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厚生労働科学研究費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業） 

 

医師主導治験等の運用に関する研究 

 

分担研究報告書 

 

治験関連文書における電磁的記録の活用について 

 

研究分担者：楠岡 英雄（国立病院機構大阪医療センター） 

 

研究協力者：星順子、髙﨑可奈子、近藤恵美子、田島康則、大澤智子、山口光峰、中村悟、 

城谷真理、宇井英明、瀬戸宏格、清水亜紀（医薬品医療機器審査機構） 

近藤充弘、青木 孝仁、藤岡慶壮（日本製薬工業協会） 

山本 学、若井修治（日本医師会治験促進センター） 

 

目的：本研究は、治験関連文書における電磁的記録の活用について、主に以下の点について

調査、研究を行った。1)治験関連文書の電磁的記録：治験関連文書を電子化し、電子媒体を

原本として管理・保管する上で、ER/ES 指針等関連ガイドラインに照らした真正性、見読性、

保存性を担保するための手順、チェックポイント等を検討し、関係者による電磁的記録の交

付・保存に関する認識の統一を図る。2)電子的な安全性情報の交換及び電子情報を活用した

IRB 審議：紙媒体で行われている医療機関への安全性情報の報告、IRB 審議を、統一書式等

を利用して電子的に連絡、IRB 審議、資料保管し、情報伝達の迅速化、IRB 審査体制、資料

保管の効率化を図るための方策を検討する。方法：関係者で協議し、治験関連文書における

電磁的記録の活用に関し、提案をまとめた。結果：以下の形で提案をまとめた。①本研究の

対象とする範囲、②治験関連文書を電磁的記録として扱うことに関する法令上の整理､③治

験関連文書を電磁的記録として保存等する場合の留意事項、④電磁的な安全性情報の交換及

び電子情報を活用したＩＲＢ審議。結論：一定の手順、環境下で、治験関連文書を電磁的記

録として保存等する場合の留意事項を示せた。 

Ａ．研究目的 

治験依頼者／自ら治験を実施する者、治

験審査委員会、実施医療機関の長及び治験

責任医師は、「医薬品の臨床試験の実施の基

準に関する省令」（平成９年厚生省令第 28

号）に基づき、様々な治験に係る文書（以下

「治験関連文書」と言う。）を作成し、交付

し、又、保存しており、これらの作業は、

GCP を遵守して治験を実施する上で不可欠

な作業であるため、一定の品質を保ちつつ

行うことが求められる。しかし、現場では業

務負荷がかかっているのが現状であり、業

務負荷軽減、コスト削減等の視点から、治験

関連文書を効率的に作成し、交付し、又、保
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存（以下「保存等」とする。）することが、

