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Agatha webセミナー

医療機関のシステム導入に必要な“バリデーション”とは？
～バリデーションって結局なにをすればいいの？を解消します～

2025年5月16日 アガサ株式会社
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アガサからのご挨拶
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本日の講演内容

第一部 1６:05～16:30

医療機関のシステム導入に必要な“バリデーション”とは？
～バリデーションって結局なにをすればいいの？を解消します～

帝國製薬株式会社

臨床開発部 課長

藤岡 慶壮 氏

第二部 16:30～16:50

Agatha導入時におけるバリデーション支援について

アガサ株式会社

カスタマーサクセス部

プロフェッショナルサービスグループ

第三部 16:50～17:00

Q&Aセッション

皆様からご質問を募集させて

いただきます。
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ご質問の投稿について

Webinar開催時間内にご回答できなかった

アガサ向けのご質問については、

後日個別にメールにてご回答させていただきます。

ご質問がございましたら、

Zoom画面の「Q&A」より投稿をお願いいたします。

「匿名で送信」にチェックを入れて投稿された場合は、

ご質問者様を特定することが出来ないため

メールでご回答を差し上げる事が出来ません。

ご了承をお願いいたします。
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本日のWebinar講師のご紹介

第一部
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本日のWebinar講師のご紹介

藤岡 慶壮 氏 帝國製薬株式会社 臨床開発部 課長

■ 略歴

2005年4月：富山化学工業株式会社

（現、富士フイルム富山化学株式会社）入社

● モニタリング業務

● モニリングマネジメント業務

● 治験実施計画書作成～承認申請対応業務

2019年10月：大日本住友製薬株式会社

（現、住友ファーマ株式会社）入社

● SOPマネジメント業務

● GCPトレーニング／人材育成業務

● Clinical Quality Management System

導入／推進業務

2025年1月：帝國製薬入社、現職

■ 業界活動

● 製薬協 医薬品評価委員会 臨床評価部会 副部会長

● 日本臨床試験学会 認定制度委員会 GCP小委員会 委員
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本日の講演内容

第一部 1６:05～16:30

医療機関のシステム導入に必要な“バリデーション”とは？
～バリデーションって結局なにをすればいいの？を解消します～

帝國製薬株式会社

臨床開発部 課長

藤岡 慶壮 氏

第二部 16:30～16:50

Agatha導入時におけるバリデーション支援について

アガサ株式会社

カスタマーサクセス部

プロフェッショナルサービスグループ

第三部 16:50～17:00

Q&Aセッション

皆様からご質問を募集させて

いただきます。
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Agatha導入時における
バリデーション支援について

アガサ株式会社

カスタマーサクセス部 プロフェッショナルサービスグループ

第二部
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Agenda

Agathaについて01

Agatha導入時におけるバリデーション支援について02
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会社概要

会社名 アガサ株式会社

設立 2015年10月2日

代表者 鎌倉千恵美

資本金 10.94億円（資本準備金を含む）

本社 東京都中央区日本橋兜町7-1

拠点 フランス、アメリカ

投資家

モバイルインターネットキャピタル株式会社

GMO VenturePartners株式会社

SALESFORCE VENTURES LLC.

One Capital株式会社

スパイラル株式会社
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いつでも

どこからでも

文書管理クラウドサービス「Agatha」

文書管理

製品概要

● 医療/医薬分野の規制対象文書、

GxP関連文書の管理ができる

クラウドサービス

● 日米欧規制に対応

● 高セキュリティな

Amazon Web Servicesを採用

自 宅 外出先

病 院 オフィス
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国際規格 認証取得一覧

情報セキュリティマネジメントシステム (ISMS) ：

ISO27001

認証登録概要

規格 ISO/IEC 27001:2022 / JIS Q 27001:2023

認証登録番 IS 686970

認証登録範囲
医薬・医療分野向け電子文書管理クラウドサービスの企画、

開発及び提供 2025年1月20日付適用宣言書 第6版

最新更新日

発行日

2025/02/28 :   2024/03/20

(有効期限日：2027/03/19)

審査機関 BSI グループジャパン株式会社

品質マネジメントシステム (QMS) ：

ISO9001

認証登録概要

規格 ISO 9001:2015

認証登録番 FS 737500

認証登録範囲
医薬・医療分野向け電子文書管理クラウドサービスの企画、

開発及び提供

最新更新日

発行日

2024/02/28 :   2024/03/08 

(有効期限日：2027/03/07)

審査機関 BSI グループジャパン株式会社

認証ロゴ
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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

1,100 医療機関

(シェア 55%)

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

※ As of March 2024



Copyright Agatha Inc. 2025 / Agatha Inc. Confidential

16カ国に展開

Ireland
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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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Agenda

Agathaについて01

Agatha導入時におけるバリデーション支援について02
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１．医療機関におけるバリデーションの重要性

２．アガサのバリデーション支援内容

本日お伝えしたいこと
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１．医療機関におけるバリデーションの重要性

治験の電磁化の流れ
紙から電子記録へ
のデータ完全性の

確保
※製薬協 20240420 シンポジウム「電磁化の導入推進と最適化～100％電磁化時代に乗り遅れるな！」

• 製薬協会において治験クラウドシステムの導入推進が図られ、依頼者側の電磁化導入は2021年

時点で71％がSOP整備済みとなっています。治験関連文書を電磁化するためのSOPの公開など、

今こそ治験の電磁化するタイミングにあります(※)。

• 加えて、電子データの完全性を遵守することが求められ、電磁化の際にはそれらの完全性を確保

しなければならず、そのためには検証活動を行う必要があります。
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＜検証活動＞

２．アガサのバリデーション支援内容

バリテーション（検証活動）とはなにすればいいのか？

＜アガサのバリテーションキット＞

Ⅲ.検証結果をまとめた

「バリデーション報告書」を作成する

Ⅱ.検証用テスト項目の作成とテストを行う

Ⅰ.検証のための

「バリデーションの計画書」を作成する

バリデーション報告書

UATプロトコル、UAT報告書

検証用スクリプト

バリデーション計画書
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２．アガサのバリデーション支援内容

アガサのバリテーションキット（サンプル）を提供する

バリデーション・キット利用ガイド
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２．アガサのバリデーション支援内容

バリデーション計画表
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２．アガサのバリデーション支援内容

検証用スクリプト
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２．アガサのバリデーション支援内容

バリデーション報告書
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２．アガサのバリデーション支援内容

アガサのバリデーション支援を受けるメリット

①バリデーションの必要性は理解でき、何を準備すれば良いのかわかる

②システムの導入や運用だけなく、検証に人員を割くことができる

③電磁化のデータの信頼性を確保することができる

バリデーションに必要な計画書・検証用テスト項目・報告書などの活動の流れと文書サンプルを
お渡しいたします。自社に合わせて文言を変えるだけで済むように設計されています。

ご質問や不明点にも、バリデーション完了まで対応させて頂いております。
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１．医療機関におけるバリデーションの重要性

２．アガサのバリデーション支援内容

本日お伝えしたこと

アガサのバリデーション支援についてご質問があれば

セールスヘルスケアグループ：jp_sales_clinical＠agathalife.comまで

お気軽にお問い合わせください

http://agathalife.com
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Q&Aセッション

第三部
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本日はご清聴いただき

誠にありがとうございました。

次回webセミナー開催のご案内：
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アンケートにご協力いただけますと幸いです

「続行」をクリックするとアンケート画面に遷移します。（Googleフォームです。）
所要時間３分程度のアンケートです。

ご回答いただきました皆様に本日の講演資料をプレゼントいたします。
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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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