
ファクトシート

治験責任医師が治験実施施設の治験終了データに
簡単にアクセスし、ダウンロードできるようにします。



IXRS®のArchival Site Dataは、治験が終了してIRTシステムがオフラインになる前に、治験責任
医師が自身の施設のIRTデータにオンデマンドかつウェブベースでアクセスし、データをダウン
ロードできるようにする機能です。

IXRS®内のArchival Site Data機能により、各施設の被験者と治験薬に関するデータの完全な
トレーサビリティと履歴を累積IRTデータを通して入手できます。

このIRTの追加機能により、治験責任医師は非盲検累積IRTデータにアクセスし、自身が責任を
負う治験を簡単にアーカイブできるようになります。このソリューションにより、複数のデータ
レポートのダウンロードやフィルタリングの手間が省け、不完全なデータが含まれている可能性
のある外部システムに頼ったりするなど、手動のプロセスを実施する必要がなくなります。

AlmacのArchival Site Dataソリューションは、治験責任医師やその他の指定さ
れた担当者に非盲検の被験者と治験薬に関する監査証跡データを提供することで、
治験実施施設のあらゆるデータの完全なトレーサビリティと可視化を実現します。
これにより、治験責任医師は治験実施施設の全データのコピーをアーカイブ目的で
保持できるようになり、完全な規制遵守を徹底できます。

このソリューションを利用すれば、治験責任医師やその他の担当者は試験終了時に
短時間で非盲検治験データをダウンロードしたり、その作業の実施を促すリマイン
ダーを受け取ったりできるようになります。

このソリューションは、ユーザーからのフィードバックに基づいて設計されました。必要な治験実
施施設のデータをボタン1つでダウンロードできるため、管理を徹底して非盲検データへのアク
セスを適時解放できます。また、このソリューションは、「治験終了時に、各施設の治験責任医師が
あらゆるシステムに入力したデータを提供する必要がある」という規制ガイドラインの準拠も目的
として開発されました。

規制プロセスとガイドラインでは、治験責任医師がIRTに入力されたデータに責任を負い、
その管理を徹底する必要があることが強調されています

Archival Site Data Investigator Accessは必要か？



このワンクリックソリューションは、治験終了時に治験実施施設が必要なIRTデータ
を簡単に入手できるようにします

ソリューションの概要

IXRS®3でArchival Site Dataを有効化する利点

治験実施施設に、データがダウンロード可能になったことを知らせるアラート通知が
電子メールで送信されます。

ダウンロードが完了するまで、未完了の施設に毎週リマインダーアラートが送信され
ます。

治験マネージャーは、各施設によるダウンロード作業の進捗とコンプライアンスを確認
できます。

適切なタイミングでIXRS®の設定が有効になり、治験責任医師は治験終了時の
アーカイブのための非盲検データセットにアクセスし、ダウンロードできるようになり
ます。他のユーザータイプにもアクセス権を付与できます。

治験実施施設はIXRS®にログインし、各施設のすべてのデータを含む非盲検データを
エクスポートしてアーカイブできます。

規制遵守と監査対応
治験データは、規制ガイドラインに

従って管理されます。

ワンクリックで有効化
各治験実施施設へのアクセスは、適切な
タイミングで簡単に付与できます。

安心
開始時からスムーズな治験終了に

備えられます。

安全性と管理
データのエクスポートを完了した
治験実施施設を確認できます。
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