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治験の効率化

治験の効率化

＝ＩＴの活用！
• ＥＤＣ
（治験のデータ入力システム）

• ＣＤＩＳＣ
（治験の標準電子化フォーマット）

・
・ etc.
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治験の効率化・ＩＴ化

•治験のＩＴ化

•本当に効率化できるにはもう少し

時間がかかりそう・・

•私たちは，今日・明日のことをなん

とかしたい

•私たちが手がけられるＩＴ化とは？
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治験の効率化・ＩＴ化

施設用の治験システムを導入する？
•費用が高い

•使うのに手間がかかる

•ユーザーが広がらない

•依頼者側の効率化につながらない

他力本願はやめて，
自分たちで考えて
形にできないか？

•岐阜市民病院 水井

•聖隷浜松病院 鈴木

•北里研究所病院 氏原

医療機関と依頼者の有志による意見交換を



まずは･･･

「モニタリング2.0（にーてんぜろ）」の
世界観を共有しましょう



Web2.0（うぇぶ・にーてんぜろ）

6http://internet.watch.impress.co.jp/static/column/web20/2006/02/27/より引用

http://internet.watch.impress.co.jp/static/column/web20/2006/02/27/
http://internet.watch.impress.co.jp/static/column/web20/2006/02/27/


「モニタリング2.0」とは？

•インターネットではWeb2.0

•従来のあり方を＝1.0・・とすると

•2.0は従来のあり方とは一線を画する新しい発想

によって捉えられた技術やサービス，ビジネスモデ

ルを指す総称

•治験のモニタリング業務を対象に，2.0と呼ぶに

ふさわしい新しい発想やＩＴシステムを具現化

→モニタリング2.0



モニタリング2.0検討会 会則より
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会の目的

本会は、治験業務の効率化に関する
検討、企画、検証・評価およびその応用
を行い、ならびに治験業務に関する情報
交換、交流を行うことにより、治験ならび
に医療の進歩向上に貢献することを目的
とする。



「モニタリング2.0」検討会の取り組み

モニタリング2.0

検討会

治験依頼者

治験依頼者

治験依頼者

治験依頼者

治験依頼者

医療施設

医療施設

医療施設

医療施設

医療施設

治験依頼者，医療施設から，治験業務の
非効率性に問題意識を持ち、変革に意欲的な

双方のスタッフが協力して活動する

メンバーは各組織の

実務者と連携しながら、

合意形成を行っていく



組織にとらわれず業界全体の効率化をめざす
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「モニタリング2.0」のコンセプト１

モニタリングの
あるべき姿

施設業務の
あるべき姿

＝モニタリング2.0

モニタリングの生産性を

２倍にする

施設業務の生産性を

２倍にする
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・スーツ・ネクタイ禁止

・お菓子持参

・「先生」禁止

・立場・役職にとらわれず自由に発言

2回の全体検討会（2009年5月16日，11月14日）



業務の効率化に向けた提案
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各チームの作成した資料を紹介します。



モニタリング
SDV効率向上

SDV日程調整
SDV確認項目
最適化

•DR.アポの適正化判断に迷う

•SDVスケジュール調整困難
•DR.面会が目的化していないか？

•SDV日程・部屋の確保/管理

•モニタリング日程調整

•モニタリング･スペースの
公開管理

•訪問日程管理の標準化

•面会の目的管理

•100％ SDVが主流

•依頼者毎に基準が異なる

•サンプリングSDVの実現

•施設側にDM設置？

•依頼者側クエリ精度向上

•SDV方法論の見直し
（欧米式？）

•対象期間の限定

•心配だから見て欲しい

•心配だから見る

•当局はサンプリング

•クエリ項目の冗長性

•モニター、DM2重クエリ

•クエリ対応負荷が高い

•依頼者DMに対応能力の確保
が困難（ベテランCRC）

Monitoring2.0 Group-C Discussion

•CRCは患者対応が主題

•行間情報の管理？

原資料管理
方法論SDV方法論



提案事項

施設情報と施設選定シートの共有

安全性情報の電子化

ＩＲＢ資料の電子化

原資料の電子化

リモートＳＤＶ

説明文書のテンプレート化

その他
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施設情報を共通フォーマットでホームページに公開しよう！
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北里研究所病院治験ホームページ

http://www.kitasato-u.ac.jp/hokken-hp/chiken/
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施設調査データベース
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医療施設

施設調査
ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽ治験依頼者Ａ

治験依頼者Ｂ

治験依頼者Ｃ

検索・参照

検索・参照

検索・参照

医療施設

医療施設

医療施設

登録・更新

登録・更新

登録・更新

１．医療施設は自施設の情報をデータベースに登録する

２．依頼者はデータベースで検索・参照を行う

施
設
の
最
新
情
報
を
短
時
間
で
取
得
！

施
設
の
最
新
情
報
を
タ
イ
ム
リ
ー
に
提
供
！

統一フォーマットで
情報提供

施設への問い合わせ
を軽減



施設調査データベース
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施設調査データベース
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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）



企画・実行計画
プロトタイプ構築
検証・評価

モニタリング2.0検討会の位置づけ
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モニタリング2.0
検討会

法規制

ＩＴ環境

海外の動向
治験依頼者の実務担当者

治験施設の実務担当者

現場でしかわからない問題、改善に向
けた気づき・新しいアイデアを創出！

情報交換・連携

情報交換・連携

情報交換・連携



本日の内容

•新たな治験活性化５カ年計画の
中間見直し検討会からの報告

•治験コスト削減・質の向上を目指
したＳＤＶの効率化手法を検討

•経験や実例を踏まえ現場スタッフ
や業界関係者でディスカッション
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「モニタリング2.0」のコンセプト２

みんながHappy！


