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治験等の効率化に
関する報告書 
 

治験等適正化作業班 
 ・症例集積性向上検討チーム 
 ・治験プロセス検討チーム 

【検討事項】 
1) 治験コストの適正化について 
2) 共同治験審査委員会等の運用について 
3) 症例集積性向上の必要性およびその対
策について 

4) 治験プロセスにおける効率化について 

効率化＝ＩＴ化？ 



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？ 

『医療機関と依頼者の有志による意見交換を』 



「2.0（にーてんぜろ）」とは？ 

•インターネットではWeb2.0 （もう Web3.0の時代） 

•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 

CRO 

CRO 

医療施設 

医療施設 

医療施設 

SMO 

SMO 

製薬会社，医療機関等 

治験関係者が治験業務の 

効率化を目指して協力 

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

スタッフが協力して活動する 



 第1回全体検討会（2009年5月16日 北里研究所病院） 

・「先生」禁止 

・お菓子持参 

・スーツ・ネクタイ不要 

・立場・役職にとらわれず自由に発言 



業務の効率化に向けた提案 



モニタリング2.0のワーキンググループ 

No  ワーキンググループ名称 

00  『施設調査データベース』に関する検討 

01  『CRC、モニター教育・評価などトレーニング環境の整備』に関する検討 

02  『医療機関におけるデータマネジメントのあり方』に関する検討 

03  中央モニタリング手法の検討 

04  『医療機関に保管すべき資料/書類』に関する検討 

05  治験資料の電子化に関する検討 

06  『リモートSDV等における サテライト閲覧室』の実現に向けた検討 

07  iPadなどを使用した治験・臨床研究業務効率化に関する検討 



治験等の効率化に
関する報告書 

 
治験等適正化作業班 

3-3. 疾患・インフラ等に関するデータベー
スに求められる項目の整理 
 
モニタリング2.0検討会の「施設調査データ
ベース」，日本製薬工業協会の「治験依頼
者にとって有益な発信情報」を踏まえ，  
「実施医療機関情報入力システム」を公開。 
                        （P.16） 



モニタリング2.0の様々な取り組み 

No  ワーキンググループ名称 

00  『施設調査データベース』に関する検討 

01  『CRC、モニター教育・評価などトレーニング環境の整備』に関する検討 

02  『医療機関におけるデータマネジメントのあり方』に関する検討 

03  中央モニタリング手法の検討 

04  『医療機関に保管すべき資料/書類』に関する検討 

05  治験資料の電子化に関する検討 

06  『リモートSDV等における サテライト閲覧室』の実現に向けた検討 

07  iPadなどを使用した治験・臨床研究業務効率化に関する検討 



11 



「iPadなどを使用した治験・臨床研究業務効率化に関する検討」 
                                      ワーキンググループ 

 

CRCと臨床試験のあり方を考える会議 2011 in 岡山 

最優秀演題賞受賞！ 



モニタリング2.0のワーキンググループ 

No  ワーキンググループ名称 

00  『施設調査データベース』に関する検討 

01  『CRC、モニター教育・評価などトレーニング環境の整備』に関する検討 

02  『医療機関におけるデータマネジメントのあり方』に関する検討 

03  中央モニタリング手法の検討 

04  『医療機関に保管すべき資料/書類』に関する検討 

05  治験資料の電子化に関する検討 

06  『リモートSDV等における サテライト閲覧室』の実現に向けた検討 

07  iPadなどを使用した治験・臨床研究業務効率化に関する検討 



がむしゃらに走ってきたけれど、 
 

これでいい？ 
 

被験者保護は置き去りになっていないか？ 



医薬 
産業 

社会的 
コンセンサス 

バランスのよい運用とは？ 

情報の 
保護 

情報の 
有効利用 

倫理 法律 患者の
気持ち 

ドラッグ
ラグ 

医療者の 
ポリシー 

治験・臨床研究でＩＴを活用する上での社会的
コンセンサスをどのように醸成していくべきか，
皆さんのご意見をお聞かせください。 



「モニタリング2.0」のコンセプト 

みんながHappy！ 


