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为何需要在 IXRS®3 系统中整合供应链追溯功能？

ART™ 构建端到端系统，延续研究中心的临床供应管理流程。 IXRS®3 已采集的临床
物资数据可直接用于后续追溯步骤，完整呈现监管链全貌。

IXRS®3 全程追踪药品从释放到受试者配药的动态，精确记录每个单位药品的位置、
批次及受试者信息。利用这些现有数据驱动追溯、核对、退回和销毁流程，可简化流程
并降低整体工作量。系统会根据研究方案自动触发各试剂盒的追溯节点，提升数据准
确性，消除重复录入和手动输入的负担。

什么是 ART™ 责任追溯与核对追踪系统？
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ART™（责任追溯与核对追踪系统）是 Almac's IXRS®3 套件的核心组件，提供
符合监管要求的数字化供应链监管链解决方案，用于供应责任追溯与核对，具备
监管机构所需的数据完整性与可追溯性标准。

ART™ 有效地解决传统监管链重建过程中的四大痛点：流程繁琐、易出错、高成
本、耗时久。通过整合 IRT, EDC 及纸质记录等分散的临床系统数据，显著提升
研究中心合规性，杜绝记录缺失或错误。

ART™ 采用防差错工作流消除数据整合瓶颈，实现供应链全事件的可视化管控
⸺让您的监管链管理成为艺术。 



ART™ 功能的工作流程

ART™ 如何满足临床试验申办方研究方案的灵活性需求？
ART™ 是可完全配置的解决方案，能
根据任何研究方案要求记录临床供应
的追溯、核对、退回与销毁，确保研究中
心完全符合 GCP 与 GMP 规范。

ART™ 可根据您的临床试验需求，定
制化配置事件步骤与执行顺序，在研究
中心和仓库中形成标准化可重复流程，
持续提升合规性。该系统能全面捕获方
案要求的所有数据点，并通过系统验证
机制辅助识别错误。内置的报告与预警
功能可实时监测试验进展，避免在研究结束时出现任务追赶和数据核对的紧急状况。

供应物资追溯： IXRS®3 记录所有发往研究中心的物资，并在适当时机（如受
试者退回、过期、损坏、研究中心关闭）触发追溯流程。系统根据研究配置采集
数据，并通过验证检查确保高准确性。

供应物资核对：该可选步骤允许次级用户（如监查员）复核已录入的追溯数
据。若发现异常，系统将向研究中心发送重新追溯请求。待核对确认无误后，
物资将进入退回或销毁登记流程。

供应物资退回流程：研究中心向销毁机构退回物资时，可通过 ART™ 系统记
录并管理退回运输。系统将持续更新退回清单直至确认实物退回。该站点配
备了相应的退货设施，并支持采集物流追踪数据。

供应物资销毁登记：根据预设研究流程，销毁操作可在研究中心或仓库层级
进行登记。研究中心需选择一个或多个待销毁试剂盒并记录操作日期；仓库
则需标记一个或多个退回运输批次，登记销毁活动及发生日期。
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ART™ 的优势

确保试验全周期内所有供应物资可追溯，作为关
键控制点验证方案执行的合规性，并确认受试者

用药与方案要求完全一致。

满足对试验物资退回与销毁标准化流程的既定
规范。

通过将 ART™ 完全集成至研究中心既有的
IXRS® 工作流，最大限度减少追溯与退回操作的
时间与人力成本⸺所有源数据自动预填，彻底

杜绝重复录入。

直观的工作流设计结合系统验证步骤，有效防止
用户遗漏操作环节或录入错误数据。

通过整合临床与物资数据的统一视图，监查员
（CRA）可提前规划工作重点，精准定位需优先处

理的问题。

系统化数据验证显著减少数据差异，极大降低核
对工作量。

GCP 与 GMP 合规保障

大幅简化监查工作 加速研究结束进程

提升研究中心合规性

符合欧盟最新临床试验法规要求

生成准确完整记录
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