
セーフティ・インテリジェント・プラットフォーム

ClaritySuiteは、医薬品の安全性知識ベースプラットフォームです。 FAERS、VAERS、

JADER、VigiBaseなどの有害事象自発報告情報および学術会議の要旨から安全性情報を取得し、

さらに、安全性薬理試験、非臨床試験、および臨床試験の情報を関連付けて、医薬品のライフタ

イム全体にわたる毒性・安全性情報を整理して見やすく提示します。ClaritySuite は、データマ

ネジメントを行うClarify、有害事象自発報告から精製したデータベースClarityOne、シグナルの

高精度な検出を行うClaritySignals、部分集団別に解析されたデータから高精度な安全性アラート

を生成するClarityStrata、安全性解析の統合プラットフォームのClarityVista から構成されます。

ClaritySuite



Clarify: 安全性データシステム
Clarify は、独自の安全性データ管理システムです。マニュアルキュレーションを行うチームをサポートし

て、データベースの構築を支援します。有害事象自発報告のデータソースからICSR（Individual Case 
Safety Reports; 個別症例安全性報告）を取得して、次のように情報を整理します。

■Review
マニュアルでキュレートされた用語は、登録される

前に、専門家によりレビューされます。

■Extraction
FAERS（USA）、VAERS（USA、ワクチン）、

JADER（Japan）、VigiBase（World）の各有害事

象自発報告の他、学術会議の要旨からも情報が取得

されます。

■Curation
自動的にマッピングされない用語については、マ

ニュアルで標準用語に同定、または新たな用語が作

成されます。

■Authority construction
マッピングされた全ての用語のコーパス（用語全

集）を用いてシソーラスが作られます。

ClarityOne: 有害事象自発報告の統合データ
ClarityOneは、複数の有害事象自発報告の情報を統合したものです。データのクリーニング（重複の排

除）、用語の標準化（統合）、個々のレポートラベリング（COVID-19 の影響の排除）を行っています。
2023 年10月現在、VigiBaseが3,500 万件以上、FAERS が2,200 万件以上、VAERS が200 万件以上、JADER 
が83 万件以上登録されています。また、医薬品としては、12,000 以上の単一薬剤、および611 のワクチン、
非臨床データ81,864 件、薬理学データとして5,171 ターゲットに対する50 万件以上のアフィニティデータ、
および、16 万件以上の添付文書データ、52,000 件以上の臨床試験データが登録されています。

ClaritySuiteに登録されている市販後レポートの件数

Clarifyで構築したデータデータベースをClarityOneで統合



ClaritySignals: 安全性データフィード
ClaritySignals は、最新の有害事象自発報告の情報に対してマニュアルキュレーションを行い、データの

統合および重複排除を行ったデータセットから、安全性アラートのシグナル検出を行います。

ClarityStrata: 階層化されたデータフィード
ClarityStrata は、特性の属性(性別、年齢、体重、地域)が異なる集団から安全性アラートや安全性シグナ

ルを検出します。シグナル検出では、医薬品を投与された人の属性により大きな違いが出ることがあります。
そのため、シグナル検出においては、カテゴリー別に評価することも非常に重要です。

ClaritySuiteに登録されている特定の属性

特定の属性の違いによる有害事象レポート数の違い

ClaritySuiteに登録されている安全性アラートのシグナル検出例
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◼ 詳細につきましてはお問い合わせください。

◼ 記載の商品名、サービス名は各社の商標または登録商標です。

◼ 本カタログの内容は予告なく変更される場合があります。

株式会社モルシス ライフサイエンス部

TEL: 03-3553-8030

FAX: 03-3553-8031

E-mail: sales@molsis.co.jp

URL: https://molsis.co.jp/

〒104-0032 東京都中央区八丁堀3-19-9 ジオ八丁堀

Chemotargets社日本代理店

ClarityVista: トランスネーショナル・セーフティ
ClarityVista は、ClarityOne のデータコンテンツと、ClaritySignals およびClarityStrata の結果を統合する

ための安全性解析プラットフォームです。医薬品、有害事象、適応症、ターゲットに関連する有害事象情報
を検索して、情報を整理して見やすく表示します。医薬品に関する安全性薬理試験、非臨床毒性、臨床安全
性、市販後レポートの情報をまとめており、1 つの医薬品に対して、ライフタイム全体にわたる毒性・安全
性情報を参照することができます。

アリピプラゾールの有害事象リストをClarityVistaで表示

ClarityOne、ClaritySignals、およびClarityStrataのデータをClarityVistaに統合
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