


その他、これまでに経験した課題
– 新規に敷設した回線(ADSL)の接続が不安定

• ある試験の場合; 38施設中16施設について問題あり

• 光回線の場合は問題なし

Global Supportの対応が悪い

EDC実施上の課題 （4）

13

– Global Supportの対応が悪い

• アカウント申請方法、申請後の確認や必要なアカウント
がついていない時の対応方法を再検討

– CRF運用の標準化

• 入力（Complete）→CRAレビュー/データチェック
（Discrepancy）→修正→SDV（verify）→SDV後の修
正・追記→re-verify→データ固定→CRFの写し（CD-R）
作成の流れの標準化

EDCの今後への期待

14

の今後 の期待

ファイザーEDCシステムの現状と今後

OC-RDC PDF

Webベースから完全Web化へ

OC-RDC Web

貸出

15

EDC専用PC貸出
Pfizer貸出PC

施設PC

OC-RDC PDF OC-RDC Web

EDC専用PC 必要 不要

Pfizer提供PC - 原則不要

施設PC - ○

＜PCタイプ別RDC対応表＞

Webベース 完全Web化

将来的には・・・

カルテ・治験ワークシートに入力された情報が、そのまま
Databaseに格納され、Reportingまでを可能とするシステム
へ

16

PfizerStudy Site



WBDC(Web-based Data Capture)
システムの現状と問題点

Takanori Maekita
Business Office
Clinical Division
Research & Development
AstraZeneca K.K. (AZKK Japan)

Contents

• WBDCの使用実績(AZKK Japan)

• 今後の展望

• 医療機関に期待すること

Slide 2

WBDCの使用実績(AZKK,Japan)

• 2000年:Phase I studyにてCOOL＊使用開始

• 2005年：Phase II, III studyにてCOOL使用開始

• 2006年: Rave使用開始（ASP）
Rave使用はPhaseII以降のみ
COOL使用はPhaseIも可

Slide 3

• 2007年: Rave使用開始（KT）
Knowledge Transfer（KT）開始

• 2008年: Off-shoring開始

＊: AstraZeneca社が自社開発したEDC

今後の展望

• EDCの普及

EFPIA調査結果（前述)
EDC自主ガイダンス(製薬協)

• English

EFPIA調査結果（前述)
Asian collaboration

Slide 4

• Phase I以外、全てRave

• Data ManagementのCentralized/Off-shoring

実際は・・・

• 入力がタイムリーに行えていない
担当医の評価がすぐに原資料に記載されない
モニターのサポートがないと入力できない

英語への抵抗
CRC業務過多？

• レビューがタイムリーに行えていない

Slide 5

一部、未入力箇所があるとフィードバックを躊躇している
ロジカルチェックの設定がWBDCのメリットを引き出せていない

• 紙によるSDV
SDV用の回線がなくeCRFの出力を用いている

SDV後にデータ修正
電子カルテの出力を用いている

• システムダウン

EDC実施状況の変遷 (EFPIA EDC分科会）

36%

9%

55%

27%

27%

46%

2006/2 2008/4
未経験

1-14試験

15以上

Slide 6

A B C D E F G H I J K

2006/2 45% 15以上 3 2 1 0 0 1 0 0 0 0

2008/4 73% 15以上 15以上 15以上 15以上 15以上 5 4 1
2008

稼動

2008

稼動

2008

稼動

自社 InForm RAVE OC RAVE RAVE OC OC InForm InForm OC

E E E E J J J E J E E

EDC

実施状況
(海外主導の
治験も含）

システム

使用言語

詳細

OC: Oracle Clinical Remote Data Capture
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WBDCの特徴

WBDCのメリット （1）

SDVのメインの業務は eCRFと原資料の

• SDV前にデータのチェックができる！

コンピュータによるチェックがOnlineで可能
Data Monitorによる事前チェック

結 果

Slide 8

SDVのメインの業務は、eCRFと原資料の
整合確認

SDV時間の減少

CRC/DrのSDVに対する拘束時間が減少

QUALITY

TIME

WBDCのメリット （2）

• On lineによるQuery回答が可能！

データ入力後すぐにQueryが発行される
SDV前にほとんどのQueryは解決できる

結 果

QUALITY

TIME

Slide 9

Queryのためだけのアポイント不要

CRC/Drの業務量が減少する

WBDCのメリット （3）

• データベースに入力・訂正者のログが残る

訂正時に署名・訂正日の入力が不要
署名印影一覧表との整合等のチェックが不要

• eCRFには最新の情報が表示される

何度デ を 直 も が くくな な

Slide 10

何度データを入力し直しても、eCRFが見にくくならない
修正履歴は別表にて確認可能

WBDCのメリット （4）

• 省スペース

pCRFの置き場所が不要
インターネットが使用できるPCがあれば、eCRFを入力できる
治験終了後の症例報告書（写）は電子媒体（CD/DVD）で保管

• 管理的業務の減少

Slide 11

管理的業務の減少

SDVの準備は診療録のみ

WBDCのメリット （5）

• 入力・管理リソースの削減

大規模試験であっても入力リソースゼロ
CRF受付作業なし

• 読み合わせ不要

Slide 12

CRFとDatabaseとの照合（読み合わせ）が不要
LSO＊～Database Lock期間短縮
治験期間の短縮！

＊：Last Subject Out
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WBDCのデメリット (1)

• インフラの整備が必要

eCRF作成にはPCとインターネット接続環境が必要

• WBDC入力にはトレーニングが必須

3時間程度のトレーニングを受講しないとWBDCへのアクセス権が与えら

Slide 13

れない

• システムダウン・インターネット障害

システムダウン・インターネット障害の場合は
データ入力などの操作ができない

WBDCのデメリット (2)

• 十分なWBDCセットアップ期間が必要

eCRF画面設計及びValidation作業に十分な時間が必要

• 試験中（直前）の変更に対する影響大

eCRF変更は施設IRBの承認のタイミングを考慮する必要あり

Slide 14

細かい入力ルールを用いたHandlingは困難

医療機関に期待すること

理想の環境について
- 医療機関での設備例（１） -

Site 用 PC+高速回線

Slide 16

CRA用
高速回線も必要

（AZ Anywhere使用）

理想の環境について
- 医療機関での設備例（２） -

依頼者のSDV用の部屋

インターネット
網

Slide 17
医療機関の執務室

LANと別回線

医療機関LAN
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治験情報のIT化
医療情報標準化の視点から

東京大学医学部附属病院

大学病院医療情報ネットワーク研究センター

木内貴弘

1

目次

１．医療情報の標準化とCDISC標準

２．CDISC標準と治験IT化等

2

医療と治験の世界のデータ交換技術の
過去、現在及び将来的展望（１）

部門間の通信

HL7 ver. 2.x

治験の電子申請
手
続
き
型
の
世
界

医療の世界 治験の世界
過
去→

→
→

→
→

１．医療情報の標準化とCDISC標準

CDISC SDTM
↓

医療のモデル化

BRIDG Model
整合性 CDISC標準の

BRIDGへの
すり合わせ

オ
ブ
ジ
ェ
ク
ト
指
向
の
世
界

EHRモデル

EHR
コミュニケーション

?

→
→

→
→

→
→

現
在→

→
→

将
来

次世代CDISC標準次世代EHR
コミュニケーション?

