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業
務
提
携 

Dentsu 

Consulting Technology 

ISID 

✔垂直型ソリューションサービス 
・コンサルティング 
・ソフトウェア、プロダクトの販売 
・インテグレーション 
・アウトソーシング 

✔高品質なクラウドサービス 
・ISIDはクラウドの先駆者。電通と米Ｇ 
Ｅが合弁で１９７５年に設立したISIDは、
マークＩＩＩと呼ぶコンピュータ資源を
複数企業で共有して計算処理するＴＳＳ
（タイム・シェアリング・サービス）の
販売を国内でいち早く始めた。 



IntraLinks 
 

購入企業（契約者）以外に 
利用者（招待者）が 
自動的に生まれる 



あるコミュニティから 
別にコミュニティに伝播する 

---- 
例えば、 

臨床開発部の中で 
モニター担当から 

ＳＭＯ、治験事務局へ 
そして、医療機関の医師へと 
治験コミュニティに伝播する 



コミュニティー形成 

製薬会社 

ＣＳＯ 

ＳＭＯ / IRB事務局 医療機関 / 医師 

ＣＲＯ 

ＰＭＤＡ 
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What’s IntraLinks? 
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実績 

事業企画分野 臨床分野 

** Top 50 pharma companies by annual revenue (source: Pharmaceutical Executive Magazine, May 2009) 
** Top 10 pharma M&A deals in 2009 by deal value (source: thedeal.com) 

** All Clinical Lifecycle clients shown also use IntraLinks for Corporate Development use-cases (e.g., 
BD&L) 

Corp Development Research Development Manufacture Commercialize 

In/Out-Licensing 

Out-Licensing 

Licensing 

Financin

g 
Divestiture 

Regulatory 
Submission 

Study Start-Up, 
Conduct, Close 

Study Start-Up, 
Conduct, Close 

Study Start-Up, 
Conduct, Close Study Start-Up, 

Feasability 

Study Start-Up, 
Feasability Safety Document 

Distribution 
Safety Document 

Distribution 
Clinical 

Development 

Clinical 
Development 

Study Start-Up, 
Feasability 

Feasibility, Safety 
Document 

Distribution, 
Licensing 

CRO 
Communication 

Clinical Development 

(sample customers) 

グローバル実績※公開可能なユーザー様のみ記載 

http://www.pg.com/en_US/index.shtml
http://www.google.com/imgres?imgurl=http://www.gsb2008.org/jpgs/daiichi sankyo logo.jpg&imgrefurl=http://www.gsb2008.org/2008agenda.html&usg=__pW0ZksB0JRMerzsrsuLVBwy9XAQ=&h=628&w=640&sz=72&hl=en&start=1&sig2=bvjD4lEai3GjG56Y3MOdkg&itbs=1&tbnid=whB1y1_rPHzVTM:&tbnh=134&tbnw=137&prev=/images?q=daiichi+sankyo+logo&hl=en&safe=off&gbv=2&tbs=isch:1&ei=gu0OTJzNOYGB8gbqtMjlBg
http://www.google.com/imgres?imgurl=http://www.toxicology.org/images/Takeda logo.gif&imgrefurl=http://www.toxicology.org/ai/meet/hr-COF_meeting.asp&usg=__43RULiwD6CTWJZpkO9ahGBC_LM0=&h=1217&w=3567&sz=27&hl=en&start=1&sig2=XM884R1_PXCuyvgFwjP7Aw&itbs=1&tbnid=RR5MWX0eRHsxIM:&tbnh=51&tbnw=150&prev=/images?q=takeda&hl=en&safe=off&gbv=2&tbs=isch:1&ei=be0OTKDgEIP48Abw2PSBBw
http://www.google.com/imgres?imgurl=http://i.bnet.com/blogs/bayer_logo_neu2.jpg&imgrefurl=http://www.bnet.com/blog/drug-business/bayer-8217s-travel-police-banned-execs-from-nice-hotels-verbal-warnings-for-transgressors/1141&usg=__9BmgiDP52VGdVaeCBaClx7vl3Wo=&h=766&w=766&sz=49&hl=en&start=1&sig2=6qKuTWVil_zxogtLS_MESA&zoom=1&itbs=1&tbnid=l6DSesbeSAvKDM:&tbnh=142&tbnw=142&prev=/images?q=bayer&hl=en&safe=off&gbv=2&tbs=isch:1&ei=pC6mTP_VPMHflgff8-AX
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全体機能  

IntraLinksコアプラットフォーム 
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ビジネス・ソリューション・コンポーネント 

Trial Mgmt 

Site Mgmt 

Info. Mgmt 

CONTENT 

• コンテンツマネジメント 

• 全文検索 

• スキャニング 

• Fax-In 

• 2Factor認証 

COLLABORATION 

• ユーザーマネジメント 

• パーミッション 

• ステイタス共有 

•レポーティング 

 

