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OFF-X

前臨床毒性から臨床有害事象まで全世界
の医薬品安全性情報を収集し、製薬企
業・保健当局における様々な研究や意思
決定を支える実⽤的な毒性・安全性情報
プラットフォーム
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OFF-X
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医薬品とターゲットの安全性情報へ、より効率的
にアクセスすることで、調査時間を節約

• 医薬品の研究開発から市販後までの
全段階における安全性情報の
包括的な「ワンストップ」リソース

• 統合された幅広いデータソース

• 専門家のキュレーションによる
前臨床ー臨床安全性情報と⾼度な分析

• すべての薬剤モダリティをカバー

• 毎⽇更新

Data※

-318万+ 毒性・安全性アラート

-15,600+ ターゲットと遺伝子

-43,600+ 医薬品と生物製剤

（前臨床から市販後まで）

-14,700+ 有害事象エンドポイント

Source coverage

-査読付き文献

-会議/会議録

-臨床試験登録

-規制関連文書

-企業広報

-FAERSおよびJADER

博士号取得および医学博士レベルの研究専門家チームによる100％のマニュアルキュレーション

※As of July 2025
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Sources of information
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PhDおよびMDレベルの研究専門家チームによる100%マニュアル
キュレーション︓

• 生物医学文献︓PubMed（Medline + PubMed Central）
および優先度の⾼い⾮インデックスジャーナル

• 会議および科学会議︓ 年間550の科学イベントをカバー

• 企業発表︓ >1,800以上の機関

• 主要臨床試験レジストリ

• 規制当局: FDA、EMA、PMDA、MHRAの承認パッケージの
⼿動キュレーション + FDAのSummary Basis of Approval 
(SBA)文書のテキストマイニング

• 規制当局: （FDA、EMA、UK MHRA、PMDA、カナダ保健省、
オーストラリア TGA、スペイン AEMPS、フランス ANSM、ブラジル
ANVISA、スイスメディック、ニュージーランド MARC、シンガポール
HSA、マレーシア NPRA）からの安全性情報およびラベル変更

• RWD: FAERS, JADER

Editorial workflow and analysis

References from key primary sources are identified
Biomedical literature
Congresses & Scientific conferences
Regulatory agencies FDA, EMA, UK and PMDA

Company Communications
Clinical trial registries

References are pre-selected using Clarivate
proprietary text mining workflows

References are prioritized using an ensemble 
of Machine Learning models

Clarivate Editors perform reference
 triage and expert analysis

Manually curated alerts are
 published daily

OFF-X

40,000 new 
references/ 

week

First 
selection

Prioritization

8,000 new 
curated 

alerts/week
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セーフティアラート︓あらゆる情報源をカバーしタイムリーな安全性情報を提供

ON/OFF-ターゲット︓有害事象がターゲットの直接修飾によるものか⾮直接的な機序によるものかを区別

アラートタイプ︓ターゲットと有害事象の関連性が、薬理学的クラス全体に認められるものか、特定の薬物に関連するものかを区別

アラートフェーズ︓有害事象が報告された開発段階（ターゲットの発⾒〜前臨床、臨床試験、上市医薬品）

アナリスト（生物学者、薬事学者、メディシナルケミスト、毒性学者、MD）によるアラートサマリ

エビデンスレベル︓ターゲット・薬物と有害事象の関連性に関するエビデンスの度合い
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OFF-X 知識分野

専門家によるOFF-Xのセーフティーアラートは、 3つの知識
分野に統合、毎⽇更新されます。幅広く、かつ深いコンテンツ
は⼀つの統合された環境で提供され、各分野間のクロスリ
ンクが、重要なインサイトの発⾒と意思決定をサポートします。
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What is an OFF-X safety alert?
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薬物または標的分子への作⽤と有害事象との間に報告された
関連性とその情報源

これら三つはOFF-Xの重要な構成要素であり、ユーザーによる評価と
安全性の洞察を容易にするため、編集チームによって⼿作業で情報
のキュレーションを⾏い、インデックス化された追加データ（40以上の
フィールド）と合わせて提供されます。

Alert..

