
360
万のデータ
ポイント

フェーズIII試験で
発生¹

10年前の期臨床試験と
の比較²

約20のエンドポイントをサ
ポートするフェーズIIおよび

IIIのプロトコル³

取得するデータの量が増えるにつれ、モニタリングとデータ管理のプロセス
は、データの収集方法と場所に適応し、追加のリソースなしで問題を検出
し、クリーニングするためのスケールが必要となります。

データの照合が困難

従来のレビュー手法では
サポートが困難
スケールアップが困難

既存のEDCシステムを補完するために、メディデータのPatient Cloudと臨床試験ソ
リューションは、統一されたプラットフォーム上に統合されています。あらゆるソー
スからのデータは、ほぼリアルタイムで集約され、一元化された試験デザインに標
準化され、時系列で患者の360°ビューを提供します。

eConsent、eCOA、Sensor Cloud などの Medidata Patient Cloud ソリューショ
ンは、Rave EDC、RTSM、メディデータ統合プラットフォームと容易に統合し
ながらデータを取り込み、分析できるため、スポンサーと CRO は患者体験全体
について幅広い視野を得ることができます。
このエンドツーエンドのアプローチは、以下のメリットを提供します。

スポンサーとCROが直面する課題

患者中心の統合プラットフォームで、
患者の全貌を把握する

患者IDをRave 
EDCに統合

患者がMedidata 
eConsentを完了する

RAVE EDC、RAVE RTSM、PATIENT CLOUDにより最大で
2ヶ月4早く試験期間の短縮が可能

1, 2, 3.    Tufts CSDD Impact Report, 2021
4. EDC＋少なくとも1つの追加製品 vs.EDCのみの試験におけるFPIからLPLVまでの時間中央値の差の分析

（p<0.05） 2017年から2021年；59日短縮
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サイロ化したシステム

増加するデータソース

大量のデータ量とスピード

3倍
以上の

データ収集量

Rave EDC上に作成
された患者さん

eSourceの監査証跡を
Rave EDCに取り込む

データおよびコンプラ
イアンスの監視

データを即座に入手
し、Rave EDCでス
クリーニングする

スクリーニング基準を満
たし、患者を無作為化

Rave　RTSMは、治療
アームと薬剤キットを
割り当てる

Rave EDCがエディット
チェックを作成

Rave RTSMは、治療
アームと薬剤キット
を割り当てる

患者さんが治験薬
を受領

Rave RTSMで供
給の最適化を実現

患者さんがeCOAとイン
スツルメンツに記入

Medidata eCOAで患者データ
を取得、Sensor Cloudで客観
的データを取得する

患者さんと試験のデータを一元的に把握し、
より効率的な試験を実現

I N F O G R A P H I C

プロセスの自動化・
合理化

リアルタイムのデータイン
サイトで即座に意思決定

効率的でシームレスな
試験途中での変更

263
患者1人当たり

の施術数

1つのシステムで統一するこ
とで、試験立ち上げコスト
を削減
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