整合性

3

↓
他CDISC標準

医療のモデル化

HL7 ver. 3.x

RIM

臨床研究のモデル化

医療と治験の世界のデータ交換技術の
過去、現在及び将来的展望（２）

CDISC標準（現バージョン）
変数名（８文字以内）、データセット名（８文字以内）等の古い制約。

１．医療情報の標準化とCDISC標準

臨床研究の世界

HL7 Ver. 2
現在、幅広く使われている。
HL7 Ver. 3
メッセージングの標準。今後、普及は見込めない。
HL7 Ver. 3 CDA (Clinical Document Architecture)
機械可読文書の標準。当面の現実的選択。
EHR Communication
今後の普及が見込まれる。

医療の世界

4

CDISC とは？

Clinical Data Interchange Standards Consortiumの略

（非営利の臨床データ標準化団体）

１．医療情報の標準化とCDISC標準

目的： 医薬品の臨床データ及びメタデータの

電子的な取得、交換、申請、アーカイブ化を支援する
国際的な業界標準を確立

メンバー： 製薬会社、CRO、 ARO、ITベンダー等

5

CDISC標準(CDISC Standards)
⇒CDISCの規定する標準仕様の集まり

SDTM Study Data Tabulation Model 申請臨床試験データモデル
（SAS.xptファイル⇒XML化予定）

SEND Standard Exchange for Non-clinical Data 申請非臨床データモデル
（SAS.xptファイル⇒XML化予定）

ADaM Analysis Dataset Model 申請統計解析データモデル
正
式

電
子
申
請
デ
ー

（静
的
な
デ
ー
タ

１．医療情報の標準化とCDISC標準

y
（SAS.xptファイル⇒XML化予定）

CRT-DDS Case Report Tabulation and   申請症例ファイル・変数定義
Data Definition Specification （PDFもしくはXML）

ODM Operational Data Model オペレーショナルデータモデル
（XML表現あり、データ転送に使う）

LAB  Clinical Laboratory Model検査データモデル
（XML表現あり、データ転送に使う）

PR Protocol Representation  電子化研究計画書
（XML表現あり、通信規約ではない）

CDASH Clinical Data Acquisition Standards Harmonization 症例報告書
（XML表現あり、通信規約ではない）

式
版
が
存
在

タ
仕
様

タ
仕
様
）

通
信
規
約

(

ア
プ
リ
ケ
ー
シ
ョ
ン

レ
ベ
ル
）

治
験
内
容
の

定
義

6
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CDISC標準の概要（現在）
医療機関⇔製薬会社、製薬会社⇔規制当局

医
療
機
関

製
薬
会
社

規
制
当
局

米国で運用試験運用

公

１．医療情報の標準化とCDISC標準

関 社 局

LabLab
（XML表現）

ODM
（XML表現）

SDTM(臨床）
SEND（非臨床）
ADaM（統計解析）
⇒SAS xptフォーマット

（現時点で正式なXML表現なし）

CRT-DDS（症例ファイル・変数定義）
⇒PDFフォーマット、XML表現

SDTM(臨床）
SEND（非臨床）

ADaM（統計解析)

SDTM(臨床）
SEND（非臨床）
ADaM（統計解析)

CDASH
症例報告書
（XML表現）
PR
プロトコール
(XML表現）

臨床検査会社

（XML表現）

公
式
版
開
発
中

7

CDISCの標準の概要（将来）
医療機関⇔製薬会社、製薬会社⇔規制当局

医
療
機
関

製
薬
会
社

規
制
当
局①①③

１．医療情報の標準化とCDISC標準

関 社 局

LabLab
（XML表現）

ODM
（XML表現）

SDTM(臨床）
（XML化）
SEND（非臨床）
（XML化）
ADaM（統計解析)
（XML化）

SDTM(臨床）
（XML化）
SEND（非臨床）
（XML化）
ADaM（統計解析)
（XML化）

CDASH
症例記録用紙
（XML表現）
PR
プロトコール
(XML表現）

臨床検査会社

（XML表現）

ODM
（XML表現）

②

8

FDAによるCDISC採用による
医療機関への影響

CDISC標準
推奨⇒義務化

(2011?）
FDA

CDISC標準
推奨⇒義務化

（2011?）

CDISC標準
推奨⇒義務化

（2011?）

１．医療情報の標準化とCDISC標準

製薬企業

医療機関

CDISC標準準拠の
臨床データ管理システム

CDISC標準準拠の
臨床データ管理システム

CDISC標準による
標準化EDC
医学研究データ出力

各社独自仕様の
臨床データ管理システム

各ベンダー独自の
医学研究用データ
出力システム

各ベンダー独自の
医学研究用データ
出力システム

9

CDISC標準による標準化EDC（１）

治験情報システム

独自仕様A

独自EDC端末
独自仕様B

製
薬
企
業

電子カルテ医
療
機
関

現状

２．CDISC標準と治験のIT化等

CDISC標準

標準EDC端末
製
薬
企
業

電子カルテ医
療
機
関

標準EDC端末
製
薬
企
業

電子カルテ医
療
機
関

CDISC標準

EDC端末の
共通化

EDC端末と
電子カルテの
接続

CDISC標準

10

CDISC標準による医学
研究データフォーム（XML）

CDISC標準
による症例

２．データ自動抽出
（再入力の2度手間なし）

１．データフォーム組込み

オーダー(処方・検査等） オーダー(処方・検査等） オーダー(処方・検査等）

CDISC標準による標準化EDC（２）

もともと電子カルテ上に
存在するデータ（HL7経由）

・患者基本データ
・検査データ
・医薬品処方

電子カルテ上に
存在しなかったデータ
（電子カルテ上の症例
データフォームで入力）
・診察所見
・特殊検査

２．CDISC標準と治験のIT化等

もともと電子カルテ上に
存在するデータ（HL７経由）

・患者基本データ
・検査データ
・医薬品処方等

もともと電子カルテ上に
存在するデータ（HL7経由）

・患者基本データ
・検査データ
・医薬品処方

電子カルテ上に
存在しなかったデータ
（電子カルテ上の症例
データフォームで入力）
・診察所見
・特殊検査

もともと電子カルテ上に
存在するデータ（HL７経由）

・患者基本データ
・検査データ
・医薬品処方等

もともと電子カルテ上に
存在するデータ（HL7経由）

・患者基本データ
・検査データ
・医薬品処方

電子カルテ上に
存在しなかったデータ
（電子カルテ上の症例
データフォームで入力）
・診察所見
・特殊検査

データ収集
（XML）電子カルテ 電子カルテ 電子カルテ 電子カルテ

11

各診療科別の臨床研究データ収集

循環器内科研究データベース群

消化器内科研究デ タベ 群

病院情報システム
電子カルテ

医学研究用
CDISC標準

診療用

２．CDISC標準と治験のIT化等

消化器内科研究データベース群

呼吸器内科研究データベース群

心臓外科研究データベース群

消化器外科研究データベース群

検査部門
システム

看護
システム

診療用
HL7 Ver. 2

12
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厚労科研による
試験実装イメージ（１）

ＵＭＩＮ ＩＮＤＩＣＥ
インターネット医学研究データセンター

既存のWebインターフェイス

①平成２０年：CDISC標準インターフェイス
（データ収集サーバの出力側）

②平成２１年：CDISC標準インターフェイス
（データ収集サーバの入力側）

臨床疫学データベース
（処方と血算・血液生化等）

CDISC

２．CDISC標準と治験のIT化等

新規のCDISC標準インターフェイス
（病院情報システムからの出力）

病院情報システム

HTTP CDISC

③平成２２年度
循環器
臨床情報
システム

13

厚労科研による試験実装イメージ（２）
循環器臨床情報システムの将来像

病院情報システム

多施設医学研究データ収集サーバ
（臨床試験、臨床疫学研究、症例登録）

医学研究用データ交換 医療機関内

外部

２．CDISC標準と治験のIT化等

医学研究用データ交換
CDISC標準

診療用データ交換
当面：HL7 Ver. 2（患者基本情報、検査・処方情報交換）
将来：EHR Communication(電子カルテ情報交換）

病院情報システム
電子カルテ

１）診療科用医学研究データベース機能
２）電子カルテ機能（将来＝＞各科別に希望の電子カルテが使えるのが理想）
３）多施設研究への参加機能（将来）

循環器臨床
情報システム

医学研究用データ交換
CDISC標準

医療機関内

14
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治験のIT化

浜松医科大学医療情報部

木村通男

1 2

各部分の見通し

プロトコールが電子的に渡される

CRFをXML形式で：１～３年後

分岐ロジックも含めてCDISC-PRで：４年～分岐ロジックも含めてCDISC PRで：４年

病院からCDISC-CDASH, -LABで送られる

標準採用の制度化次第であるが３年～

製薬企業からPMDAへCDISC-SDTMで

PMDA次第

3

厚生労働省の
保健医療情報標準化会議

２年間の「標準的電子カルテ推進委員会」の
WGが再活性化、名称変更

大江（座長）、大原、木村、近藤、佐藤、篠田、長
中島、成松、山本（隆）、坂無、各委員

医政局医療機器・情報室

タスク

「規制改革推進のための３カ年計画」対応

経産省相互運用性実証事業の残した宿題

情報化を評価する指標の開発
4

「規制改革推進のための３カ年計」
平成１９年６月２２日閣議決定

７医療分野（１）医療のIT化 ６．医療機関が診療
情報を電子的に外部に出す場合の標準の制度
化【平成１９年度中に結論】

１．医療機関が他の医療機関など外部に提供する電
子的診療情報については、世界的に普及している
データ交換規約に様式を統一することを制度化する。
また、標準化された電子的診療情報は、