医療機関、治験依頼者双方から望まれてい

る。 

「臨床研究・治験活性化５か年計画 2012」

（文部科学省・厚生労働省平成 24 年３月）

においても、これらの作業を効率的に実施

することが目標に掲げられている。例えば、

「治験手続の効率化」に関し、①治験審査委

員会等の業務の IT 化(審査資料の電子ファ

イル化等)、②治験手続きを GCP 省令等の

要求に沿った必要最小限の手順等で実施す

ること、③医療機関における治験実施体制

の整備と役割分担を適正化すること、また

「統一書式の徹底」に関し、医療機関、治験

依頼者双方で、「治験の依頼等に係る統一書

式」（平成 24 年３月７日付け医政研発 0307

第１号厚生労働省医政局研究開発振興課長

通知・薬食審査発 0307 第２号厚生労働省医

薬食品局審査管理課長通知）の使用を徹底

すること、等が求められている。 

また、平成 24 年 12 月 28 日付けで改正さ

れた GCP 省令及び同日付けで発出された

「「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する

省令」のガイダンスについて」（平成 24 年

12 月 28 日付け薬食審査発 1228 第７号厚生

労働省医薬食品局審査管理課長通知）や「治

験に係る文書又は記録について」（平成 25

年２月 14 日厚生労働省医薬食品局審査管

理課事務連絡）においても、治験手続の効率

化につながる事項が盛り込まれており、国

内における治験手続の効率化については、

関係者間の協力のもと、確実に進められて

いる状況である。 

一方、治験関連文書を電磁的記録として

保存等することについては、治験手続の効

率化の方策として有用であると考えられて

いる。また、法令で認められていることもあ

り、既に一部の医療機関でも実施されてい

る。実際に、業務量の軽減や印刷物の減少に

よる紙記録自体の軽減といった効果も認め

られている状況であるが、電磁的記録の特

性及びその留意事項に対する関係者間の認

識が異なっていることから、多くの医療機

関では、電磁的記録による保存等がほとん

ど実施されていないのが現状である。 

このため、本研究では、「５か年計画 2012」

にも掲げられている、治験審査委員会等の

業務の IT 化(審査資料の電磁ファイル化等)

を促進することを目標とし、まずは、治験依

頼者／自ら治験を実施する者、治験審査委

員会、実施医療機関の長及び治験責任医師

間で授受される治験関連文書を電磁的記録

として授受・保存することに関する留意点

を整理し、関係者による電磁的記録の提供・

保存に関する認識の統一を目的とした。ま

た、特に、授受回数が最も多い安全性情報に

着目し、当該情報に係る書類を電磁的記録

として交付、保存する場合の実際の例を示

すことで、現場における情報伝達の効率化

へ寄与することも併せて目的とした。 

したがって、本分担研究においては、治験

関連文書における電磁的記録の活用につい

て、主に以下の点について調査、研究を行う

ことを目的とした。 

１）治験関連文書の電磁的記録 

治験関連文書を電磁化し、電磁媒体を原

本として管理・保管する上で、ER/ES 指針

等関連ガイドラインに照らした真正性、見

読性、保存性を担保するための手順、チェッ

クポイント等を検討し、関係者による電磁

的記録の交付・保存に関する認識の統一を

図る。 

２）電磁的な安全性情報の交換及び電磁情

報を活用した IRB 審議 

現在主として紙媒体で行われている医療

機関への安全性情報の報告、IRB 審議を、統
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一書式等を利用して電磁的に連絡、IRB 審

議、資料保管し、情報伝達の迅速化、IRB 審

査体制、資料保管の効率化を図るための方

策を検討する。 

 

Ｂ．研究方法 

 分担研究者ならびに共同研究者により数

回の検討会を開催し、問題の抽出を行い、法

令・ガイドラインやその注釈に基づき、解決

策の検討を行った。 

 

（倫理面への配慮） 

 文献等の調査が主体であるため、倫理的

問題はない。 

 

Ｃ．研究結果 

 研究結果の詳細は別添に記載し、その概

要を以下に述べる。なお、別添は現段階での

まとめであり、今後変更されうるものであ

ることに注意されたい。 

１）本研究の対象とする範囲 

本研究では、治験関連文書のうち GCP 省

令又はGCPガイダンスに基づき治験依頼者

と医療機関／治験責任医師との間、医療機

関と治験審査委員会との間で授受される治

験関連文書における電磁的記録の利用を対

象とした。これらの文書は、「統一書式通知」

で規定される様式で授受されることが求め

られており、双方で保存されている。このた

め、最終的には双方が保存する文書又は電

磁的記録を確認することにより真正性等を

確認することができるという特徴がある。

本研究では、このような特徴を持った文書

を電磁的記録として交付、保存する場合の

留意点、実際の例をまとめた。 

 

２）治験関連文書を電磁的記録として扱う

ことに関する法令上の整理  

以下の点について検討を加えた。 

①e-文書法と厚生労働省令第 44 号について 

②GCP 省令で規定される文書を電磁的記録

として交付又は保存することについて  

③電磁的記録を利用する上での一般的な留

意事項について 

 １．電磁的記録の特性に関する留意点等 

２．文書の類型に関する留意点等 

④ER/ES 指針について 

 

