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【目的】

新たな治験活性化5カ年計画の重点的取り組み事
項として、「治験の効率的実施および企業負担の軽
減」が取りあげられている。これを達成するための“治
験プロセスの効率化”は医療機関と治験依頼者双方
の協力体制のもと、モニターやCRC、治験事務局等の
業務内容の違いや要求事項に対する相互理解が必
要となる。

今回、医療機関と治験依頼者の組織の枠を超えた
新たな取り組み「モニタリング2.0検討会＊」において、
施設の要件調査に関わる業務の効率化を目的とした、
施設と依頼者が共にアクセス可能なデータベースを
構築、その適用性と効果を検証した。



【方法】

依頼者の施設調査時に必要な項目を統一した形式
でデータベース化し、インターネット上で公開して治験
依頼者が自由に利用できる環境を構築した。その内
容はGCP業務支援システム“DDworks21”にも準拠し、
データベースシステムは汎用のWebデータベース、サ
イボウズ®デヂエ®を用いた。実施にあたり管理者を選
任し、管理者はデータベースの構築・管理を行った。

まず、試行的な取り組みとして、21施設が本データ
ベースに各施設情報の登録を行うと同時に、依頼者
が本データベースを模擬的に利用することによって、
施設要件調査に関わる業務への適用性・効率性につ
いて、アンケート調査を用いて検証・評価した。
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施設調査データベースについての仕組み
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施設調査データベースの画面イメージ



結果

回答者内訳 ｎ＝６６

Ｑ．あなたは「施設調査データベース」
の施設情報を入力された方ですか



施設調査で苦労していた点
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データベースの問題点
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依頼者･医療機関の効率化への寄与

人数 n＝６６

％Q.従来の業務を１００としたら
このシステムでどのくらいに
効率化されますか？（例：半分→５０）



今後の利用

データベースの公開について



その他意見

 今後、記載方法の統一や入力形式の改善、登録施設の増加などに
より、更なる効率化が期待できると思います。

 実施計画書固有の調査項目もあり、全てをWeb上で確認するのは
困難かと思いますが、事前に不明点が明らかになることで、訪問時
に効率的な調査が可能になると思います。

 基本的な医療機関情報等は共通項目として必須掲載事項とし医療
機関の特色、現在の治験の受託可能性等の追加情報や現状が判
るように発展させたほうが良い。

 本当に欲しい情報は、対象の患者数と治療方法だと思う。

 費用関連も非公開で限定して、開示可能な情報として見せて頂きた
い。

 依頼者と医療機関の間で、施設選定に必要な情報が定まれば一方
的にこれらすべての情報を「公開」する必要はないと考えます。

 情報のタイムリーな更新を希望します。 ・・・ほか、多数



【考察】

治験施設選定作業において統一した形式の施設調査
データベースを運用することにより、モニター1人あたりの
作業効率が向上することが推測された。
また、医療機関における施設要件調査への対応が削減
され、ＣＲＣや治験事務局の業務効率の向上にもつなが
るものと考えられた。
本システムは医療機関側の軽微な作業により、治験依
頼者側の一定の効率化につながるものであり、このよう
な医療機関と依頼者側の組織を超えた共同の取り組み
が治験の効率的実施および企業負担の軽減に寄与する
ものと考えられた。
本システムは今年度中に100施設の登録を目指し、将
来は他のシステムと連携するなど利用価値を高めていく
予定である。



今後の課題

項目については、一部選択方式などを取り入れ、
不統一や不明瞭になりがちな箇所を改善し、適
切な情報が登録されるように関係者のコンセンサ
スを得ていく必要がある。

どの情報を掲載すべきかについても、関係者と
更なる検討が必要である。

最新の情報を掲載できるように、定期的なメンテ
ナンスの案内や各医療機関のホームページとの
リンクなど、同じ改訂内容を何回も登録させない
工夫をしていきたい。

情報の公開範囲の拡大や制限についても、項目
に合わせて引き続き検討が必要である。
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「モニタリング2.0検討会＊」とは

「モニタリング2.0」検討会
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モニタリング業務および医療施設の治験業務の
非効率性に問題意識を持ち、変革に意欲的な
治験依頼者と医療施設が協力して活動する

治験依頼者と医療施設の有志によって
検討会を運営し、また参加メンバーは
所属組織の担当部門と連携をしながら、
実施に向けた合意形成を行っていく