２．患者個人の所有物であるとの原則の下、当該情
報について患者個人が自由に管理、あるいは、

３．外部組織に保存を委託し、疾病管理に利用するな
どその環境整備についても早急に検討を進める。

5

すでに視野にある規格
HL7, DICOM

医療IT化のグランドデザイン

経産、厚労の過去の事業で採用

HL7 CDA R2（構造のある文書の規格）

標準的電子カルテ推進委員会推奨

特定健診のデータ形式として採用

他、HELICS推奨規格を追認する方針

「医療情報標準化推進協議会」.
6
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標準規格の普及まで

まず先進的な施設で実装：動くまで２，３年

それを見て、後続者が実装：システム更新
時まで待つ必要があり ０から６年時まで待つ必要があり、０から６年

合計８年（対抗規格、すでに蔓延した独自
規格がない場合）

DICOMで８年(1993-2001)
HL7で１０年(1997-2007).

7

SEカストマイズと
規格化オプションの違い

プロトコール、CRFを電子カルテ画面に作り
つける

画面プログラムを作りこむ必要があり 数十か画面プログラムを作りこむ必要があり、数十か
ら数百万円

なぜF社は治験対応版を拡販したがらない
か？

年齢、日付、身体的所見、検査結果などの
項目のデータ形式が整っていれば

数万（XML-CRF受け取りの場合）から数十万.
8

9

現在、何が求められているか？

施設サイドでは、転写の手間の削減

管理サイドがなぜEDCを入れるか？

本部側での転写の手間の削減本部側での転写の手間の削減

verifyの削減

病院情報システム側でのaudit trail
やることは医療情報システム安全ガイドラインと同
じ.

10

11

拠点の予算で
浜松医大で作ったもの

近隣施設から登録して割り付けるwebサーバ

検査結果、処方内容をSS-MIXゲートウエイから
取ってきて、CRFの該当部分を作成するソフト取ってきて、CRFの該当部分を作成するソフト

SS-MIX:医療情報標準的連携推進事業

静岡県版電子カルテの一部が厚生労働省により全国展開

（今年度）

CRF作成者にICカード認証させ、CRFに電子署
名を入れて作成する

求められればCDISC-LABで出す.
12
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SS-MIXの基盤は治験・臨床研究を
含め、いろいろな連携の基礎となる

13 14

15

まとめ
医療情報標準規格の制度化が医政局で進んでいる

CDISC-CDASH, -LABで製薬企業が受け取れるようにな
るのは、５カ年計画の内には難しい

CRFをXML形式（特定健診で採用され 制度化されつつCRFをXML形式（特定健診で採用され、制度化されつつ
あるHL7 CDA形式）で撒くことはできる

現場のニーズは、転記の削減、verifyの削減、audit trail
CRFの単純転写項目（検査結果、処方など）を病院情報
システムから取り込んで、CRFを作成し、電子署名するシ
ステムなら期間内に出来て、現場の手間を削減できる

その後は、CDISC-LAB, -CDASHで製薬企業が受け取れ
るようになることと、CDISC-PRの実用化が望ましい.

16
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国立成育医療センターにおける試み国立成育医療センターにおける試み

電子カルテとＥＤＣ連携の電子カルテとＥＤＣ連携の

国立成育医療センター国立成育医療センター

薬剤部薬剤部 石川石川 洋一洋一

試行について試行について

11

概概 要要

1.1. 治験業務における電子カルテとＥＤＣ治験業務における電子カルテとＥＤＣ

2.2. 治験での電カル治験での電カルEDCEDC連携の試み連携の試み

3.3. 試行経験からの考察と要望試行経験からの考察と要望

22

電子カルテは活用されているか電子カルテは活用されているか

現状の電カルは、診療情報がワープロ入力さ現状の電カルは、診療情報がワープロ入力さ
れており、内容の検索・抽出ができないれており、内容の検索・抽出ができない

すなわち殆どの施設の電子カルテは入力さすなわち殆どの施設の電子カルテは入力さ
れた情報をデータとして扱えないれた情報をデータとして扱えない

情報をデータとして入力し、検索・抽出が出来情報をデータとして入力し、検索・抽出が出来
るシステムを導入する必要があるるシステムを導入する必要がある

33

電子カルテに以下のような機能を付加した治電子カルテに以下のような機能を付加した治
験専用サブシステムを導入する験専用サブシステムを導入する

電子カルテ上で治験を実施するには電子カルテ上で治験を実施するには

1.1. 電子カルテ情報を治験データとして電子電子カルテ情報を治験データとして電子
的に取り扱える的に取り扱える

2.2. 治験実施の支援を行う治験実施の支援を行う

3.3. 治験の事務的管理を行う治験の事務的管理を行う

44

電子カルテ ＋ 治験管理サブシステム

１．治験担当医師への治験実施計画書に沿った業務

支援（処方、検査、来院他のスケジュール管理）

成育センターにおける治験システム成育センターにおける治験システム

支援（処方、検査、来院他の ケジ ル管理）

２．テンプレート使用による記載漏れ・記載ミスの防止

３．該当治験薬、併用禁止薬等のチェックシステム

４．モニタリング時に、見読性に優れた電子カルテ画面

を活用できる
55

電子カルテ施設での電子カルテ施設でのEDCEDCの問題点の問題点

データは、基本的にデータは、基本的に原資料ではない原資料ではない

電子カルテデータを人間が見て、電子カルテデータを人間が見て、EDCEDC画面に画面に
手入力。最終的には紙に出力して署名が必要。手入力。最終的には紙に出力して署名が必要。

施設の施設の人間が手間をかけて手入力人間が手間をかけて手入力

毎回異なる毎回異なるEDCEDCの使用法を覚えなければ使えの使用法を覚えなければ使え
ない。使い勝手が悪いない。使い勝手が悪いEDCEDCでは大きな時間損では大きな時間損
失を被る。失を被る。

治験推進に良いが施設には治験推進に良いが施設にはメリット感が無いメリット感が無い
66
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医療施設

モニター

手書きの症例報告（ＣＲＦ）の場合

治験業務終了後時間が
経ってからＣＲＦを手書きする

忘れた頃にＤＭから
問い合わせを受ける

製薬会社ＤＭ

アポイントを取りながら
全国を回り書類を送受する

手書きのＣＲＦをＤＭ
がデータ入力する

内容確認をして人手を介して時間が
経ってから問い合わせを入れる

77

医療施設：医師・ＣＲＣ

電子的な症例報告（ＣＲＦ）の場合

治験業務の直後
ＣＲＦを手入力する

早い段階でＤＭから随時
問い合わせを受け対応する

ロジカルチェックで
データ入力のミス防止

製薬会社ＤＭ早い段階で電子ＣＲＦを確認し、
有害事象・実施状況を把握する

人手を介さない電子的な
ＣＲＦデータの送受信

88

電子カルテの情報をＥＤＣに用いる電子カルテの情報をＥＤＣに用いる
理想の電子ＣＲＦとは理想の電子ＣＲＦとは

データは原資料データは原資料である電子カルテのデータそである電子カルテのデータそ
のものであり、転記ミス等もなく正確性、信頼のものであり、転記ミス等もなく正確性、信頼
性が高い。治験の質の向上性が高い。治験の質の向上性が高い。治験の質の向上性が高い。治験の質の向上