Drug/target

Adverse 
event

Reference+
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OFF-X Drug Score, Target/ Class Score, Drug Combination Score

安全性に関するインサイトを導きだすための独自指標

OFF-X Drug Score
特定の「医薬品ー有害事象」の組み合わせについて
蓄積されたセーフティアラートに基づき、当該「医薬
品ー有害事象」の関連性を示すエビデンスの強さを
計算して分類

※ ⼀定の「ルール」に基づく分類であり統計的な⼿法ではありません
※ これらのScoreは以下を示すものではありません
• 医薬品・医薬品クラスと有害事象の因果関係
• 有害事象の発生率
• 有害事象の重篤度

OFF-X Target / Class Score
特定の「（同じターゲットに作用する）医薬品クラ
スー有害事象」の組み合わせについて蓄積された
セーフティアラートに基づき、当該「医薬品クラスー有
害事象」の関連性を示すエビデンスの強さを計算し
て分類

例︓Androgen receptor Antagonistsの有害事象プロファイ
ルをDrug Scoreのヒートマップで⽐較

例︓医薬品クラス（Androgen receptor Antagonists）の
有害事象のプロファイルをTarget/Class Coreのエビデンスのヒー
トマップで把握

安全性情報の分析・可視化に利用することで、最新の情報に基づき
膨⼤な安全性情報のなかから注⽬すべきエリアやトレンドを発⾒ 9© 2025 Clarivate

OFF-X Drug Combination Score
特定の「コンビネーションー有害事象」の組み合わせについ
て蓄積されたセーフティアラートに基づき、当該「コンビネー
ションー有害事象」の関連性を示すエビデンスの強さを計算
して分類

例︓Combination（alogliptin/metformin）の有害事象のプ
ロファイルをDrug Combination Scoreのエビデンスを含めて
Master viewで把握



OFF-X アクセス方法
https://access.clarivate.com/login?app=safety

上記URL、もしくは御社のご案内に準じてアクセスしてください。

※初めてユーザー登録する際には、ご所属先のデータベースご担当者様にご確認ください。初回登録に
お困りの際やログイントラブルの際には、本資料最終⾴に記載した弊社カスタマーケアにお問合せください。
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Email address(ID)とPasswordを⼊⼒し、Sign inを
クリックしてプラットフォームに接続します。

既に以下のクラリベイト製品にユーザ登録がある場合、
ID/Passwordはすべて共通です。

• Cortellis Competitive Intelligence

• Cortellis Clinical Trials Intelligence

• Cortellis Deals Intelligence

• Cortellis CMC Intelligence

• Cortellis Regulatory Intelligence

• Cortellis Digital Health Intelligence

• Cortellis Generics Intelligence

• Cortellis Drug Discovery Intelligence

• Drug Research Advisor

• Key Pathway Advisor

• Web of Science

• Researcher ID

• Derwent Innovation

• InCites

• EndNote

※SSOアクセスをご利⽤のユーザー様については、
Sign in with SSOをクリック後に貴社企業名を⼊⼒し、
専⽤のGatewayを介してアクセスください。

https://access.clarivate.com/login?app=safety


新インターフェース基本操作



新たなOFF-Xのプラットフォーム

2024年7月、OFF-Xはユーザーからのフィードバックを受け、新たな技術スタックを⽤いて

全く新しいプラットフォームにて提供開始されました。
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Home page

Comparative table builderで作成した⽐較表の保管庫

Targets, Drugs (Drugs & biologics, 
Drug combinations), Adverse 
Eventsの3軸で検索が可能。検索時
にはいずれかを選択。
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製品サイトやナレッジベース、機能強化のお知らせ通知等の
サポートコンテンツへアクセス

作成したアラートに関する直近の通知
を表⽰

規制当局由来の新薬承認情報、添付⽂書改訂情報、臨床保留命令情報、試験・開発中⽌情報を表⽰

直近で開催された学会情報を基に作成されたセーフティアラートへの
アクセスや直近で開催予定の学会一覧を表⽰

クリックすることでHome pageへ戻ります

OFF-Xに搭載されている分析ツールへ直接アクセス

アラート機能の管理ページへアクセスし、設定の変更等が可能



Analytics（分析ツールへの直接アクセス）
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活⽤⽤途を選択

活⽤⽤途に応じた分析ツールを表⽰



アラート機能の設定と管理
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➁アラート名を編集し、通知を受け取る情報の範囲を設定後にApplyボタンを
クリックすることで、当該レコードに対してアラートが設定されます。

①DrugおよびTargetレコード上では、画⾯右に表⽰された「Keep me posted」を
クリックすることでアラート機能の設定が可能です。

Targetsレコード 例︓PD-1

Drugレコード 例︓Pegcetacoplan
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アラート機能の設定と管理

