
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Veeva Vault Study Startupは、世界中のチームを相互に結び付け、各国と各医療機関の臨床試験立ち上げ

プロセス管理のベストプラクティスを実現し、医療機関の有効化までの期間を短縮します。 

 

文書集約型の臨床試験立ち上げプロセスと各マイルストーンの進捗管理を単一システムで管理すること

により、これまでに例を見ない知見を提供し効率化を実現します。Veeva Vault Study Startupは、Veeva 

Vault Clinical Suite内でVeeva Vault eTMFと相互に運用できるため、臨床試験立ち上げとTMFのコンテン

ツやデータは、チームやシステム、臨床試験の枠を超えてシームレスにアクセスすることが可能です。 

 

国・医療機関の薬事規制情報 

30カ国以上の薬事規制要件に準拠したビルトインパッケ

ージにより、臨床試験立ち上げチームはIRBや規制当局

の承認を取得する上で必要となる、複雑かつ変更の多い

各国の規制情報にも容易にかつ自信を持って対応できま

す。規制要件が変更されるとVeeva Vault Study Startup

も更新され、ベストプラクティスを常に最新状態に維持

します。 

eTMFとの相互運用による単一の情報源 

Veeva Vault eTMFとのシームレスな相互運用により、

TMFと臨床試験立ち上げ関連のコンテンツやデータを収

めた単一の共有情報源を提供します。ユーザーは全員、

同一バージョンの文書にアクセスします。チームメンバ

ーはVeeva Vault Clinical Suite内でVeeva Vault Study 

Startupを使用して互いに直接連携できるため、メンバ

ー同士の意思疎通が促進され、臨床開発全般の効率アッ

プにつながります。 

 

単一システム 

臨床試験立ち上げ時に必要とされる文書や関連データ

（マイルストーン情報、ベースライン、臨床試験の終了

予定日および実際の終了日など）を単一システムで管理

するため、治験依頼者とCROは文書関連アクティビテ

ィと臨床試験状況に関するボトルネックを早期に把握で

きます。その結果、臨床試験の進捗状況に基づいて、臨

床試験立ち上げ時のリソースをより効率的に配分、調整

できるようになります。 

可視性100％ 

臨床試験立ち上げのプロジェクトメンバーや管理者の皆

様に、臨床試験立ち上げ時に特有のレポートやダッシュ

ボード機能に加えて、承認済みか問題がありそうな状態

かをグリーンやレッドのライトで表示するなど、臨床試

験立ち上げの進捗状況全体を一目で把握できる専用のラ

ンディングページを提供します。臨床試験立ち上げから

終了にいたるまでの主要なマイルストーン、ボトルネッ

ク、進捗状況を一覧表示するため、チームメンバーは根

本的な問題となっているアクティビティを掘り下げるこ

とが可能です。
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単一の情報源 

臨床試験のスタートアッププロセスでは、最終的にはTMF（治験マスターファイル）に収まる大量の文書が作成さ

れます。これらの文書をチーム間で自動的に再利用、共有し、最新状態を維持できれば、臨床開発に関連するあら

ゆる段階で、効率的かつ部門横断的なプロセスを促進することが可能です。 

Veeva Vault Study Startupは、複雑な統合作業を踏まずにeTMFと臨床試験立ち上げ時に発生する関連文書を自動的

に共有できる唯一の臨床試験立ち上げ用アプリケーションです。一度管理した臨床試験立ち上げ関連文書は、その

後さまざまな環境で活用、閲覧できます。この単一の情報源により、可視性と管理性が向上して被験者募集期間が

最大化され、医療機関の有効化にかかる期間の短縮を支援します。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Vault Platform 
 

図 1：国別の臨床試験進捗状況 図 2：国別のマイルストーンとパッケージ 図 3：契約指標ダッシュボード 

国別ワークフロー 

北米、EU、アジア太平洋、中南米各国の

規制要件に準拠した 30 以上のワークフロ

ーをビルトイン。新たな国別ワークフロ

ーを随時追加予定で、既存のワークフロ

ーに関しても規制要件の変更に合わせて

最新状態を維持します。 

 

ダッシュボードとレポート機能 

臨床試験立ち上げに特化したレポートと

ダッシュボード機能により、現場と臨床

試験の進捗状況を開発ポートフォリオ横

断的に容易に追跡できます。 

国別要件 

各国の倫理委員会および規制当局から求

められる複数のコンテンツを単一のバイ

ンダーで一括管理。アクセスも利用も容

易に行えます。 

 

臨床試験チームメンバーを一括管理 

動的なアクセス制御によって、管理者が

ユーザーに対して特定の試験・国におけ

るロールを割り当てることが可能です。

試験と実施国の管理者はチームメンバー

を一括管理できるため、Vault のセキュリ

ティ維持も容易になります。 

臨床試験マイルストーン 

医療機関の有効化に必要となるアクティ

ビティと文書を臨床試験のマイルストー

ンにリンクして追跡。スケジュールに沿

った臨床試験を実施できます。 

 
契約と予算のライフサイクル 

専用のワークフローで、臨床試験実施医

療機関との契約にかかる審査と承認業務

を支援します。セキュリティ制御機能に

より、特定の医療機関担当者のみにアク

セス権を付与できます。 

 

リアルタイムでの共同編集作業 

Vaultと Microsoft Office Onlineがシームレ

スに統合されているため、あらゆる臨床

試験関連文書をコンプライアンスに遵守

しながら、リアルタイムで共同編集する

ことができます。 

Veeva Vault Clinical Suiteは、EDC、コーディング、データ管理、CTMS、eTMF、Study Startupというクリニカルアプリケー

ションを一つにまとめた、業界初のクラウドプラットフォームです。ライフサイエンス企業は臨床試験オペレーションと臨床

試験データマネジメントを共通プラットフォーム上に統合することで、情報を一元管理し、臨床試験の立ち上げから完了まで

のプロセスを効率化できるようになります。 

このクリニカルアプリケーションスイートは、可用性、拡張性、パフォーマンス、バリデーション、セキュリティに対するラ

イフサイエンス業界の厳しい要件を満たすため、ゼロから構築された初めてのクラウドプラットフォームである Veeva Vault 

Platform上に構築しています。最先端のユーザーエクスペリエンスとクラウドならではのスピード感あるイノベーションで、

臨床試験オペレーションと臨床試験データマネジメントを刷新します。 
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