人手による人手による入力の手間がなく入力の手間がなく、製薬企業、施、製薬企業、施
設の両方の作業時間の短縮となる設の両方の作業時間の短縮となる

施設の人間の事務対応時間が短縮し、施設の人間の事務対応時間が短縮し、被験被験
者対応時間を増加者対応時間を増加できるできる

99

独立したパソコンで独立したパソコンで
手入力したデ タのＥＤＣ手入力したデ タのＥＤＣ

電子カルテ電子カルテ 医療機関医療機関

現在の電子カルテとＥＤＣの関係

出力した紙に出力した紙に
押印したＣＲＦ押印したＣＲＦ

電子カルテとは無関係

手入力したデータのＥＤＣ手入力したデータのＥＤＣ

製薬企業・医師主導製薬企業・医師主導

出力した出力した
紙のＣＲＦ紙のＣＲＦ

押印したＣＲＦ押印したＣＲＦ

モニターが
輸送

ＤＭシステムＤＭシステム

1010

電子カルテ電子カルテ 医療機関医療機関

電子カルテとＥＤＣの連携による理想の電子ＣＲＦの流れ

治験サブシステム治験サブシステム

データは電子カルテの
原資料そのもの

施設職員 タ 対応

製薬企業・医師主導製薬企業・医師主導ＤＭシステムＤＭシステム

電子ＣＲＦ電子ＣＲＦ 施設職員のモニター対応・
ＣＲＦ作成作業時間の削減

モニター業務の削減

1111

概概 要要

1.1. 治験業務における電子カルテとＥＤＣ治験業務における電子カルテとＥＤＣ

2.2. 治験での電カル治験での電カルEDCEDC連携の試み連携の試み

3.3. 試行経験からの考察と要望試行経験からの考察と要望

1212
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医師主導型治験フェンタニル注射液医師主導型治験フェンタニル注射液
で実施した連携試行で実施した連携試行

実施施設（６施設）実施施設（６施設）

国立成育医セン、東京大、北里大、大阪府立母子国立成育医セン、東京大、北里大、大阪府立母子
保健総合医セン、神戸大、国病機構岡山医セン保健総合医セン、神戸大、国病機構岡山医セン

治験実施期間治験実施期間

20052005年２月～１２月年２月～１２月

対象患児対象患児

新生児を含む６歳以下１０３人新生児を含む６歳以下１０３人

1313

国立成育医療センター
・治験責任医師

・治験分担医師

・治験協力者

電子カルテ
システム

治験調整医師

治験実施医療機関（5施設）
・治験責任医師

・治験分担医師

・治験協力者
データ登録・参照（自施設）

データ登録・参照（自施設）

治験調整医師

治験事務局

C R O
・モニタリング担当

・データマネジメント担当

インターネット
（https:暗号化通信）

データ参照（全施設）

データセンター

データ参照（全施設）1414

電子カルテと電子カルテとEDCEDC連携試験の概要連携試験の概要

成育では治験管理サブシステム・薬歴管理システム成育では治験管理サブシステム・薬歴管理システム
を使用して電子カルテ上で治験を実施を使用して電子カルテ上で治験を実施

CRFCRF項目に必要な情報は全ての治験で治験管理サ項目に必要な情報は全ての治験で治験管理サ
ブシステムのテンプレートで電子カルテに記録ブシステムのテンプレートで電子カルテに記録ブシステムのテンプレ トで電子カルテに記録ブシステムのテンプレ トで電子カルテに記録

今回の電子カルテデータ出力は製薬協提案の今回の電子カルテデータ出力は製薬協提案の
Universal SchemaUniversal Schema「「universaluniversal--22--00--040312.xsd040312.xsd」を」を
使用使用 「中間標準」「中間標準」

CRFCRFの全の全2,2442,244項目のうち、加工不要で使用できる項目のうち、加工不要で使用できる
データは約データは約55%55%であったであった

1515

電子カルテのデータから症例報告書電子カルテのデータから症例報告書
ＣＲＦの多くの部分が作成できるＣＲＦの多くの部分が作成できる

C：電子カルテ
に無し

1%

A：加工不要

投薬情報・検査データ・サマリー情報
などは加工不要で使用可

A：加工不要
55%

B：加工必要
44%

A：加工不要

B：加工必要

C：電子カルテに無し

マッピング結果項目数（2244項目）
1616

医師主導治験での医師主導治験でのEDCEDC結果結果

実際の医師主導治験で電子カルテから実際の医師主導治験で電子カルテからEDCEDC
に向けた治験データ出力試験を実施に向けた治験データ出力試験を実施

電子カルテから原資料である治験データを出電子カルテから原資料である治験データを出
力し力しEDCEDCと連携させることが可能であることと連携させることが可能であること
を実証を実証

電子カルテに入力されたデータのみで症例報電子カルテに入力されたデータのみで症例報
告書ＣＲＦの多くの部分の作成が可能告書ＣＲＦの多くの部分の作成が可能

1717

医師主導治験での医師主導治験でのEDCEDC結果補足結果補足

CRFCRF用に定義されたワンポイントのデータ用に定義されたワンポイントのデータ
を電子カルテから収集した場合、そのデーを電子カルテから収集した場合、そのデー
タが異常である場合もあったので、ワンポタが異常である場合もあったので、ワンポ
イントの周辺デ タも収集しイントの周辺デ タも収集し CRFCRFに求めに求めイントの周辺データも収集し、イントの周辺データも収集し、CRFCRFに求めに求め
られるデータを吟味できるようにしておく必られるデータを吟味できるようにしておく必
要が感じられた要が感じられた

ＣＲＦデータと電カルデータがすべてＣＲＦデータと電カルデータがすべて11対対11でで
収集は不利益な場合もある収集は不利益な場合もある

1818
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「中間標準」の考え方について「中間標準」の考え方について
「中間標準」とは、標準と標準をつなぐ中間の策「中間標準」とは、標準と標準をつなぐ中間の策

上位バージョンの上位バージョンのIMES(IMES(アイムスアイムス/Inter/Inter--Mediate Mediate 
Electronic StandardElectronic Standard：中間標準の略：中間標準の略) ) に現在、改善・に現在、改善・
更新されている更新されている

IMESIMESは汎用構造型は汎用構造型XMLXML定義文を中間標準としてお定義文を中間標準としておIMESIMESは汎用構造型は汎用構造型XMLXML定義文を中間標準としてお定義文を中間標準としてお

り、タグの要素項目名をもデータとして取り扱っているり、タグの要素項目名をもデータとして取り扱っている
ため柔軟性・拡張性に優れるため柔軟性・拡張性に優れる

データ交換標準がデータ交換標準がCDISCCDISCなどになった時もなどになった時もCDISCCDISCをを
タグの要素項目名として取り込み使用できるタグの要素項目名として取り込み使用できる

変換ルール（マッピング）を組み込むことで他の電子変換ルール（マッピング）を組み込むことで他の電子
フォーマット（フォーマット（ICHICH--E2bME2bMなど）へ変換することも可能など）へ変換することも可能

1919

実際のトライアルで発生した問題実際のトライアルで発生した問題

1.1. 施設毎の施設毎のインターネット環境インターネット環境の差の差

2.2. ＯＳバージョンＯＳバージョンなどの差などの差

33 ＳＥ ＤＭ 臨床チ ムのＳＥ ＤＭ 臨床チ ムの認識の相違認識の相違3.3. ＳＥ・ＤＭ・臨床チームのＳＥ・ＤＭ・臨床チームの認識の相違認識の相違

4.4. 操作性と自由度操作性と自由度の選択の選択

5.5. データ入力側とモニター側の要求データ入力側とモニター側の要求

6.6. 電子カルテとの連携による問題電子カルテとの連携による問題

2020

１．施設毎のインターネット環境の差１．施設毎のインターネット環境の差

施設によって作動速度に差が生じた施設によって作動速度に差が生じた

画面の動作が遅いとストレスになる画面の動作が遅いとストレスになる

快適な作業環境を求めるほど作業が遅くなる快適な作業環境を求めるほど作業が遅くなる

医療現場でのインターネット事情医療現場でのインターネット事情

施設より自宅の方が性能が高い時代（施設の環境は古く施設より自宅の方が性能が高い時代（施設の環境は古く
て遅い）て遅い）

施設内ではネットに接続できる施設内ではネットに接続できるPCPCが制限されているが制限されている

セキュリティーの問題でネット用セキュリティーの問題でネット用PCPCは、逆にネットに接続では、逆にネットに接続で
きないこともあるきないこともある

2121

２．ＯＳバージョンなどの差２．ＯＳバージョンなどの差

MacMacで表示されていたものが、で表示されていたものが、WinWinでは表示されなでは表示されな

い字体があったい字体があった

医師の医療用語変換ソフトなどの使用で漢字の副医師の医療用語変換ソフトなどの使用で漢字の副

作用用語がＤＭで読めない（特殊外字の使用）作用用語がＤＭで読めない（特殊外字の使用）作用用語がＤＭで読めない（特殊外字の使用）作用用語がＤＭで読めない（特殊外字の使用）