３）治験関連文書を電磁的記録として保存

等する場合の留意事項について 

以下の点について検討を加えた。 

①治験関連文書の作成・交付・保存の流れ 

②治験関連文書を電磁的記録として交付す

る場合の方法及び留意事項について 

１．法令で規定される交付方法について  

２．電磁的記録を交付する際の留意事項

について 

３．事実経過を検証するための記録につ

いて 

４．治験関連文書に対する署名もしくは

記名捺印の必要性について 

５．署名等がなされた治験関連文書の交

付方法及び留意事項について 

６．治験関連文書を電磁的記録として交

付する場合の交付先について 

７．治験関連文書を電磁的記録として交

付する場合のファイル形式について 

８．治験関連文書を電磁的記録として交

付する場合のファイル名称について  

 

４）治験関連文書を電磁的記録として保存

する場合の方法及び留意事項について 

以下の点について検討を加えた。 

①法令で規定される保存方法について 

②電磁的記録を保存する際の留意事項につ

いて 
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③標準業務手順書の作成について 

④サーバーの故障等により見読性を失った

場合の対応について  

⑤実施医療機関で作成した治験関連文書を

電子カルテシステムを利用して保存する場

合の対応について 

 

５）電磁的な安全性情報の交換及び電子情

報を活用したＩＲＢ審議について  

以下の点について検討を加えた。 

①治験依頼者／自ら治験を実施する者にお

ける交付準備 

②医療機関の長、治験責任医師における受

理準備と受理 

③治験審査委員会における受理した安全性

情報の保存及び会議資料の準備 

④治験審査委員会当日の会議資料 

⑤治験審査委員会から医療機関の長、治験

責任医師、治験依頼者への審査結果等の通

知 

 

Ｄ. 考察 

 治験関連文書は、現段階においても、一定

の手順、環境下で、電磁的記録として保存等

することが可能であること、また、その際に

留意すべき事項を示せた。しかし、本研究で

は、対象を、治験関連文書のうち GCP 省令

又はGCPガイダンスに基づき治験依頼者と

医療機関／治験責任医師との間、医療機関

と治験審査委員会との間で授受される文書、

すなわち、最終的に双方が保存するに限っ

ている。これは、双方に保存された文書又は

電磁的記録を確認することにより真正性等

の確認が可能であるという特性に基づいて

おり、他の文書には拡張できない。今後、よ

り一般的な治験関連文書の電磁的利用には

PKI 等の公的認証システムの導入等の必要

性が考えられる。 

 しかしながら、本研究の目的が一部でも

達成されることにより、医療機関において

は、治験関連文書の保存スペースの激減、

IRB 審議への活用や治験実施中の情報の共

有化、検索性の向上等のメリットが期待さ

れる。一方、治験依頼者においても、必要に

応じてモニタリングによる治験関連記録の

作成・保存状況の確認が必要となるが、最終

的に治験関連文書の保存フォルダの複写を

入手することで医療機関外での確認が可能

となること、また、医療機関訪問や郵送によ

る治験関連文書の交付が減少することによ

り、モニターあたりの担当施設数の増加や、

訪問頻度削減等による経費削減等も期待で

きる。加えて、医療機関側、治験依頼者側双

方で治験関連文書の電磁的記録を保存する

ことは、バックアップ体制の拡充につなが

り、災害時等の対応にも有用であると考え

られる。 

 

Ｅ．結論 

治験関連文書の一部は、現段階において

も、一定の手順、環境下で、電磁的記録とし

て保存等することが可能であること、また、

その際に留意すべき事項が示された。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 なし 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

   なし 

２．学会発表 

   なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

 なし 
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厚生労働科学研究費補助金(医療技術実用化総合研究事業（臨床研究・治験推進研究事

業）) 

総括研究報告書 

 

倫理審査委員会の認定制度と要件に関する検討 

 

研究代表者：楠岡英雄（（独）国立病院機構大阪医療センター 院長） 

 

                   