PROCESS 

• プロセスマネジメント 

• タスクマネジメント 

• ケースマネジメント 

• ビジネスルール 

• アラーティング 

①ワークフロー機能 

・申請文書リコンサイル 

•コンプライアンスビジット 

・セキュアコミュニケーション 

・履歴管理 

 

Closeout 
・SDVプロセス 

・モニタリングプロセス 

・セキュアコミュニケーション 

•履歴管理 

 

・SAEプロセス 

・定期安全性情報プロセス 

・当局対応プロセス 

・セキュアコミュニケーション 

•履歴管理 

 

Safety Conduct 
・IRBプロセス 

・治験資材配信プロセス 

・セキュアコミュニケーション 

•履歴管理 

 

Start-Up 
・サイト選定プロセス 

・CRO/SMO選定プロセス 

・セキュアコミュニケーション 

•履歴管理 

 

Feasibility 

②インフォメーション・レポジトリー(ドキュメント共有/保管機能) 

サービス対象組織 

製薬企業 CRO SMO 治験/IRB事務局 レギュレーション 医療機関 
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データアクセス 

Level 1: IntraLinks Courier Email  

 

Level 1: ユーザー権限(管理者、編集者、閲覧者) 

Level 2: ドキュメントのアクセス権限 
 

ドキュメントもしくはフォルダごとにユーザ（グループ）単位でアクセス権限を付与します 

Level３：PDF/MS Officeドキュメントの保護 
PDFとMicrosoft Officeドキュメントに適用可能 

［全般］ 

・ アップロード前に、ファイル自身のパスワード設定を解除する必要があります 

・ 保護機能は、MS windows OSでのみ動作します 

［Officeファイル］ 

・ MS Office 2000、2002、2003、2007、2010いずれかのバージョンをご用意ください 

・ 拡張子「.doc」 「.docx」 「.xls」 「.xlsx」 「.ppt」 「.pptx」のファイルがサポート対象です 

・ 1ファイルのサイズを10MB未満にする必要があります 

［PDFファイル］ 

・ Adobe Reader5.0以上のバージョンをご用意ください 

※ご利用にあたっての詳細なシステム要件は別紙をご覧ください 

保護/印刷禁止 
• PDF/MS Office ファイルが対象です 

• 閲覧のみ可能です 

• 電子透かし設定可 

 

保護 
• PDF/MS Office ファイルが対象です 

• 閲覧、印刷が可能です 

• 電子透かし設定可 

Designer：ユーザー登録とドキュメントのアップロード  

・ユーザーリスト(エクセル)を一括登録 ※ユーザー権限反映可能) 

・大量ドキュメントを一括アップロード ※一括PDF化可能 
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医療機関 
(治験実施施設) 

CRO 
(開発業務受託機関） 

製薬会社 
SMO 

(治験施設支援機関) 

Secure 

Compliance 

Work Flow  

・SAS 70 Type Ⅱ取得 
・FDA CFR 21 Part11 準拠 

・アクセスコントロール 
・ドキュメント保護 
・証跡管理 

・各業務ステージに応じた 
 プロセスの自動化 
・文書/グループ/ユーザーへの 
 属性付与 
・全てのアクティビィティの 
 履歴管理 
・文書名の正規化 

提供機能 

Support 

・7ヶ国語のシステム対応 
・24時間365日サポート対応 
・多国語によるサポート対応 

施設選定 
治験情報(治験実施計画書、治験薬概要書等)の配布 

アンケート送付・回答 

治験実施 

症例報告書と原資料(カルテ情報等)の照合 

治験終了の報告 

副作用情報の収集・報告 

安全性情報の報告 

IRB(継続審査)資料の配布 

モニタリング報告書共有 

適用業務 

スタート 
アップ 

 治験資材の原稿配布  

IRB(初回審査)資料の配布 

クローズ 
アウト 

厚労省への申請書類作成・精査 

申請関連データの管理・保管 
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利用事例(ＩＲＢ)_ペーパーレスＩＲＢの実現 

治験依頼者 
(ＣＲＯ) IRB審査資料を配布 

(複数ファイル一括PDF化アップロード機能を利用) 

① 
IRB委員 

(事前＆審議) 

③ 

・・・ 

・iPad(Actpromo)に展開 

・iPadを委員へ配布 

② 
IRB審査資料を受領 

治験事務局 
（ＳＭＯ） 

④ 
IRB審査結果を配布 

ＩRB審議上でのペーパレス対応ついて 
Actpromo on iPad: 

・審査資料をオフラインで閲覧 
・審査資料を議題別に並べ替え 
・電子的な手書き署名、コメント記入 
・閲覧期限を設定 
・閲覧ログの自動取得 
・iPadにはドキュメントは保存されない(ドキュメントをキャッシュで取り込み) 

⑤ 
IRB審査結果を受領 



エクスチェンジ(=Web上存在するOffice環境) 
 