血圧／脈拍数の変動率の自動計算で検査値計算血圧／脈拍数の変動率の自動計算で検査値計算

に誤差が生じた。インターネットエクスプローラのに誤差が生じた。インターネットエクスプローラの

バージョンバージョン5.015.01以下で発生した（推奨バージョン外で以下で発生した（推奨バージョン外で

の誤動作）の誤動作）

2222

３．ＳＥ・ＤＭ・臨床チームの認識の相違３．ＳＥ・ＤＭ・臨床チームの認識の相違

ＤＭ・ＳＥは測定値がＤＭ・ＳＥは測定値が数字だと認識数字だと認識していたが、していたが、

CRPCRP・・ASTAST・白血球数・・白血球数・BUNBUNなどは、数値・ピリオドだなどは、数値・ピリオドだ

けでなくけでなく「「≦≦」や「」や「↑↑」などの記号も入力」などの記号も入力希望があった希望があった

『『鎮痛効果：収縮期血圧変動率鎮痛効果：収縮期血圧変動率(%)/(%)/脈拍数脈拍数((心拍数心拍数))『『鎮痛効果：収縮期血圧変動率鎮痛効果：収縮期血圧変動率(%)/(%)/脈拍数脈拍数((心拍数心拍数))
変動率変動率(%)(%)』』について、負の値の場合には「について、負の値の場合には「--」の表示」の表示

が必要とされたが必要とされた

CRPCRPについてについて小数点以下の桁小数点以下の桁が入力できなかった。が入力できなかった。

第第22位まで入力し、仮保存位まで入力し、仮保存//入力完了時に小数点以下入力完了時に小数点以下

第第11位に四捨五入することで対応した位に四捨五入することで対応した
2323

３．ＳＥ・ＤＭ・臨床チームの認識の相違３．ＳＥ・ＤＭ・臨床チームの認識の相違

帳票では検査などが「未実施」なのか「未入帳票では検査などが「未実施」なのか「未入
力」なのかの判断がつかなかった。「０」と、力」なのかの判断がつかなかった。「０」と、
「未実施」、「未実施」、 「未入力」の大きな違いについて、「未入力」の大きな違いについて、未実施」、未実施」、 未入力」 大 な違 、未入力」 大 な違 、
認識の相違があった認識の相違があった

事前打ち合わせを繰り返したはずだが、プル事前打ち合わせを繰り返したはずだが、プル
ダウンメニューの追加、項目の追加、表示方ダウンメニューの追加、項目の追加、表示方
法の変更など大量の変更要望が発生した法の変更など大量の変更要望が発生した

2424
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３．ＳＥ・ＤＭ・臨床チームの認識の相違３．ＳＥ・ＤＭ・臨床チームの認識の相違

プロトコール検討時に常識的と思っていたプロトコール検討時に常識的と思っていた言言
葉の定義の違い葉の定義の違い

例えば「手術開始時間」「麻酔開始時間」という観例えば「手術開始時間」「麻酔開始時間」という観
察ポイントについて察ポイントについて察ポイントに て察ポイントに て

ＤＭ・ＳＥは開始時間は１つしかないと判断ＤＭ・ＳＥは開始時間は１つしかないと判断

臨床側では「ＯＰ室入室時間」「手技の開始時間」「記臨床側では「ＯＰ室入室時間」「手技の開始時間」「記
録開始」など様々なタイミング録開始」など様々なタイミング

事前の打ち合わせでは、「相談するまでもな事前の打ち合わせでは、「相談するまでもな
い」と考えている常識が、職種によって相互にい」と考えている常識が、職種によって相互に
異なることを理解する必要がある異なることを理解する必要がある 2525

４．操作性と自由度との選択４．操作性と自由度との選択

臨床チームのためにソフトの臨床チームのためにソフトの「完成度・自由「完成度・自由
度」度」を高めると、を高めると、

プロトコール変更などで修正を求められた時、ソプロトコール変更などで修正を求められた時、ソプ ト ル変更などで修正を求められた時、ソプ ト ル変更などで修正を求められた時、ソ
フトの変更に伴うＳＥの作業は大変困難となったフトの変更に伴うＳＥの作業は大変困難となった

想定外の事実をデータとして入力できなかった想定外の事実をデータとして入力できなかった

細かく作り込んでいない表入力の項目では、細かく作り込んでいない表入力の項目では、
修正依頼への対応が早いが、逆に操作性が修正依頼への対応が早いが、逆に操作性が
かなり劣るものになったかなり劣るものになった

2626

４．操作性と自由度の選択４．操作性と自由度の選択

麻酔科系麻酔科系の医薬品の治験では、データ（血圧変動、の医薬品の治験では、データ（血圧変動、

時間の定義・記録、医薬品使用量他）の取り扱いに時間の定義・記録、医薬品使用量他）の取り扱いに

想定外の場合想定外の場合が多く、ＣＲＦ入力を開始してから内が多く、ＣＲＦ入力を開始してから内

容の再検討、入力の容の再検討、入力の自由度拡大自由度拡大の要望が多かったの要望が多かった

ＭＤがロジカルチェックを多く掛けることを希望するＭＤがロジカルチェックを多く掛けることを希望する

と、入力者側にストレスとなる場合があったと、入力者側にストレスとなる場合があった

またロジカルチェックでシステムバグも多くなったまたロジカルチェックでシステムバグも多くなった

事実、単純なロジカルチェック内容でも不要なクエリ事実、単純なロジカルチェック内容でも不要なクエリ

が発生したが発生した

2727

５．データ入力側とモニター側の操作性５．データ入力側とモニター側の操作性

データの変更が起こった場合、モニターは変更履歴データの変更が起こった場合、モニターは変更履歴
の確認が困難であったの確認が困難であった

このようなモニタリング専用機能の認識はなかったこのようなモニタリング専用機能の認識はなかった

システム使用権限（システム使用権限（モニターがロック解除をできるモニターがロック解除をできるなな
ど）の変更がモニターから要望されたど）の変更がモニターから要望された

依頼者側メニュー、クエリ一覧画面において、現状依頼者側メニュー、クエリ一覧画面において、現状
は目視チェックとロジカルチェックしか表示されないは目視チェックとロジカルチェックしか表示されない

モニターは強制入力の完了した項目の確認を要望モニターは強制入力の完了した項目の確認を要望
したした

2828

６．電子カルテデータによる問題６．電子カルテデータによる問題

「最終クエン酸フェンタニル投与からの時間」「最終クエン酸フェンタニル投与からの時間」
が臨床ではが臨床では55時間時間3737分の判断なのに分の判断なのに66時間時間
1717分と表記されてしまっている。分と表記されてしまっている。自動計算で自動計算で
算出されて算出されている為、手入力で修正できないいる為、手入力で修正できない
時点名 術後時点名 術後 治験タ ジ治験タ ジ（時点名：術後（時点名：術後//治験タイムスケジュール）治験タイムスケジュール）

１５分以内に実施が、１５分１５分以内に実施が、１５分１秒でプロトコー１秒でプロトコー
ル違反ル違反の記録となるの記録となる

臨床では誤差範囲で紙に記録されるが、シス臨床では誤差範囲で紙に記録されるが、シス
テムの時計の記録ではテムの時計の記録では正確過ぎる正確過ぎる

2929

実際のトライアルでの問題改善に向けて実際のトライアルでの問題改善に向けて

1.1. 電子化に向け、継続して電子化に向け、継続して基盤整備基盤整備が必要が必要

2.2. 異なる立場からの要望に答えるために異なる立場からの要望に答えるために

3.3. 「「操作性と自由度操作性と自由度」の選択」の選択

3030
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１．継続した基盤整備が必要１．継続した基盤整備が必要