研究要旨 

本研究は、「臨床研究・治験活性化５か年計画 2012」、ならびに、そのアクションプラ

ンにおいて求められている倫理審査委員会の認定制度の導入のために、制度設計と認定

要件を具体的に策定することを目的としたものである。法律の専門家、研究倫理の専門

家、生物統計学者、臨床研究に豊富な経験のある臨床医、医薬開発学の専門家、臨床研

究コーディネーター、患者・被験者の対場を代表する者などで研究班を構成し、検討を

行った。認定は、特に際立った研究や特殊な研究の審査を行う倫理審査委員会ではなく、

持続的に活動を行っている一般的な倫理審査委員会を対象とすることが確認された。そ

の上で、認定の要件として、審査の効率性、倫理審査委員会に関わる人材や資源の状況、

教育研修等の視点から、基本要件、追加すべき要件、審査時の提出物、認定後の義務、

認定の更新等について項目を策定した。また、認定を行う機関に関する要件も検討した。

今年度は、倫理審査委員会の認定要件と認定を行う機関の要件について、最終的な決定

には至らず、次年度において引き続き検討することとなった。 

研究協力者 

青谷恵利子（北里大学臨床研究機構 

部長） 

位田 隆一（同志社大学大学院 特別

客員教授） 

田代 志門（昭和大学 講師） 

辰井 聡子（立教大学大学院 教授） 

手良向 聡（金沢大学 特任教授） 

中西 洋一（九州大学病院 教授） 

成川 衛 （北里大学 准教授） 

花井 十伍（全国薬害被害者団体連絡

協議会 代表世話人） 

藤原 康弘（(独)国立がん研究センタ

ー 局長） 

森下 典子（(独)国立病院機構大阪医

療センター 室長） 

 

Ａ．研究目的 

平成 24 年３月 30 日に厚生労働省・文

部科学省より発出された「臨床研究・治

験活性化５か年計画 2012」は、今後の我

が国の臨床研究・治験の目指すべき方向

性を、過去９カ年間の活性化施策に基づ

いて策定されたものであり、平成 25 年 6

月 14 日に閣議決定された「日本再興戦略

－JAPAN is BACK」、平成 25 年 6 月 14 日

に関係大臣による申し合わせにより決

定された「健康・医療戦略」においても、

その根幹とされている。この「健康・医

療戦略」では、「倫理審査委員会の認定制



2 

 

度を導入すること等により、倫理審査委

員会の質の向上を図る。」とされている。 

また、「臨床研究・治験活性化５か年計

画 2012」では、「臨床研究等における倫

理性及び質の向上」のためには「質の高

い臨床研究の実施促進と被験者保護の

在り方」の検討が必要であり、＜中・長

期的に目指すこと＞として、「倫理審査

委員会の認定制度」の導入が上げられて

いる。すなわち、国等による倫理審査委

員会の認定制度（倫理審査委員会の質を

保証するシステム）を導入することによ

り、「国等が一定の基準を満たしている

ものを適切な倫理審査を行える委員会

と認め、審査の質を保証するとともに継

続的な質の向上を図る」ことをめざし、

それにより「医療機関等が認定を受けた

倫理審査委員会を積極的に利用するよ

うに努める」ことにより研究の質の向上

を図ろうとするものである。 

さらに、平成 24 年 10 月に策定された

アクションプランにおいても、「国は、海

外での倫理審査委員会の認定制度につ

いて、広く情報収集・調査を行い、日本

での認定制度の在り方について検討を

進める。」としている。 

本研究は、この倫理審査委員会の認定

制度の導入のために必要な制度設計と

認定要件に関して検討し、具体的な認定

要件を策定することを目的としたもの

である。 

 

Ｂ．研究方法 

 10 名の研究協力者により研究班を構

成し、倫理審査委員会の認定に関する制

度設計、認定要件についての検討を行っ

た。研究協力者は、法律の専門家、研究

倫理の専門家、生物統計学者、臨床研究

に豊富な経験のある臨床医、医薬開発学

の専門家、臨床研究コーディネーター、

患者・被験者の対場を代表する者などで

ある。本研究の初年度である今年度にお

いては、２回の班会議を開催した。 

 

Ｃ．研究結果 

１．倫理審査委員会の認定要件 

 認定は、特に際立った研究や特殊な研

究の審査を行う倫理審査委員会の認定

ではなく、持続的に活動を行っている一

般的な倫理審査委員会を対象とするこ

とが確認された。 

 その上で、認定の要件として、審査の

効率性、倫理審査委員会に関わる人材や

資源の状況、教育研修等の視点から、以

下の項目を考慮すべきとした。 

 