・Protocol単位、業務単位、組織単位などの必要単位で自由に作成可能 
・関係他社とのコラボレーションによる情報伝達が可能 
・管理者に招待されたユーザーだけがアクセス可能 
・ユーザー毎に権限(管理者、編集者、閲覧者)の割り当てが可能 
・ホスト利用、ゲスト利用のエクスチェンジが同一画面で利用可能 
・従って、ＩＤ・パスワードの入力はログイン時の一回限りでＯＫ 
 



グループとユーザー 
・エクスチェンジ毎に企業組織や関係部門単位などで参加グループを登録 
・ユーザーはいずれかのグループに所属・管理される 



フォルダの構造のツリー 
・フォルダ毎に権限を付与することができる 
  -権限の許されたグループのユーザーのみがフォルダへのアクセスが可能 

 

アップロード時の確認アイテム 
  ①プロパティー 
  ②ドキュメントタイプ 
  ③オーナーシップ 
  ④シェアグループ 
  ⑤ドキュメント保護(後述) 
  ⑥メール通知 



ダウンロード制限 

(オンライン時のみ閲覧可能) 

プリントスクリーンの禁止 

上記に加え、印刷禁止 

ドキュメント保護 

保護された全てのファイルへの 
電子透かしの設定が可能です 

※ダウンロード制限(オンライン時のみ閲覧可能)について： 
ローカルへの保存後、閲覧しようとすると通信が発生し、IntraLInksのログイン時に使用するID/パスワードでの認証を要求されま
す。加えて、IntraLinks上で削除あるいは、アクセス権限を剥奪されたドキュメントについては、上記認証にて正しいID/パスワード
を入力したとしても閲覧できません。 



版管理 
・表示ドキュメントから
旧版履歴とドキュメント
を呼び出して、いつでも
閲覧することが可能 



ビジネスプロセス(ワークフロー) 
・定型業務のワークフロー設定が可能 
・プロセス進捗の可視化(オプティマイゼーション) 

タスク 
・ビジネスプロセスの詳細タスク管理が可能 
・タスクごとのステータス管理が可能(要求、提案、確認、応答、承認、公開(保存) 



レポーティング 
・アクティビティー、権限サマリー、関心度、ドキュメント量など、あらゆるレポーティングが可能 
・レポートは全てエクスポート可能 
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治験システムの一元化(現状) 

医療機関 

CRO 

IRB 

製薬会社 “A” ポータル 

シングルサインオン 

治験管理システム 

製薬会社 “B” モニ管理 

製薬会社 “B” EDC 

製薬会社 “B” Safety 

製薬会社 “B” IVRS 

製薬会社 “C” ポータル 

シングルサインオン 

治験管理システム 

CRO モニ管理 

CRO EDC 

CRO Safety 

IRB 事務管理システム 

医療機関の大多数は、複数の臨床試験で 
複数の依頼者と協力関係にあります。 
これにより、サイトは数多くのシステムに 
アクセスして管理する必要があります。 

製薬会社 

製薬会社 

製薬会社 
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治験システムの一元化(今後) 

IntraLinksをポータルにして、治験に関わる組織と
の情報共有を実現します。 

医療機関 

CRO 

IRB 

製薬会社 

製薬会社 

製薬会社 
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治験情報の一元管理(製薬企業) 

 

 プロトコル A 

プロトコルB 

プロトコルC 

プロトコルD 

プロトコル…n 

海外の安全性情報 

製薬会社 

IntraLinksの活用により、 

製薬会社は全ての治験情報の一元管理ができる 
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モバイラビリティー 

Windows PC Mac iPad iPhone 

ＩｎｔｒａＬｉｎｋｓがやってくれます、あらゆるデバイスへの情報共有を。 
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まとめ 

• 世界最高峰の情報共有サービスで治験コミュニティ形成 
 ＩＲＢ、安全性情報のペーパーレス化と原本管理、配布、回収・廃棄のコスト削減 
 Feasibility調査、SDV(Pre-SDV)業務の効率化とコスト削減 
 最新情報を含む治験関連資料や情報をセキュアな環境で受け渡し 
 アクセス権限管理による情報漏洩リスク防止 

• フレキシブルな先進機能による業務効率化 
 証跡管理機能による配信履歴の確認 
 ワークフロー機能によるファイルの自動配信で定型業務の標準化 
 ファイルネームの自動正規化 
 FaxからIntraLinksへのアップロード(Fax-In機能) 
 ファイルへのコメント入力によるファイル共有間同士の理解の共有 
 他シス連携(API、Adapter、Connector) 
 モバイラビリティ(iOS Device) 

• クラウドの活用による今後の更なる可能性 
 Adaptive Ｄesignで実施される治験の迅速な対応と解析 
 中間解析の期間短縮 
 高効率、高品質、治験コスト削減を同時に達成できる 
 国際共同治験への参加が容易になる 
 ドラッグラグ・ディバイスラグ解消につながる 


