
IRT 교육 및 인증

자료표



내 시험에 IRT 교육 및 인증이 필요합니까?

IXRS® University는 사용자에게 필요에 따른 웹 기반 교육을 제공합니다. 
교육 모듈은 IXRS® 사용의 가장 중요한 측면에 대해 사용자를 교육하도록 

설계되었습니다. 교육을 받은 사용자는 실수를 할 가능성이 
낮아서 시스템 자료의 품질이 더 높아집니다.

IRT와 같은 컴퓨터 시스템의 사용을 포함하여, 임상시험 수행에 관여하는 모든 개인에 
대해 교육이 필요합니다. 규제 가이드라인에서는 교육이 문서화되고 점검 및 실태조사 
목적으로 이용할 수 있도록 권장합니다. 이 내장 솔루션은 각 사용자가 시스템 사용 전에 
교육을 받아 수동 프로세스를 제거하도록 보장하는 자동화된 메커니즘을 제공합니다.

IXRS® University는 IXRS®3 애플리케이션과 완전히 통합되어 있으므로, 사용자는 각 
시험 내에서 트랜잭션에 접근하고 이를 완료하기 전에 교육을 완료해야 합니다. 교육 완료 
시, 사용자는 시험에 대한 액세스 권한을 얻을 뿐만 아니라 다운로드 가능한 인증서를 
갖게 됩니다. 인증 정보는 규제 요건을 충족하기 위해 필요한 문서기록을 제공하여 
의뢰자도 이용 가능합니다.

검증된 시스템
(21 CFR part 11 준수)

사용자 인증 제공

IXRS®로의 게이트 
액세스에 대한 검증 로그인

study go live에서 
이용 가능

시험 수준 교육 준수 보고

모든 외부 역할은 IXRS® 
University 교육을 요구하도록 

구성될 수 있습니다.
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IXRS® University 교육 내용은 수행할 특정 기능에 대해 
시험 내 각 역할에 맞게 맞춤화될 것입니다.

사용자에게 접근 권한이 부여된 각 시험에 대한 교육이 
필요하며, 이는 교육이 시기 적절하고 시험 특성의 변동을 
설명하도록 보장합니다.

교육 배정 및 워크플로

사용자가 시험에 접속

사용자가 교육 
완료에 서명

사용자가 
인증됨

사용자가 교육 
모듈 완료

사용자가 
시험에 로그인

사용자가 현재 
역할에 따라 

배정된 모든 교육을 
완료했습니까?

IXRS® University를 
통해 사용자 
교육 개시