④アラートごとに通知のON/OFF管理が可能

③Notification centerをクリックすることで、
設定済みのアラートの管理画⾯を表⽰

⑤アラートの削除や編集が可能

週に一度、期間中に新たな作成、通知された
Safety Alertのリストを受信するか否か設定可能
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アラート機能の設定と管理
Home画面上のYour notificationsに、設定した内容に基づく最新のアラート通知を表示
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レファレンスの⼀括出⼒

Adverse Eventsごとに作成されたセーフティアラートのレファレンスを⼀括で外部出⼒することが可能です。

①出⼒したいSOCグループを選択
※AE,SMQ単位でも出⼒することが可能

②出⼒ボタンをクリック
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レファレンスの⼀括出⼒

セーフティアラートごとにリンク先のレファレンス情報へ直接アクセス頂けます。



検索事例1

特定のターゲットに関連した安全性情報を網羅的に収集
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検索ボックスにて特定のTarget分子名を⼊
⼒。[]内に記載された候補一覧から該当分
子を選択

Target Record Snapshot

分子に関連したMOA,リガンド、バリアントを選択し、
該当する安全性情報を表⽰

情報更新時のアラート通知
受信設定機能へのアクセス

他のデータベース（外部またはクラリベイト製品）へのリンク

各ポートレットを選択展開することで、分子の作⽤カテゴリ別に関連医薬品、最新または
警告関連の安全性情報、規制当局発表の安全性情報、対象となる治療領域を表⽰

© 2025 Clarivate

HeatmapをSnapshotへ搭載。“Open heat map”をクリック
することでフルスクリーンビューへ切り替え。
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Safety alertsが作成されたAE一覧について表⽰形式
（SOC/SMQ分類）を変更したり、フィルターにより
AEの表⽰を限定することが可能

Safety alertsごとに関連医薬品の構造式やリファレンスへの外部リンク、当該
リファレンスを基に作成されたその他のSafety alerts一覧へアクセス可能

Safety alerts – 個々の安全性報告の内容を確認 

© 2025 Clarivate
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フィルターが無効の場合、最も関連性の高い⽂献
（キーワード近接性に基づく）のみ表⽰。フィル
ターを有効にすると、すべての⽂献（関連性の低い
ものを含む）が表⽰

ターゲット分子、遺伝子、医薬品名および安全性・
毒性のキーワードを選択したのちに言及箇所を指定
し、レファレンスを検索可能。

Additional references – 安全性情報に関連したその他のレファレンスを検索

© 2025 Clarivate

Additional referencesでは、安全性や毒性のキーワードと機械学習法を⽤いて同定された標的分子または対象薬剤を
含む文献をリストアップして表示します。 ※これらの文献は編集員によるマニュアルキュレーションは実施されていません。
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Toolコラムにて「・・・」を選択すると
該当のAEについてMedDRAの階層を表⽰

Target safety profile
Master view – ターゲットに関連したSafety Alertsの総計を表⽰

Safety alerts数または関連Drug数を選択すると、選択したAE区分における
Alert一覧および関連医薬品ごとのAEとの関連度、Alert数・構造式を表⽰

© 2025 Clarivate
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カーソルを合わせ数値をクリックし、報告された動物種、
個々のSafety alertsや関連医薬品の一覧へアクセス

Toolsを選択すると、特定のAE区分における
Safety Alert数を同じMOAをもつ医薬品ごと
に内訳参照、特定のAEのTranslational 
safetyに移⾏、MedDRAの階層を表⽰

Excel出⼒

特定のAEを検索して表⽰

Target safety profile
Translational safety – 前臨床・臨床・市販後までの有害事象を俯瞰し関連性を考察 

© 2025 Clarivate
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Heatmapでは特定のターゲットアクションに関する全ての有害事象が、SOCまたはSMQごとにグループ化されて表示されます。

• 四⾓の色は「同じターゲットに作⽤する医薬品クラスー
有害事象」の組み合わせについて蓄積されたセーフ
ティアラートに基づき、当該「医薬品クラスー有害事
象」の関連性を示すエビデンスの強さを計算した
Target/Class Scoreから分類しております。

• 四⾓の⼤きさはアラートの数に⽐例します。

Target safety profile
Heat map – 特定のターゲットアクションに関するすべての有害事象をグループ化

© 2025 Clarivate
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Comparative views
Comparative drug safety evidence – 特定のターゲットアクションをもつすべてのドラッグを比較表⽰

同じターゲットアクションをもつドラッグを羅列

ドラッグの特定のAEに関するSafety Alertの数と
特定の「医薬品–有害事象」の関連性を裏付ける
エビデンスの強度であるDrug Scoreに基づいた
色の分類