事前の速度、バージョン確認が必要

施設のシステムは予想よりレベルの差が大きい

インターネットを用いるなら、環境について口頭確
認だけでなく、事前にテストランも実施すべき

施設のソフトのバージョンアップ実施

施設では大量の端末のバージョンアップは難題

施設の予算が不足

インターネットは大容量の光送信に向け整備

施設によってはさらなる基盤整備が必要
3131

２．異なる立場からの要望に答えるために２．異なる立場からの要望に答えるために

臨床チームとＤＭ・ＳＥとの話し合いは事前に臨床チームとＤＭ・ＳＥとの話し合いは事前に
は困難であるが、対応を検討したいは困難であるが、対応を検討したい

ＥＤＣで用いるＣＲＦはＥＤＣで用いるＣＲＦは、、他施設で開始後は変更他施設で開始後は変更
がが 都 が起 も都 が起 もが困難でが困難で、、入力に不都合が起こってもシステムの入力に不都合が起こってもシステムの
変更は行わず変更は行わず、、クエリーの発生で対応クエリーの発生で対応することがすることが
多い多い

これはこれは臨床チームのストレス臨床チームのストレス、、入力以外の業務入力以外の業務
負担の増大を意味する負担の増大を意味する

ＣＲＦ確認へのモニターの関与の仕方の検討ＣＲＦ確認へのモニターの関与の仕方の検討
3232

３．「操作性と自由度」の選択３．「操作性と自由度」の選択

事前情報が豊富な事前情報が豊富な既知医薬品既知医薬品でで、、臨床検査臨床検査
値異常値異常、、副作用などがある程度想定できるも副作用などがある程度想定できるも
のはのは、、「「操作性操作性」」を重視してソフトを組むを重視してソフトを組む

情報の少ない情報の少ない新規医薬品新規医薬品についてはについては「「自由自由情報の少ない情報の少ない新規医薬品新規医薬品についてはについては「「自由自由
度度」」を重視して作成するとのイメージが妥当を重視して作成するとのイメージが妥当
かか

企業ＤＭは企業ＤＭは、、厳格な定義で結果の集約のし易さ厳格な定義で結果の集約のし易さ、、
簡便性を求め簡便性を求め、、臨床チームは臨床の実際に合っ臨床チームは臨床の実際に合っ
た入力内容の自由度を求める傾向た入力内容の自由度を求める傾向

3333

３．「操作性と自由度」の選択３．「操作性と自由度」の選択

「「操作性操作性」」：厳密なデータ定義：厳密なデータ定義（（数値属性数値属性、、文文
字数など内容制限など字数など内容制限など））により設計する入力により設計する入力
システムシステム（（オンラインオンラインEDCEDCシステムなどシステムなど））

「「自由度自由度」」：すべての入力データを：すべての入力データを、、一旦文字一旦文字
属性として扱う入力システム属性として扱う入力システム（（インテリジェントインテリジェント
PDFPDFなどなど））

その中間の機能をもつシステムの選択は難その中間の機能をもつシステムの選択は難
しいしい

3434

概概 要要

1.1. 治験業務における電子カルテとＥＤＣ治験業務における電子カルテとＥＤＣ

2.2. 治験での電カル治験での電カルEDCEDC連携の試み連携の試み

3.3. 試行経験からの考察と要望試行経験からの考察と要望

3535

重要なのは治験にかぎらず臨床データを重要なのは治験にかぎらず臨床データを

電子的に扱える電子的に扱えるようにすることようにすること

施設での治験電子化の狙いは施設での治験電子化の狙いは

医療情報の医療情報のデータベース化データベース化

膨大な医療情報の目的に合わせた加工膨大な医療情報の目的に合わせた加工

情報の送受信、情報の送受信、ネットワーク通信化ネットワーク通信化

医療情報が誰とでも共有できる医療情報が誰とでも共有できる

3636
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医療施設の望むこと医療施設の望むこと

治験の電子化は日本の医療の重要課題治験の電子化は日本の医療の重要課題

治験推進に向け治験推進に向けEDCEDCは画期的な方法だが現は画期的な方法だが現
状では電子カルテと連携が無く施設にメリット状では電子カルテと連携が無く施設にメリット
が少ないが少ないが少ないが少ない

電子カルテ施設では電子カルテと電子カルテ施設では電子カルテとEDCEDCとを連とを連
携させ電子カルテの有効活用を推進したい携させ電子カルテの有効活用を推進したい

治験の電子化を活用して、施設の診療・臨床治験の電子化を活用して、施設の診療・臨床
研究情報の電子化を進めたい研究情報の電子化を進めたい

3737

将来の進展に向けて将来の進展に向けて

データの電子的出力フォーマットを標準化しデータの電子的出力フォーマットを標準化し
て、全てのて、全ての電子カルテに標準装備電子カルテに標準装備を望むを望む

標準化の推進標準化の推進（（CDISCCDISCなどなど）を望む）を望む

ただし各機関では既に独自のシステムが構ただし各機関では既に独自のシステムが構
築され標準化には大きな「コスト」が掛かる築され標準化には大きな「コスト」が掛かる

多方面の標準化がすぐに困難であれば今多方面の標準化がすぐに困難であれば今
回試行に使用した「中間標準」の考え方も移回試行に使用した「中間標準」の考え方も移
行期の作戦として有効行期の作戦として有効

3838

将来の進展に向けて将来の進展に向けて

今後、電子カルテを稼動可能な治験中核病今後、電子カルテを稼動可能な治験中核病
院などを中心に治験において電子フォーマッ院などを中心に治験において電子フォーマッ
ト、データ交換などの試行が望まれるト、データ交換などの試行が望まれる

そのためには多くの費用も必要で、厚生労働そのためには多くの費用も必要で、厚生労働
省等による研究・事業等の後押しが望まれる省等による研究・事業等の後押しが望まれる

施設のシステム化推進と治験のＩＴ化推進は施設のシステム化推進と治験のＩＴ化推進は
相互の充実が必須である相互の充実が必須である

3939

ＩＴ化に向け検討を望む補足ＩＴ化に向け検討を望む補足

インターネット環境に各施設、企業で無駄なイインターネット環境に各施設、企業で無駄なイ
ンフラ投資が発生するので統一を望むンフラ投資が発生するので統一を望む

データ（副作用や医薬品名など）の標準化は、データ（副作用や医薬品名など）の標準化は、
困難な部分があり、標準化しないデータの相困難な部分があり、標準化しないデータの相
互送信も視野にいれて検討を望む互送信も視野にいれて検討を望む

電カル、電カル、EDCEDCシステムのバリデーションは、製システムのバリデーションは、製

薬企業や医療施設が個々に対応すべきでは薬企業や医療施設が個々に対応すべきでは
なく、公的第３者機関による対応を望むなく、公的第３者機関による対応を望む

4040
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規制当局の視点から
（EDCに関して）

医薬品医療機器総合機構

（PMDA）

信頼性保証部

信頼性調査（ＧＣＰ調査）

・適合性書面調査（Document - based Conformity Audit）

・ＧＣＰ実地調査（GCP on - site Review）

ＧＣＰ調査のＰＭＤＡによる実施

薬事法第１４条第５項に基づき 厚生労働省で定める医薬薬事法第１４条第５項に基づき、厚生労働省で定める医薬
品又は医療機器に関する製造販売承認申請（承認事項一部
変更承認申請を含む。）が行われる際に申請書と共に提出
される添付資料が、厚生労働省令で定める基準＊に従って
収集され、かつ、作成されているか否かについて書面による
調査又は実地による調査を行う。

＊ 臨床試験成績に関する添付資料に対しては、
・医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（ＧＣＰ省令）
・薬事法施行規則第43条
への適合性を確認している。

ＧＣＰ

倫理性

Good Clinical Practice
医薬品及び医療機器の臨床試験の実施の基準
（GCP省令に示される基準）

被験者の人権、安全及び福祉の保護

ＧＣＰの目的

科学性 治験の科学的な質と成績の信頼性

薬事法施行規則第４３条

・申請資料の信頼性の基準

電子データ

• 電子記録については、「医薬品等の承認又は
許可等に係る申請等に関する電磁的記録・電
子署名利用のための指針」が示されており、医
薬品等の承認等に係る申請等に利用されるこ
ととなりましたので、要件を満たした電子記録録
は根拠資料となります。

