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Q5. CRF/EDC点検でクエリーが減りますか？

１．減る ２．やや減る ３．変わらない
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Q9. CRF/EDC点検のためにチェックリストを

使用していますか？

１．必ず使用している

２．一部の治験で使用している（使用したことがある）

３．一部の項目で使用している（使用したことがある）

４．使用していない

(n=49)
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Q10. CRF/EDC点検を実施するため、チェックリスト

（方法参照）を使用することについてどう思いますか？

１．良いと思う

２．やや良いと思う

３．どちらともいえない

４．やや良くないと思う
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Q4. CRF/EDCの点検について

１．全て点検している

２．一部点検している

３．点検していない
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Q3. SMOの導入について

１．導入している ２．導入していない
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Q2. ローカルデーターマネジャー(LDM)＊の雇用について

１．雇用している ２．雇用を検討している ３．今のところ雇用予定はない
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Q1. 設立形態について

モニタリング2.0検討会会員の医療機関ならびにSMOを中心に、医療機関で
のCRF/EDC点検に関するアンケート調査を行った。調査期間は2011年8月～9

月とし、回答は施設単位とした。アンケート調査の際に用いたチェックリスト案
は下図を参照。回答が得られた66施設を対象に解析を行った。本検討は、モ
ニタリング2.0検討会のワーキンググループで行った。

治験におけるモニタリング業務の効率化の手法として、『医療機関における
データマネジメント（DM）のあり方』が様々なところで議論されている。治験依
頼者側（製薬企業・CRO）が実施しているDM業務の内容、データクリーンアッ
プのプロセスを医療機関側が理解することは、CRA・CRCの工数の低減（コスト
削減）に有用であると考える。

今回、治験依頼者側のDM業務を加味した医療機関におけるDMのあり方に
関して検討したので報告する。

【方法】【目的】

【結果】

1. CRF/EDC点検は、作業効率の向上につながるとの意見が得られている。

すでに点検を実施している方が作業効率が向上する・クエリーが減るとの
意見が多く得られていることから、CRF/EDC点検は業務の効率化に寄与す
ると推察された。

2. CRF/EDC点検を実施していない主な理由として、「忙しくて点検に割く時間

がない」あるいは「人件費が担保できれば実施したほうが良い」が挙げら
れたことから、より効率的に点検を実施する必要性があると考えられた。

3. チェックリストを使用することについて、70％が「良い」あるいは「やや良

い」と回答したことから、効率的に点検を実施する方法としてチェックリスト
を用いた点検が有用である可能性が示唆された。

治験依頼者側によるDM業務には試験開始前のロジカルチェック・マニュア

ルチェック項目設定があるが、医療機関側がこのチェック項目に関する情報
を意識したCRF/EDC点検チェックリストのテンプレートを作成し、それを活用し
た医療機関におけるDMのあり方を提案する。さらに、医療機関におけるDM
担当者の役割定義、業務内容についても検討・提案する。

【考察】 【今後の取り組み】

全体の89％は、CRF/EDC点検を行うことでクエリーが減ると考えてい
る。

主な理由は、「忙しくて点検に時間が割けない」、「医療機関で実施す
る業務との意識がなかった」であった。

全体の74％がCRF/EDC点検を実施している。全体の70％がSMOを導入している。
LDMを雇用しているのは、私立病院およびクリニックのみであった。
LDMを「雇用している」「雇用を検討している」は全体の16％であった。

全体の84％は、CRF/EDC点検の際にチェックリストを用いていない。

クリニックが全体の45％。

全体の82％は、CRF/EDC点検を実施することで作業効率は悪化しな

いと考えている。点検している施設のほうが業務効率が向上すると考
えている。

全体の61％は、CRF/EDC点検でCRFの完成時期が遅れることはないと
考えている。点検している施設のほうがその傾向が強い。

全体の80％は、医療機関でのCRF/EDC点検は有用と考えている。点
検している施設のほうがその傾向が強い。

業務効率あるいは質的な向上が期待できるため意義があるとする一
方で、オーバークオリティー、人件費が担保できれば実施したほうが
良いなどの意見があった。

全体の70％は、チェックリスト案を「良い」、「やや良い」と考えている。

内
訳

＊【ローカルデータマネージャー】プロトコル管理、患者のデータの適格性の確認、症例報告書作成支
援、モニタリング・監査への対応等、医療機関でのデータの品質管理を行う（「新たな治験活性化5ヵ年計
画・用語集」より）

