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運用アウトソーシングサービス

より迅速な意思決定・ターゲティングの
更なる精度向上のために

開発系統合運用サービス
＝開発におけるよりスムーズな業務の推進に向けて＝

開発者が効率よくデータを取り扱い、治験に専念できるように、

その開発者を支えるIT担当者が、より付加価値の高いシステム

企画に専念できるように、

その環境を日立医薬情報ソリューションズが提供いたします。

本資料に記載以外の内容も、ご相談ください。

日立医薬情報ソリューションズ
Solution & Service

ユーザー窓口業務や障害対応で手
一杯。プロジェクトに時間が割け
ない…

マルチベンダー管理が大変…ベン
ダーをまたがるシステムやミドル
ウェアにトラブルが発生した場合、
たらいまわしになってしまい解決
に時間がかかる…

担当者が固定化し、システムごと
に属人的な運用となっている…

研究開発業務に精通した要員がユーザー対
応を行います。ご要望があれば、プロジェ
クト業務のサポートも行います。

お客様ITご担当に代わってベンダー管理を
実施します。トラブル発生時には一次切り
分けを行うことで、ワンストップ化を図り
ます。

標準化の推進やチームでの対応により、
属人化を予防します。

CSV(Computerized System Validation)支援
• CSVドキュメント作成支援
• UAT Script の作成支援
• UAT実施支援
• 関連SOPの改訂時の支援

ユーザー窓口
• 各種問い合わせ対応
• 障害発生時一次切り分け
• 新規システム化相談受付

ベンダーマネジメント
• マルチベンダーでする調査・開発の
取り纏め、進捗課題管理

• SIer開発物のユーザー受入テスト代行

日立医薬情報ソリューションズは、
お客様ITご担当者の運用・管理業務を
巻き取り、負荷を軽減します。
お客様は担当業務に専念できる
ようになります。

開発システム 導入 改訂支援
• 臨床試験管理
• プロジェクト管理
• コンテンツ管理
• 品質管理
• 教育管理
• 症例データ管理

インベントリー管理
• サーバー
• クライアントPC
• アプリケーション
• ライセンス

導入・バージョンアップの
プロジェクト支援に参画し
運用引継ぎを効率的に実施

オペレーション業務支援
・アカウント管理
・権限管理
・試験マスタ管理
・施設マスタ管理
・医師マスタ管理
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お問い合わせ先
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株式会社 日立医薬情報ソリューションズ

開発の各フェーズの業務に則した最適なサポート

企画・導入・運用に至るまでの一貫したサポート

統合運用サービスのイメージ

統合運用サービス
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開発に関連するソリューションについて、
企画、導入から運用に至るまで一貫して
ご支援することができます。

✓ CTMS
✓ リスクベースモニタリング

✓ ポートフォリオ管理
✓ 進捗管理
✓ 工数管理

✓ EDC
✓ 辞書コーディング
✓ SAS基盤

✓ 申請文書
✓ TMF
✓ SOP文書

✓ 苦情・イベント管理
✓ CAPA

✓ 教育資材登録
✓ 教育資材配信
✓ 受講記録

✓ データ収集、分析基盤

専門的なスキルを持った要員が、グローバル、複数部門、複数サービス
に対し、標準化・統合化されたプロセスで、運用を支援することができます。

アカウント管理

マスタ管理
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ﾊﾞﾘﾃﾞｰｼｮﾝ支援

定期報告

問合せ対応

ユーザーの登録、変更、削除、権限登録・変更

試験情報や製品情報のマスタ登録、変更

問合せの回答、調査、エスカレーション

ワークフローや画面レイアウトの設定値変更

バリデーション文書のドラフト、レビュー支援

問合せ状況や利用状況のレポーティング

✓ 研究文書
✓ PV文書
✓ 規制関連文書

課題・ニーズの分析
業界情報の収集
仮説検証

運用設計
サービス管理
運用効率化

PMO支援
エキスパート支援
バリデーション支援

治験計画
デザイン

試験準備
治験開始

データ
収集

データ
管理

データ
解析

申請データ準備
SDTM, ADaM, (+SEND)

症例データ管理

グローバル
開発戦略
治験計画
治験薬準備

Phase 0 Phase 4Phase 3Phase 1 Phase 2a/b

デジタルトランスフォーメーション(DX)（ＡＩ／ＲＰＡ）

コンテンツ管理（SOP, TMF, CTD, 薬事文書, 指摘事項, 教育資材 etc.）

グローバル
薬事申請管理

eCTD, eAF,
NeeS, SPL, 
eRT,  eMF,
eIC, eIF, 

IDMP, etc.

臨床試験管理（MRCTを含む開発開始から製造販売後まで）

審査

統合データ分析

各開発フェーズでお客様に寄り沿い、最適なシステムの企画、導入、運用を実現します。

✓ デジタルトランスフォーメーション
(DX) (AI, RPA)

企画

導入

運用

教育管理

…


