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TempEZとは

Almacの革新的な温度管理ソリューションであるTempEZは、サプライチェーン全体を通じて治験薬の温度変化を完全に可視化する
ことを目的に特別に設計されたソリューションです。この重要な情報へのアクセスを一元管理することで、温度逸脱の判断を迅速かつ
正確に行えるようになり、被験者の安全性が向上します。

TempEZが選ばれる理由

Almacは、製薬産業における包装および配送サービスの提供に30年以上の実績を持つ治験薬管理の専門企業です。そのため、温度
が治験薬に与える影響や、温度データへのアクセスがサプライチェーンにとって不可欠な要素である理由を熟知しています。

当社は温度管理専門のグローバルサービスチームを配置しています。このチームが、TempEZでの自動温度逸脱判定、データ提出に
関する治験実施施設のコンプライアンス、安定性プロファイルの管理をサポートします。

データの整合性 

米国食品医薬品局（FDA）連邦
規 則 第21条 第 1 1章（21  CFR 
Part 11）、欧 州 委 員 会GMP附
属書11（EC Annex 11）および最
新のガイドライン（cGxP）規制
に準拠した設計になっています。
一意のログインとユーザー定義
ロールにより、監査証跡を正確
に管理できます。

バリデーション機能

重要な判断を行う際、正確なデータへの 
アクセスは不可欠です。TempEZは、正しい
データが正しい出荷品に関連づけられてい
ることを確認するためのバリデーション機能
を備えています。TempEZは、埋め込まれた
生データを読み取って自動的にモニタース
テータスを割り当てるため、治験実施施設 
においてステータスを手動で選択する必要
はありません。

目的に特化

TempEZ Connectか ら 温 度
データをアップロードできます。
治験実施施設でローカルシステ
ムをインストールしたり、ログイ
ンしたりする必要はありません。

連携機能

ERPおよびIRTシステムと統合
さ れ たTempEZは、サプライ
チェーンと無理なく連携し、温度
データの管理を効率的なものに
します。

優れた柔軟性

TempEZは、さまざまな温度計測デバイス
の温度データに対応しています。治験の要件
に応じて各種のサービスを付加することに 
より、温度管理をさらに強化できます。

強力なレポート作成機能

TempEZダッシュボ ードから 
温度データの詳細な分析が得
られるため、簡単に傾向を把握
して迅速に修正できます。

TempEZの特徴
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温度管理サービス

TempEZにアクセスしてデータを確認するだけにとどまらず、追加の温度管理サービスをオプションで付加することで管理体制をさら
に強化できます。

温度逸脱の自動判定

Almacの自動温度逸脱判定ソフトウェアは、温度モニター機器から警告がアップロードされると、1分以内
に温度逸脱を判定します。治験実施施設で温度逸脱の判定を待つ必要はもうありません。即座の逸脱 
判定は、治験薬の投与に遅延が生じる事態の防止につながります。また、被験者のスケジュールの修正や、
高価な再供給品の不要な発送も避けられます。TempEZがすぐに対応できない温度逸脱については、
Almacのグローバル温度管理サービスチームが24時間以内に調査します。

ライフサイクル全体の管理

治験薬の安定性プロファイルに記録された温度逸脱事象の回数が上限に達している場合や、合計許容時間が理想条件から外れている
場合、治験依頼者がどのような課題に直面するかをAlmacは認識しています。このような時間を一つひとつ積み上げて管理しなけれ
ばならないとすると大変な負担です。輸送中および治験実施施設内で発生したすべての計画内逸脱時間と計画外逸脱時間を一度の 
判定で正確に把握するにはどうすればよいのでしょうか。お客様に代わってこれを管理するのがAlmacのライフサイクルマネジメント
サービスです。治験薬に対してこの機能を有効にすると、TempEZが過去の逸脱時間も考慮したうえで判定を行うため、安心して
被験者に治験薬を投与できます。

治験実施施設のコンプライアンス管理

TempEZのコンプライアンスマネジメントサービスを利用すると、出荷品と治験実施施設の保管場所の両方の温度データをTempEZ
ですべて把握できるようになります。治験実施施設がコンプライアンスに従わず、温度データを提出しない場合、提出を求めるリマイン
ダーが送信され、最終的には指定の担当者にエスカレーションアラートが送信されます。オンサイトではなくすべてリモートで管理できる
ため、スタッフの生産性が向上します。データの欠落が最小限に抑えられるため、治験依頼者の監査対応にも寄与します。ダッシュボード
から傾向分析を行うこともでき、施設の保管場所の温度逸脱も月次チェックを通じて確実に報告されます。

高度なレポート機能 迅速な結果

グローバルサポートチーム 被験者の安全性保護

温度管理の効率化 統合ソリューション
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Almacのスタッフが心を込めて 
サポートします

TempEZは温度管理を専門とするグローバルチーム
に支えられています。Almacのチームが、治験依頼
者および治験実施施設の皆様の温度コンプライア
ンス管理上の負担を解消いたします。

治験薬の包装および配送と連携しているため、サプ
ライチェーンを通じた迅速な再供給にも対応可能 
です。

Almacは、お客様の治験薬がいかに温度に敏感か、
また、被験者のために治験薬を治験実施施設に 
用意しておくことがいかに重要かを認識しています。
どのような場面であっても、治験薬の完全性と被験
者の安全性を守るための取り組みに妥協することは
ありません。

当社のプロが万全の配慮のもとで提供する、連携の 
とれた温度管理ソリューションをぜひご体感くだ 
さい。
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