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2022年12月21日

日本製薬工業協会

医薬品評価委員会 臨床評価部会

藤岡 慶壮

電磁化対応ミニセミナー
～治験実施医療機関における治験関連文書の電磁的記録の活用とバックアップデータの取扱い～

治験の電子化の状況（今後の展望）
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本日お話しさせていただく内容

• 治験の電子化の状況

• 治験の電子化の背景

• 治験の電子化の将来展望

• 電子化を押し進めるために
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治験手続きの電磁化への期待
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電磁化？電子化？

正式な定義ではありませんが…

• 電子化：デジタルデータに変換すること、デジタルデータを利用する行為

• 電磁化：デジタルデータを原本として保管・管理する事（電子原本化）

としてお話しさせていただきます
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治験手続きの電磁化に向けた製薬協の取り組み

立上げ準備

（～2013/11下旬）

・ 規制当局、医療機関への

協力要請

・ 計画の方向性を確定

検討開始

（2013/12上旬～）

・ 企業側参加者募集

・ 正式発足・検討

・ 実装への課題抽出

・ 課題の分類

・ 課題解決

・ SOPモデルの作成

実装開始

（2014/9上旬～）

・ 事務局を残し検討会を解散

・ SOPモデルの公開（9/4)

・ 各社での実装作業 及び

事務局による進捗フォロー

・ 導入における質疑等の受付

（Knowledge harvesting）

・ 検討結果の公開

・ シンポジウムの開催

啓発開始

（2014/12～）

・ How Toの公開

・ 導入効果の調査及び

結果公表

PMDA調査WG

業界団体

（PhaRMA/EFPIA）治験依頼者：43社

医療機関（治験促進センター、

大阪医療センター、成育医療

研究センター）

PMDA信頼性保証部

治験関連文書を電磁化するためのSOP等（第1版）について | 医薬品評価委員会の成果物 一覧 | 
日本製薬工業協会 (jpma.or.jp)

製薬協 電磁化

https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/electric.html
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治験の電子化の状況（治験関連文書）
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主にクラウド等のシステムを利用 主にメール又は電磁的記録の郵送等 主に郵送もしくは持参

治験実施施設の治験関連書類の授受方法

押印省略

標準SOP

引用：治験環境の変化 ～16年間のアンケート調査から～

Clinical Research Professionals No.77 (2020年4月号) 
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治験の電子化の状況（治験関連文書）
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引用：治験環境の変化 ～16年間のアンケート調査から～

Clinical Research Professionals No.77 (2020年4月号) 

徐々に増加していたが、

十分ではなかった
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治験の電子化の状況（治験関連文書）

（参考）CRFの種類別治験数

引用：治験環境の変化 ～16年間のアンケート調査から～

Clinical Research Professionals No.77 (2020年4月号) 
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治験の電子化の状況（治験関連文書）

（参考）CRFの種類別治験数

引用：治験環境の変化 ～16年間のアンケート調査から～

Clinical Research Professionals No.77 (2020年4月号) 

大きく変化 治験関電文書の電磁化にも

同じような変化が期待できる
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治験の電子化の状況（治験関連文書）

治験依頼者側の治験手続き電磁化への対応

引用：2021年度治験の現状に関するアンケート調査

（臨床評価部会内部資料）
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治験の電子化の状況（治験関連文書）

治験依頼者側の治験手続き電磁化への対応

引用：2021年度治験の現状に関するアンケート調査

（臨床評価部会内部資料）

約4割が電磁化に

未対応であるが…

全ての依頼者が

電磁化に対応可能
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治験の電子化の背景

出典：内閣府資料

https://www8.cao.go.jp/cstp/society5_0/

https://www8.cao.go.jp/cstp/society5_0/
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治験の電子化の背景

出典：内閣府資料

https://www8.cao.go.jp/cstp/society5_0/

医薬品開発の未来は？

治験関連文書の電磁化

https://www8.cao.go.jp/cstp/society5_0/
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2040年のヘルスケアの将来像

引用：リアルワールドデータを利活用したヘルスケアと医薬品開発の将来へのロードマップ（日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会、2021年4月）

医療環境 ゲノム・予防医療

健康増進 再生医療

医薬品開発

診断補助AI オンライン診療 ウェアラブルデバイス

健康への投資

理想像入力

行動選択

データ分析

提案・通知

実現

＋α

全ゲノム情報取得

診断・治療方針

出生時・治療過程

ctDNA*

*：Circulating tumorDNA

データ開示範囲

の決定 健康寿命の延伸

安全性

有効性

品質

最適化

改良

リポジショニング

DCT
(Decentralized Clinical Trial)

シミュレーション・RWDの利活用

一元管理

様々なデータ
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2040年のヘルスケアの将来像

医療環境

健康増進

医薬品開発

診断補助AI オンライン診療 ウェアラブルデバイス

健康への投資

理想像入力

行動選択

データ分析

提案・通知

実現

＋α

データ開示範囲

の決定

一元管理

様々なデータ

様々なヘルスケアデータを活かして、

（医療機関の外で発生するデータも含む）

新たなヘルスケアの価値を提供していく

電子データの活用により

新たな医療の価値を提供

引用：リアルワールドデータを利活用したヘルスケアと医薬品開発の将来へのロードマップ（日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会、2021年4月）

シミュレーション・RWDの利活用DCT
(Decentralized Clinical Trial)
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DCT（来院に依存しない臨床試験、分散化臨床試験）

患者

実施医療機関

eConsent/ePRO

デジタルデバイス訪問介護

サテライト医療機関

オンライン診療治験薬配送
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医療機関外のプロセス 医療機関外のデータ

患者

実施医療機関

eConsent/ePRO

デジタルデバイス訪問介護

サテライト医療機関

オンライン診療治験薬配送

電子文書・記録の管理

により信頼性確保

電子データの管理

により信頼性確保

DCT（来院に依存しない臨床試験、分散化臨床試験）

被験者の保護
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治験を取り巻く電子化の流れは止まらない！

いかに電子化を乗りこなすか？

効果的・効率的な運用を！
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電子化を押し進めるために

リスク

ベネフィット

参考：「治験関連文書における電磁的記録の活用に関する基本的考え方」の一部改正について

彼を知り己を知れば百戦殆からず

＜電子化する際に想定されるリスク＞

➢ システム・ソフトウェア等が継続提供・サポートされず閲覧できなくなるかも…

➢ 記録媒体・読取装置が壊れてしまって閲覧できなくなるかも…

➢ セキュリティ管理が不十分だと改ざん・流失してしまうかも…



20ご清聴頂きありがとうございました。

治験依頼者 患者・市民

CRO・
各種ベンダー

規制当局

医療機関 SMO・関連施設

未来の患者

より良い医薬品をより早く患者さんのもとに

一つのデータ

一人のデータ

日本のデータ

世界のデータ

貴重なデータを大切に活かすために


