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コストと工数を見える化してみよう



Agenda

1. 現在の電磁化の現状について

2. 必須文書の電磁的保管の導入効果の見える化について
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日本の医療機関での電磁的保管の導入状況

• 限定的なデータではあるが、医療機関の必須⽂書の電磁的
保管の導⼊状況は以下の通り。

• 電磁的保存を導入済みの医療機関は半数に満たない
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N=47

引用：国内外の治験をとりまく環境に係る最新の動向調査研究

（厚生労働科学特別研究事業）2023年7月公開

https://mhlw-grants.niph.go.jp/project/161614


必須文書の電磁化の障壁となっているもの

• そもそも何から始めたらいいかが不明瞭

• 自医療機関・会社での導入後の定量変化が不明瞭
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紹介のツール作成の経緯

日本CRO協会電磁化推進タスクフォース(TF)では全面的な電
磁化を導入した際の定量的なコスト、工数の変化を医療機関、
治験依頼者それぞれの立場から試算した。
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定量データ試算時の前提条件

⚫試験規模：30施設

⚫治験期間：2年間

⚫保管期間：25年保管

⚫労働時間：月160時間(8時間/日 × 20営業日)

⚫手続内容：
初回審議×1、安全性報告×24、継続審査×2、
治験実施計画書改訂×2、治験薬概要書改訂×2、
治験実施計画書別紙改訂×5、ICF改訂×2、
分担医師(1名)変更×2、SAE報告×4、終了報告×1

上記を模擬試験の条件として試算した
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治験手続き時の試算_初回審議

⚫紙の場合

⚫電磁化の場合
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治験手続き時の試算_初回審議

⚫ 紙の場合

⚫ 電磁化の場合
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治験手続き時の試算_その他

⚫紙の場合
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治験手続き時の試算_その他

⚫電磁化の場合
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治験手続き時の試算_その他

⚫必須文書閲覧時の対応費用

⚫資料保管にかかる対応費用

本日は時間の都合上詳細は割愛いたします
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最終的な試算結果_1試験1年あたりの削減効果

1医療機関で1年間あたり1試験で
約70％のコストダウン
治験依頼者でも同程度の

コストダウン

依頼者 医療機関

－73% －67%
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お断り

⚫ソリューションベンダーの導入費・維持費・検討工数

⚫SOPや各種手順書の検討・作成工数

以下の工数・費用は一部検討に含まれていないものがあります。
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真の見える化のために

• ご自身での所属組織で活用いただけます！
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日本CRO協会_HP紹介

⚫こちらからダウンロードができます

⚫https://www.jcroa.or.jp/outline/b

usiness/index.html
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電磁化を推し進めることでのメリット

電磁化
コスト
工数
削減

紙文化からの脱却 保管コストの削減
業務負荷軽減
資料紛失リスク軽減

電磁的
文書
保管へ

治験全体で
効率化へ

効率化された
時間を別業務へ

治験全体での効率化、迅速化の先には患者さんへ
いち早く新たな治療を届けるという最大の使命

文書管
理業務
効率化

電磁的保存に
よってより効率的・
効果的な管理へ



お問い合わせ

日本CRO協会 info@jcroa.or.jp

https://www.jcroa.or.jp/
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本日の発表が電磁化への移行を検討
されている方々の参考になれば幸いです。

mailto:info@jcroa.or.jp
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