© 2025 Clarivate
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Comparative views
Comparative table builder – 関心のあるターゲットアクション（ドラッグ）の比較表を独自に作成・保存

関心のあるターゲットを追加

MOA、バリアントを選択

検索しているターゲットが
デフォルトで組み込まれます JAK1が新たに表に追加

© 2025 Clarivate
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Comparative views
Comparative table builder – 関心のあるターゲットアクション（ドラッグ）の比較表を独自に作成・保存

作成した
⽐較表を保存

© 2025 Clarivate

保存した⽐較表の呼び出し

Name（必須）とDescription（任意）を
⼊⼒しSaveをクリックして保存

Nameをクリックして開く
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Comparative views
Comparative table builder – 関心のあるターゲットアクション（ドラッグ）の比較表を独自に作成・保存

Nameをクリックして作成した⽐較表を開く

© 2025 Clarivate

Edit︓NameとDescriptionを編集
Delete︓作成した⽐較表の削除
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Biological context
Pathway Maps– 病理学的・⽣理学的パスウェイを視覚的に表⽰

Pathway Mapsや各アイコン等の説明

ターゲットに紐づく
Safety Alertの数を表⽰

ターゲットに紐づくSafety Alertを
特定のAEやActionによって絞り込み

関心のあるターゲットを軸
にした周辺のターゲットと
の⽐較表の作成

パスウェイに存在する全ての
ターゲットの⽐較表を作成

パスウェイマップを出⼒

ターゲット情報に加え、相互作⽤情報もリスト

© 2025 Clarivate



検索事例2

特定の医薬品に関わる安全性報告を確認
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検索ボックスにて特定の医薬品名を⼊⼒
[]内に記載された候補一覧から該当医薬品を選択

他のデータベース（外部または
クラリベイト製品）へのリンク

各ポートレットを選択展開することで、
・医薬品の区分
・最新または警告関連の安全性情報
・規制当局発表の安全性情報
・関連するコンビネーション
・対象となる治療領域を表⽰

情報更新時のアラート通知
受信設定機能へのアクセス

医薬品の安全性報告を確認する

© 2025 Clarivate

HeatmapをSnapshotへ搭載。“Open heat map”をクリック
することでフルスクリーンビューへ切り替え。
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Drug Safety Profileタブをクリックし、
Master Viewを選択

Text Mining FDA SBAの列にて、
AEごとのカウント数をクリック

Master view - AEごとのFDA Approval packageにおける記載を確認する

© 2025 Clarivate
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Sourceをクリックすると、ドキュメントタイプ
ごとに記載箇所を確認可能

Master view - AEごとのFDA Approval packageにおける記載を確認する

AE軸、Document type軸で表⽰の切り替え

AE、Document typeの表⽰の切り替え

関連⽤語の切り替え

記載箇所を⻩色ハイライト

Documentの出⼒

どのAEが、どのDocumentに、どの⽤語で、
どのくらいの記載数があるかを表⽰

© 2025 Clarivate
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縦軸オプション

Clinical patient safety 
–臨床における安全性リスクを患者特性に応じて評価・分析

© 2025 Clarivate

横軸オプション

・臨床試験
・患者疾患
・患者疾患
（＋健常ボランティア）
・健常ボランティア
・性別
・年齢
・人種
を選択

Filterで更なる
絞り込み
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• 表⽰するAEのフィルタリング
• 表⽰形式区分の変更（AE/SOC）
• 表⽰するコラムの選択

特定のAEを検索して表⽰
当局発表のLabel情報に基づく
Safety alertへアクセス

該当のAEについて
MedDRAの階層を表⽰

①Drug safety profileを選択し、Real-world evidence analysisをクリックする

Real-world evidence analysis
Main viewー当局集計（JADER・FAERS）の安全性報告⼀覧を確認する

安全性報告数、報告割合、
第1報からの経過年数

© 2025 Clarivate

4つの機能をプルダウンで切り替え
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一覧⽐較する医薬品を指定する

Real-world evidence analysis
Comparative report analysisー同じ作⽤機序の薬剤間で安全性報告数を⼀覧⽐較する

© 2025 Clarivate
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関心のあるAEを⼊⼒

Real-world evidence analysis
Concomitant drug analysisー単剤時と併⽤時の安全性報告数を確認する

単剤時の安全性報告数

併⽤時の安全性報告数

FAERS,JADERの選択

© 2025 Clarivate
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特定の医薬品を追加し、報告数の蓄積推移を一覧⽐較する

