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会社紹介

新しい治療法や薬の研究開発を I Tで支援する

アガサ株式会社

2015年10月2日

893百万円（資本準備金を含む）

医薬・医療分野の文書やプロセスを管理する

アプリケーション及びクラウドサービスの開発・運用

代表取締役社長 鎌倉千恵美

東京都中央区日本橋兜町7-1

フランス、アメリカ

https://www.agathalife.com/

社名

設立

資本金

事業内容

代表者

本社

海外拠点

投資家

ウェブサイト

https://www.agathalife.com/
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治験・臨床研究の文書をクラウド上で管理

電子化・電磁化で、関係者による情報共有や連携作業を容易にします

※ Amazonウェブサービスは、Amazon.com.Incまたはその関連会社の

米国およびその他の国における登録商標です

医療機関

●必須文書、統一書式の作成・

保管

●その他各種文書の作成・保管

●院内外の関係者とのやり取り

●安全性情報

●被験者管理

●治験薬管理

●委員会資料の作成・保管

●会議資料の電子化

●委員によるレビュー

IRB・倫理

審査委員会

製薬企業

CRO

臨床

検査会社

イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト

イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト

臨床研究・治験文書管理

クラウドサービス

アガサ

ファイル共有
「お知らせ」による情報共有

レビュー・承認のワークフロー
版管理とログ(履歴の管理）

アクセス権管理

治験責任医師

／治験分担医師

／治験コーディネータ(CRC)

事務局／委員

●医療機関の業務をサポートSMO

●トライアルマスターファイル

の管理

●医療機関とのやり取り

プロマネ、CRA

●製薬企業の業務をサポート

●検査結果の作成・保管

●試験計画書、報告書の作成・

保管

●社内外関係者とのやりとり

主な機能
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導入実績

※弊社HP導入事例ご紹介ページこちらからご覧いただけます。

米国 米国 米国 フランス

・ 医療機関、製薬企業、医療機器、CRO、SMO、学会など150以上の企業・団体が契約

・ ご利用実績3,000法人以上

・ グローバルで30社以上の採用実績

・ パートナーは国内外で15社以上

https://www.agathalife.com/case/
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Agathaの利用拡大

• 治験関連文書の電磁化、医療機関と製薬企業間の電子的な授受の利用が拡大

• 生成AI活用により、日本の治験環境改善に貢献

914 医療機関
(シェア 45.7%)

158 製薬企業

(シェア 79%) 

50,000 ユーザ 

※ As of June 2024

28,000  プロジェクト
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10社以上のSMOが導入
● 従来、紙原本で運用していたSMOが、Agathaへのシステム移行を機に、Central IRBと

医療機関の治験関連文書の完全電磁化に切り替える傾向

● SMO主導での、医療機関の電磁化が加速

※2023年2月7日プレスリリースをこちらからご覧いただけます。

https://www.agathalife.com/news/press-release-20230207/
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アガサ アップデートラボ

⚫ ご契約締結後にはコミュニティサイトにご参加いただき、他施設様との情報共有、運用事例
を参考としていただけます。
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電磁化による1試験1年あたりの費用・工数削減効果

1医療機関で1年間あたり1試験で
約80％のコストダウン
治験依頼者でも約70％の

コストダウン

参考：日本CRO協会 試算用ツール https://www.jcroa.or.jp/outline/business/index.html

https://www.jcroa.or.jp/outline/business/index.html
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Agatha アカデミア向けソリューション

Agatha

施設文書保管＋IRB

IRB、試験毎の文書管理

（医師主導治験・企業治験）

Agatha CRB

CRB、試験毎の

文書管理

Agatha Basic
各種文書管理ファイル共有等

Agatha

倫理審査委員会

倫理審査委員会、

試験毎の文書管理

Agatha eTMF

eTMFの

作成・管理
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Agatha 施設文書保管

＋IRB の概要
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Agatha 施設文書保管＋IRB の概要

CR

B

試験毎の文書を電子管理

試験A 試験B

セキュアな臨床試験を運営

リモートで治験関連情報を共有
• セキュアな文書・ファイル共有

クラウド環境で版管理、監査証跡

• 進捗把握

• ワークフローによる

ビュー・承認

• 電子署名

必須文書などを

リモートで

閲覧・授受
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Agatha 施設文書保管＋IRBの概要図

「Agatha 施設文書保管＋IRB」はIRBワークスペースと試験ワークスペースに大きく分かれます。

IRBワークスペース（WS） 試験ワークスペース（WS）

管理者：IRB事務局 管理者：治験事務局

複数試験から

提出される

IRB資料を管理

試験ごとの

ワークスペースで

必須文書や

治験関連文書を管理

IRB

試験A

試験B

試験C

試験D
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主な機能と特徴

Agatha 施設文書保管＋IRBで提供する主な機能と特徴を示します。

文書の閲覧

書式４、５の作成・管理

文書の登録

その他 統一書式の作成

試験ワークスペースでの

文書の電磁的保管

全試験で共通する

文書の管理
（各種機器の校正記録・基準値一覧等）

依頼者との文書授受

レビュー、承認、電子署名
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文書の閲覧
⚫ ダウンロードしなくても資料を閲覧できる「プレビュー」機能