（ＰＭＤＡ、「信頼性保証業務について」のホームページより）

用語の定義（１）
「原資料」とは？

被験者に対する治験薬又は製造販売後臨床試験薬の投
与及び診療により得られたデータその他の記録をいう。

（ＧＣＰ第2条第10項）

「症例報告書」とは？
原資料のデータ及びそれに対する治験責任医師若しくは

治験分担医師又は製造販売後臨床試験責任医師若しくは
製造販売後臨床試験分担医師 評価を被験者ごとに記製造販売後臨床試験分担医師の評価を被験者ごとに記
載した文書をいう。 （ＧＣＰ第2条第13項）

「症例報告書の見本」とは、各被験者に対して、治験依頼
者に報告すること又は自ら治験を実施する者が保存する
ことが治験計画書において規定されている全ての情報を
記録するために印刷された又は光学的若しくは電子的な
記録様式をいう（症例報告書の様式とも呼ばれている）。な
お、これに記録されたものは「症例報告書」という。

（ＧＣＰ運用通知）

用語の定義（２）

「ＥＤＣ」とは？

Electronic Data Captureの略であり、臨床研究データを電
子の形式で直接（紙媒体を経由せず）収集すること又は収
集するための端末。

（新たな治験活性化５ヵ年計画での定義）

「バリデ トされたシステム とは？「バリデートされたシステム」とは？

完全性、正確性、信頼性及び意図された性能についての
治験依頼者又は自ら治験を実施する者の要件を満たして
いることを保証し、文書化すること（すなわちバリデーション
されること。）。

（ＧＣＰ運用通知）
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紙ＣＲＦを利用とＥＤＣシステム利用（イメージ）

実施医療機関 企 業

クエリとは？
依頼者から症例報告書の内容に
関する問合わせ全般を指す。

原資料
(カルテ、治験ワークシート、

Ｆｉｌｍ、検査データ､日誌､
ＣＲＦ(写)等)

紙ＣＲＦ

紙CRF
作成・報告

入力

クエリ

社内
ＤＢMonitoring / SDV

ＣＳＲ

統計解析

検 体

報 告

原資料
(カルテ、治験ワークシート、
Ｆｉｌｍ、検査データ､日誌等)

EDCサーバ

検査測定
機関

入力・
修正

回答

社内
ＤＢ

転送・
変換

クエリ

保存用
電子CRF
（写）

保存用
電子CRF

クエリ

統計
解析

データ交換

転送・
変換

Monitoring / SDV

ＥＤＣｼｽﾃﾑ

作成

総括
報告書

ＥＤＣシステムを利用した臨床試験成績
の当部における信頼性調査への取り組み

• 医療機関から電子的に収集された臨床試験データ
に対する信頼性調査の方針（EDC調査方針）につい
て検討

）本年 月から信頼性保証部内 検討グ プ設置1）本年４月から信頼性保証部内で検討グループ設置

2）検討範囲

３）法令上の整理

4）ＥＤＣの現状

５）信頼性調査の整理

EDC調査方針の適応範囲

治験責任医師等がバリデートされたシ
ステムに対して、治験で得られた個別
症例データを入力し、且つ、治験依頼者
が解析等の際にその入力データを活用
している場合

• ＥＤＣ調査方針については、「医薬品ＧＣＰ」及び「申請資料
の信頼性の基準」に基づくことが必要であり、特に以下の
条項に留意し検討している。

①薬事法施行規則第43条：「申請資料の信頼性の基準」

②医薬品ＧＣＰ第2条：「定義」

法令上の整理

②医薬品ＧＣＰ第2条：「定義」

③医薬品ＧＣＰ第4条：「標準手順書等」

④医薬品ＧＣＰ第26条第1項：「記録の保存等」

⑤医薬品ＧＣＰ第47条：「症例報告書等」

• 国内の規制及び欧米の規制について包括的な整理

①医療機関で発生する臨床試験データを収集するまで現状

カルテ、カルテシール、臨床検
査伝票上の臨床試験データ

バリデートされた

ＥＤＣシステムに対し、治験
責任医師等が入力。

汎用ソフト（エクセルやワー
ド）を活用し、治験責任医師

データ 作成 データ保管状態

データベースサーバに保管し、必要に
応じ表示。

データベースサーバに収集し、適切な
媒体に保管。

個別ＰＣに収集し、紙に印刷し、責任医
師がサイン

ＥＤＣの現状（１）

等が入力。

書面ＣＲＦに対して、治験責
任医師当が手書き。

師がサイン。

書面ＣＲＦで保管。

②ＥＤＣの使用状況
国内外で利用されるＥＤＣシステムについては、市販品と

製薬会社等の独自開発品に大別される。

ＥＤＣの現状（２）

③ＥＤＣを利用した臨床試験成績が含まれた調査品目の申請状況

・ 平成19年度後期はわずかであったが、平成20年度に入って急激
に増加している。

ＥＤＣを利用した臨床試験については 平成15年～平成19年に・ ＥＤＣを利用した臨床試験については、平成15年～平成19年に
実施された第Ⅰ相～第Ⅲ相試験であった。また、ほとんどの臨床
試験が、国内試験であるが、国際共同治験でも利用されている。

＊信頼性保証部では、製薬協のアンケートを踏まえて考えると、Ｅ
ＤＣを利用した臨床試験成績が含まれた申請品目が、今後、増加
するものと予想している。
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ＥＤＣ調査方針を作成するまでの流れ

・「治験に関する一般的な流れ」（治験依頼者と医
療機関との契約から治験総括報告書作成ま
で）の見える化を実施

・ＥＤＣが導入された場合に、「治験に関する一般
的な流れ」が変更する箇所を洗い出し

・上記変更箇所に対する調査ポイントを検討

・ＥＤＣ調査方針を作成

「医療機関から電子的に収集された臨床試
験データに対する信頼性調査について」（治
験依頼者向け留意事項）については 平成２

今後の予定

験依頼者向け留意事項）については、平成２
０年１０月のＧＣＰ研修会で説明をはじめ周
知を進める。

同じく医療機関向け留意事項についても今
後説明予定。

治験情報ＩＴ化に関連する法令（1）

• 電子署名及び認証業務に関する法律
（平成12年5月31日 法律第102号）

• 行政手続等における情報通信の技術の利用に関する法律
（平成14年12月13日法律第151号）

参考

• 厚生労働省の所管する法令に係る行政手続等における情
報通信の技術の利用に関する法律施行規則

（平成15年3月20日 厚生労働省令第40号）

治験情報ＩＴ化に関連する法令（2）

• 民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技
術の利用に関する法律

（平成16年12月1日 法律第149号、e-文書法）

• 厚生労働省の所管する法令の規定に基づく民間事業者等
が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関
する省令

（平成17年3月25日 厚生労働省令第44号）

• 医薬品等の承認又は許可等に係る申請等における電磁的
記録及び電子署名の利用について

（平成17年4月1日 薬食発第0401022号

厚生労働省医薬食品局長通知、ER/ES指針）

ＧＣＰ省令上で求められる記録の電磁的保存（１）
－厚生労働省令第４４号 別表第１（第３条及び第４条関係）表１から抜粋－

・第２６条第１項（第５６条及び第５９条において準用する場合

を含む。）の規定による治験に関する記録の保存

・第２６条の２６（第５６条及び第５８条第２項において準用する

場合を含む。）の規定による治験に関する記録の保存

・第２７条第２項第５号（第５６条及び第５８条において準用する・第２７条第２項第５号（第５６条及び第５８条において準用する

場合を含む。）の規定による財産目録、貸借対照表、損益計

算書、事業報告書その他の財務に関する書類の備え置き

・第３４条（第５６条及び第５８条において準用する場合を含

む。）の規定による手順書等の保存

・第４１条第２項（第５６条及び第５８条において準用する場合

を含む。）の規定による治験に関する記録の保存

第二章 治験の準備に関する基準

• 第４条第１項の規定による手順書の作成

• 第７条第１項の規定による治験実施計画書の作成

• 第７条第２項の規定による治験実施計画書への記載

• 第７条第３項の規定による治験実施計画書への記載

ＧＣＰ省令上で求められる記録の電磁的保存（２）
－厚生労働省令第４４号 別表第２ （第５条、第６条及び第７条関係）抜粋－

• 第７条第３項の規定による治験実施計画書への記載

• 第７条第５項の規定による治験実施計画書の改訂

• 第８条第１項の規定による治験薬概要書の作成

• 第８条第２項の規定による治験薬概要書の改訂

（再審査等の資料の基準（第56条）及び

治験の依頼等の基準（第57条－第59条）において準用する場合を含む。）
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第二章 治験の準備に関する基準