Adverse eventを選択する

Real-world evidence analysis
Report details and analysisー安全性報告の蓄積推移を⼀覧⽐較する

FAERS, JADERを選択

© 2025 Clarivate
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Case毎の情報を掲載

Real-world evidence analysis
Report details and analysisー安全性報告の蓄積推移を⼀覧⽐較する

© 2025 Clarivate
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Adverse eventを選択する

Mounting evidence chart
特定のAEについてOFF-X Drug Scoreに基づくエビデンスレベルの推移を表示

グラフ上でクリックすることで、
Safety Alertの詳細を確認

© 2025 Clarivate

Drugを選択する
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Combination（合剤/併用）の安全性報告を確認する

各ポートレットを選択展開することで、
・コンビネーションの構成要素
・最新または警告関連の安全性情報
・規制当局発表の安全性情報
・対象となる治療領域
を表⽰

© 2025 Clarivate

コンビネーションのHeatmapを表⽰
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Combination（合剤/併用）の安全性報告を確認する

併⽤時のSafety Alertを表⽰

スライダーをONにすることで
単剤のSafety Alertを追加表⽰

© 2025 Clarivate
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Combination safety profile
Master view – Combinationに関連したSafety Alertsの総計を表⽰

© 2025 Clarivate
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Combination safety profile
Heat map – 特定のCombinationに関するすべての有害事象をグループ化

Heatmapでは特定のコンビネーションに関する全ての有害事象が、SOCまたはSMQごとにグループ化されて表示されます。

• 四⾓の色は、Drug ScoreやTarget/Class Scoreと同様のルー
ルに基づいたアルゴリズムで算出され、OFF-Xにあるすべての
Safety Alertに基づく、特定の「コンビネーションー有害事象」の関
連性を示すエビデンスの強さを計算したCombination Scoreから
分類しております。

• 四⾓の⼤きさはアラートの数に⽐例します。

© 2025 Clarivate
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Comparative table builder 
–関心のあるCombinationの比較表を独自に作成・保存

© 2025 Clarivate

コンビネーションの表⽰・追加



検索事例3

特定の有害事象に関連する作⽤機序を網羅的に評価
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特定の有害事象について原因となる作用機序を網羅的に評価

検索ボックスにて特定のAE名を⼊⼒
[]内に記載された候補一覧から該当AEを選択

© 2025 Clarivate
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• フィルターによるAEの限定
• 表⽰するコラムの選択

特定のAEを検索して表⽰

特定の有害事象について原因となる作用機序を網羅的に評価
Master view – 作用機序ごとにSafety Alert⼀覧を表⽰

© 2025 Clarivate



51

• フィルターによるAEの限定
• 表⽰するコラムの選択

特定のAEを検索して表⽰

特定の有害事象について原因となる作用機序を網羅的に評価
Translational safety – 開発ステージ別のSafety alert数を作用機序ごとに⼀覧表⽰

© 2025 Clarivate
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Select multiple adverse eventsを選択

特定の有害事象について原因となる作用機序を網羅的に評価
有害事象の複数選択検索機能

© 2025 Clarivate

Targetsを選択

選択⼊⼒した“個々のAE”に関
連するターゲット、を選択

選択⼊⼒したAEを確認

Build tableをクリック

AEはSOC,SMQごとの検索⼊⼒が可能
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横軸は選択⼊⼒したAE

特定の有害事象について原因となる作用機序を網羅的に評価
有害事象の複数選択検索機能

© 2025 Clarivate

縦軸はターゲット（MOA）



サポートのご案内



カスタマーケア

0800-919-1307(フリーダイヤル)
（土日祝日を除く）9:30~17:30

lsh.support.jp@clarivate.com

専門スタッフが対応。使い方、アクセスなどにお困りの際は、気軽に日本語でお問い合わせが可能。

使い方やアクセス、データベースの収録内容に
関するご質問はこちらまで。

55

日本語製品サポートサイトへは以下のリンク
からアクセスください。

https://clarivate.com/life-sciences-
healthcare/ja/training-support/cortellis/off-x/

ユーザーサポートのご案内

© 2025 Clarivate
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ユーザーサポートのご案内
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ナレッジベースでは、各種操作説明資料、ウェブセミナーの録画、コンテンツ情報の詳細解説記事等にアクセス頂けます。

画⾯最下部までスクロールダウンし、
Knowledge Baseをクリックすることでも
アクセス頂けます。

© 2025 Clarivate
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