► 「操作性の良さ」と「セキュリティ確保」を実現

⚫ Agat haは  全ユーザーが利用する、最も基本的な「閲覧」機能の「操作性」と「セキュリティ」

を重視

プレビュー表示を

活用することで、す

ぐに必要な最新資

料が確認できる

（治験実施計画書、

各種マニュアル、休

薬・中止基準の確

認等）

文書をダウンロー

ドして閲覧するシ

ステムは、セキュリ

ティの懸念あり。

資料を確認するた

めの手間が増える。
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文書の登録
⚫ 直感的で、少ないステップで文書登録が完了

⚫ ユーザーが短期間で習熟でき、文書登録の工数の削減

文書登録時に選択項目が多いシステムは、

習熟に時間がかかる。登録操作ミスが発生し、

品質も懸念。文書登録工数も増加する。

ファイルを

ドラッグ＆ドロップ

（又は選択）

複数文書の

一括登録も可能

送信ボタンを

クリックすると、

ファイルの

登録完了！

登録したい

フォルダで、

「新規作成」

▼

「文書を登録」を

クリック
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試験ワークスペース

依頼者との文書授受
⚫ 試験ワークスペースで、医療機関と依頼者双方での資料授受

⚫ 文書を登録した時点より、すべての操作に対してER/ES指針を満たしたログを残すことが可

能な設計► 「操作性の良さ」と「法規制対応」を実現

⚫ 共有機能を用いることで、格納した文書へ直接アクセス可能なリンクのメール送信が可能

⚫ 文書に対する変更履歴・ワークフロー履歴・監査ログがすべて記録されており、文書ごとに一覧

で表示可能

⚫ 文書授受をシステムに一元化しておくことで常に最新の資料にアクセスすることが可能

それぞれのファイル

に履歴・ログが残り、

Excel への エ ク ス

ポートも可能

交付された文書に対し「受領」ボ

タンの押下を求めるシステムで

は、受領者の負担が大きい。

「受領」処理されていない文書が

大量発生し、品質上の懸念が発

生することもある
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試験ワークスペースでの文書の電磁的保存

⚫ 現在の運用と同様のフォルダ構成を、Agat haの試験ワークスペースに構築

➔  医療機関ユーザーのシステム変更への負担を低減

⚫ ファイルの拡張子はどのファイル（写真・動画等）でも電磁的保存が可能

⚫ ワークシート、同意書等の原資料の保存も可能（医療情報安全ガイドラインに準拠）

⚫ Windows、Mac  OS、 i Pad  OSからの

アクセスをサポート

⚫ 日本語、英語の操作画面とサポート

現在の運用と同様の

フォルダ構成の構築も可能

日本語・英語を切替

試験ワークスペース
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書式４、５の作成・管理

試験ワークスペース

⚫ 書式4の自動作成（Webフォームで

作成し、PD Fへ自動変換）

⚫ 複数の IRB審議資料を IRB事務局

へ一括電子送信

複数の審議資料

を一括で審議依

頼可能

（「確定」とすること

でIRBへの提出が

完了）

IRBワークスペー

スへ即時に審議資

料が送付され 、

IRB事務局での資

料確認が可能

書式4,5の作成・修正が夜間バッチ処理のため反映が翌日になるシステムもある

IRB事務局（IRBワークスペース）

⚫ 各試験が審議依頼した資料の即時一括

電子受領が可能

⚫ 書式5の一括自動作成、議事概要の作成

⚫ 書式5を各試験へ一括送信
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その他の統一書式の作成（書式作成補助機能）

⚫ 書式4，5以外の統一書式をテンプレートとして登録し、Wor dファイルとしてダウンロード可能

⚫ ワークスペース作成時に登録した試験・施設情報の内容を反映した状態となり、統一書式作成

時の負担を軽減

九州病院

A B Cの X X Xに
対する第Ⅱ相

試験

九州病

院
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レビュー、承認、電子署名
⚫ 文書ごとに「レビュー」と「承認」のワークフロー対応が可能

⚫ 「承認」では電子署名付きの承認を求めることも可能

⚫ ワークフローで対応を依頼された側にシステムからメールで依頼通知があり、対応完了後にも

ワークフロー対応依頼者へ完了した旨のメール通知がある

リンクからアクセスすることでタスク画面に遷移し、

該当文書に直接アプローチ可能

タスク画面でワークフロー状況確認が可能

署名対象のPDFファイルとの紐づけと

して、固有のハッシュ値が自動で生成さ

れます。

電子署名
アガサ 太郎
(xxx.agatha@agathalife.com)
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全試験で共通する文書の管理
⚫ 全試験共通の文書を管理するワークスペースの作成も可能

⚫ 依頼者へのスムーズな情報提供

⚫ C t D os2ではすべての試験に個別保管する必要があるがAgat haは任意の共有スペースを

作成可能

全試験共通

ワークスペース

全試験共通の文書を1つの

ワークスペースに保管いた

だくことで、すべての依頼

者への提供が可能に
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世界中の人々の健やかな人生のために

今 私たちができること

Aspirations for 

good health 

and life
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