※クエリーとは、治験依頼者から出されるCRFの記載内容に関する問い合わせのこと。 ＃：データの品質管理、治験全体における効率化など

医療機関

１２名

SMO

5名

その他

２名

CRO

４名

治験依頼者

６名

「診療録やその他の原資料と
CRF間のDM（転記ミスや診療録
との矛盾など）」といったSDVで

の疑義対応などにより解決する
項目の他に、「CRF内のDM

（データ間の矛盾、記載漏れ・不
足、記載ミスなど）」といった治
験依頼者側から発出されるクエ
リー対応により解決する項目を
含めたもので構成。

チェックリスト
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Q5. CRF/EDC点検でクエリー※が減りますか？

１．減る ２．やや減る ３．変わらない
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Q6. CRF/EDC点検で作業効率が向上しますか？

１．向上する ２．やや向上する ３．変わらない ４．やや悪化する
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Q6. CRF/EDC点検で作業効率が向上しますか？

１．向上する ２．やや向上する ３．変わらない ４．やや悪化する
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Q7. CRF/EDC点検でCRFの完成時期に影響しますか？

５．早まる ４．やや早まる ３．変わらない ２．やや遅れる １．遅れる
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Q7. CRF/EDC点検でCRFの完成時期に影響しますか？

５．早まる ４．やや早まる ３．変わらない ２．やや遅れる １．遅れる
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Q8. 医療機関でのCRF/EDC点検は有用だと思いますか？

１．有用 ２．やや有用 ３．どちらともいえない ４．やや有用でない
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Q8. 医療機関でのCRF/EDC点検は有用＃だと思いますか？

１．有用 ２．やや有用 ３．どちらともいえない ４．やや有用でない
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Q11. CRF/EDC点検を行っていない理由は何ですか？

（複数回答可）

忙しくて、点検に時間が割けない

医療機関で実施する業務との認識がなかった

モニターがSDVを行うので必要ない

（効率的な）点検の仕方がわからない

ミスが少ないので、必要性を感じない

CRCの仕事ではない

その他

(n=17)
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Q12. CRF/EDC点検を医療機関内で実施することを、

総合的にどう思われますか？（複数回答可）

医療機関として、品質の高いデータを提出できるので意義がある

人件費が担保できれば実施した方がいい

全体的な効率が向上するので、実施する価値がある

品質は上がるが、手間に見合わない（オーバークォリティー）

無駄な作業だと思う

その他

『医療機関におけるデータマネジメントのあり方』に関するアンケート
～チェックリスト（案）～

【診療録やその他の原資料とCRF間のデータマネジメント（転記ミス、診療録との矛盾など）】

□ 選択基準に関わる記載（入力）は、その条件を満たしている．
□ 除外基準に該当する既往歴・合併症を有していない．
□ 治験薬の投与が中止された場合、中止理由と関連する記載との整合性がとれている．

□ 併用薬（療法）が治験中に新たに開始されたが，有害事象・病歴（合併症）の入力漏れはない．
□ 前治療薬・併用薬の「用量の変更」があったが，有害事象・病歴（合併症）の入力に漏れはない．

□ 臨床検査値・心電図検査等の推移から，有害事象の入力漏れはない．
□ 有効性評価項目の推移から，有害事象の入力漏れはない．

□ 有害事象の「治験薬以外の処置」があった場合，該当する併用薬（療法）は適切である．
□ 臨床検査値などの検査値の異常変動による有害事象の場合，発現日と転帰日の検査値が存
在し，発現・転帰との整合性はとれている．

□ 併用禁止薬が使用されていない．
□ 併用制限薬が使用されていない．もしくは併用制限薬は使用されているが，治験実施計画書
の規定には違反していない．
□ 併用薬の併用理由と合併症又は既往歴の記載との整合性はとれている．

□ 併用薬名，有害事象名，コメント記載等に誤記載（誤入力）はない．

□ 治験実施計画書で規定された日付範囲で検査・測定されている．
（Visit●の受診日がVisit●の規定受診日の(-△日，+▲日)の範囲内にある．）

□ 診療録もしくはその他の原資料とCRFとの内容が一致している．
□ 患者日誌や評価スケール等の原資料とCRFとの内容が一致している．
□ （院内検査等で検査結果をEDCに入力する場合）検査結果とCRFとの内容が一致している．

□ 同意書の日付とCRFとの整合性はとれている．
□ スクリーニング名簿とCRFとの整合性はとれている．
□ 登録票とCRFとの整合性はとれている．
□ 治験薬管理表とCRFとの整合性はとれている．
□ SAE 報告書とCRFとの整合性はとれている．
□ 薬物濃度測定報告書（ある場合）とCRFとの整合性はとれているか．

【CRF内のデータマネジメント（データ間の矛盾、記載漏れ・不足、記載ミスなど）】

内
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