• 第１５条の４第１項の規定による治験実施計画書の作成

• 第１５条の４第２項の規定による治験実施計画書への記載

• 第１５条の４第３項の規定による治験実施計画書への記載

• 第１５条の４第４項の規定による治験実施計画書の改訂

ＧＣＰ省令上で求められる記録の電磁的保存（３）
－厚生労働省令第４４号 別表第２ （第５条、第６条及び第７条関係）抜粋－

• 第１５条の４第４項の規定による治験実施計画書の改訂

• 第１５条の５第１項の規定による治験薬概要書の作成

• 第１５条の５第２項の規定による治験薬概要書の改訂

• 第１５条の６の規定による説明文書の作成

• 第１５条の８第１項の規定による文書による契約

（再審査等の資料の基準（第56条）及び

治験の依頼等の基準（第57条－第59条）において準用する場合を含む。）

第三章 治験の管理に関する基準

• 第１６条第６項の規定による手順書の作成

• 第１６条第７項の規定による説明文書の作成

• 第１８条第２項の規定による委嘱に関する文書の作成

• 第１９条第２の規定による手順書の作成

ＧＣＰ省令上で求められる記録の電磁的保存（４）
－厚生労働省令第４４号 別表第２ （第５条、第６条及び第７条関係）抜粋－

• 第１９条第２の規定による手順書の作成

• 第２０条第４項の規定による治験実施計画書及び治験薬概
要書の改訂

• 第２１条第１項の規定による手順書の作成

• 第２３条第１項の規定による計画書及び手順書の作成

• 第２３条第３項の規定による監査証明書の作成

（再審査等の資料の基準（第56条）及び

治験の依頼等の基準（第57条－第59条）において準用する場合を含む。）

第三章 治験の管理に関する基準

• 第２５条の規定による総括報告書の作成

• 第２６条の４第２項の規定による委嘱に関する文書の作成

• 第２６条の５第２項の規定による手順書の作成

• 第２６条の６第３項の規定による治験実施計画書及び治験

ＧＣＰ省令上で求められる記録の電磁的保存（５）
－厚生労働省令第４４号 別表第２ （第５条、第６条及び第７条関係）抜粋－

• 第２６条の６第３項の規定による治験実施計画書及び治験
薬概要書の改訂

• 第２６条の７第１項の規定による手順書の作成

• 第２６条の９第１項の規定による計画書及び手順書の作成

• 第２６条の９第３項の規定による監査証明書の作成

• 第２６条の１１の規定による総括報告書の作成

（再審査等の資料の基準（第56条）及び

治験の依頼等の基準（第57条－第59条）において準用する場合を含む。）

第四章 治験を行う基準

• 第２８条第２項の規定による手順書、委員名簿並びに会議
の記録及びその概要の作成

• 第３６条第１項の規定による手順書の作成

• 第３９条の２の規定による文書による契約の締結

第４７条第１項の規定による症例報告書の作成

ＧＣＰ省令上で求められる記録の電磁的保存（６）
－厚生労働省令第４４号 別表第２ （第５条、第６条及び第７条関係）抜粋－

• 第４７条第１項の規定による症例報告書の作成

• 第４７条第２項の規定による症例報告書の変更に係る記載

• 第４７条第３項の規定による症例報告書の点検に係る記載

• 第５２条第１項（第５３条第３項において準用する場合を含
む。）の規定による同意文書の記載

• 第５４条第１項の規定による文書による記録

• 第５４条第２項の規定による説明文書の改訂

（再審査等の資料の基準（第56条）

及び治験の依頼等の基準（第57条－第59条）において準用する場合を含む。）

ＧＣＰ省令上で求められる記録の電磁的保存（７）

－厚生労働省令第４４号 別表第４ （第10条及び第11条関係）抜粋－

• 第１０条第１項の規定による文書の提出

• 第１５条の７の規定による文書の提出

• 第１６条第６項の規定による手順書の交付

• 第１６条第７項の規定による文書の交付

• 第２２条第２項の規定によるモニタリング報告書の提出

第 条第 規定 る監査証 書 提• 第２３条第３項の規定による監査証明書の提出

• 第２４条第２項の規定による文書による通知

• 第２６条の８第２項の規定によるモニタリング報告書の提出

• 第２６条の１０第２項の規定による文書による通知

• 第２６条の１０第３項の規定による文書による通知

（再審査等の資料の基準（第56条）

及び治験の依頼等の基準（第57条－第59条）において準用する場合を含む。）

ＧＣＰ省令上で求められる記録の電磁的保存（８）

－厚生労働省令第４４号 別表第４ （第10条及び第11条関係）抜粋－

• 第３２条第１項の規定による文書による意見の提出

• 第３２条第２項の規定による文書による意見の提出

• 第３２条第３項の規定による文書による意見の提出

• 第３２条第４項の規定による文書による意見の提出

• 第３２条第６項の規定による文書による通知

第 条第 規定 る 書 る通知• 第３２条第７項の規定による文書による通知

• 第４０条第１項の規定による文書による通知

• 第４０条第２項の規定による文書による通知

• 第４０条第３項の規定による文書による通知

• 第４０条第４項の規定による文書による通知

• 第４６条第１項の規定による文書による提出

（再審査等の資料の基準（第56条）

及び治験の依頼等の基準（第57条－第59条）において準用する場合を含む。）
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ＧＣＰ省令上で求められる記録の電磁的保存（９）

－厚生労働省令第４４号 別表第４ （第10条及び第11条関係）抜粋－

• 第４８条第１項の規定による文書による報告

• 第４９条第２項の規定による文書による報告

• 第４９条第３項の規定による文書による報告

• 第５０条第１項の規定による文書による説明及び同意

• 第５１条第１項の規定による説明文書の交付第 条第 項 規定 説明文書 交付

• 第５５条第２項の規定による文書による説明及び同意

（再審査等の資料の基準（第56条）

及び治験の依頼等の基準（第57条－第59条）において準用する場合を含む。）

ER/ES指針の適用範囲

(1)薬事法及び関連法令に基づいて、医薬品等の承認等に係る申請等にあたっ
て提出する資料として電磁的記録又は電子署名を利用する場合。

(2)原資料、その他薬事法及び関連法令により保存が義務づけられている資料
として電磁的記録及び電子署名を利用する場合。

なお、薬事法及び関連法令に基づいて、医薬品等の承認等に係る申請等に
あたって提出する資料、原資料、その他薬事法及び関連法令により保存が
義務づけられている資料を紙媒体で作成する際に電磁的記録及び電子署
名を利用する場合にあっても、可能な限り本指針に基づくことが望ましい。

Q. 印刷した紙記録を、「医薬品等の承認又は許可に係る申請に関する記録」の原本で
あるとSOPに規定した場合、印刷の元となった電子記録は本適用範囲の対象外とな
るのか。
A. 本指針の適用範囲は、最終的な形式が電子的であるか否かによるものではありま
せん。原則として、提出または保管に用いる記録や署名が電子的に作成された時点
で本指針が適用されます。ただし、紙に印字した後の電磁的記録の取り扱われ方に
より、適用範囲外となる場合も考えられます。

Q. 治験を実施した医療機関の電子データ（電子カルテ、臨床検査Data等）は対象とな
るのか。
A. 治験のために作成される資料（契約書、治験薬管理簿等）は対象となりますが、医
療行為として作成される資料（電子カルテ等）は本指針の対象ではありません。
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