

安心
从一开始就为顺利结束研究

做好准备

安全与控制
查看哪些研究中心已完成

数据报告的下载
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