①基本要件 

・「臨床研究に関する倫理指針」、現在

検討中の「疫学研究に関する倫理指

針」・「臨床研究に関する倫理指針」

の統合指針に定める要件 

・委員名簿や議事録の公開など 

 

②追加すべき要件 

 ・開催回数、間隔：最低、月に１回の

開催 

 ・取扱件数：年間の新規案件数－活動

性の指標、国際共同治験／First in 

Human試験（医療機器を除く）／多施

設共同試験等の審査実績 

 ・倫理審査委員会の設置者に関する要

件 

・共同ＩＲＢへの対応 

 ・委員の利益相反管理の手順策定 

 ・教育・研修 

 

③審査時の提出物 

 ・構成員（資格・専門性、外部委員の

割合及び参加状況、経験年数等）、任

期等の一覧 
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 ・標準手順書 

 ・事務局の体制を表すもの 

 

④認定後の義務 

 ・報告：年１回の定期報告、その他 

・査察の受け入れ 

 

⑤認定の更新 

 

⑥その他 

 ・審査対象の違い（医薬品／医療機器

／その他医療技術等）、分野（がん領

域、小児その他）により配慮すべき

事項 

 

 各項目の詳細については次年度にお

いて検討することとした。 

 

２．認定を行う機関に関する要件 

 倫理審査委員会の認定を行う機関に

ついては、その設立母体、設置者の要件

等についての検討を行ったが、具体的な

結論には至らなかった。ただし、組織内

に臨床研究に関する倫理審査委員会を

持つ機関は、利益相反等から考えて、妥

当ではないとする点ではほぼ一致を見

た。 

 

Ｄ. 考察 

 海外における倫理審査委員会の認定

制度として、アメリカの民間団体である

The Association for the 

Accreditation of Human Research 

Protection Programs（AAHRPP）による認

定、U.S. Department of Health and 

Human Services (HHS、米国保健福祉省)

の Office for Human Research 

Protections (OHRP、被験者保護局)への

登録制度、アジア･西太平洋地域におけ

る Forum for Ethical Review 

Committees in Asia and the Western 

Pacific Region（FERCAP）による認証等

を検討した。この中で、AAHRPP による認

定は倫理審査委員会のみを対象とした

ものではなく、研究組織としての被験者

保護プログラム全体の評価・認証である

ので、今回の検討の対象とはなりにくい

ことが明らかとなった。（ AAHRPP の 

Accreditation Procedures を別添資料

として掲載。）また、OHRP は登録のみで

認証とは言いがたいことも明らかとな

った。 

 倫理審査委員会の認定の具体的要件

として、WHO の出しているガイドライン

Standards and Operational Guidance 

for Ethics Review of Health-Related 

Research with Human Participants を参

考とすることの妥当性について、今後、

検討を加えることとなった。 

 

Ｅ．結論 

今年度は、倫理審査委員会の認定要件

と認定を行う機関の要件について検討

した。最終的な要件決定には至らず、次

年度において引き続き検討することと

なった。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 なし 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

 なし 

２．学会発表 

 なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

 なし 

 



厚生労働科学研究費補助金(医療技術実用化総合研究事業（臨床研究・治験推進研究事

業）) 

分担研究報告書 

 

治験審査資料の電子化による治験審査の効率化に関する研究 

 

研究分担者：楠岡英雄（（独）国立病院機構大阪医療センター 院長） 

 

                   

研究要旨 

「臨床研究・治験活性化 5 か年計画 2012」において、臨床研究における IT 技術の更

なる活用が課題として提示され、電子カルテ基盤を利用したより効果的な臨床研究の支

援が期待されている。本分担研究では、主に「治験審査資料の電子化による治験審査の

効率化」についての検討を行い、また、「病院情報システムと EDC の連動による症例報告

書作成とデータ収集の支援」に関しては富士通製の電子カルテシステムにおける実証性

の検討を担当した。「治験審査資料の電子化による治験審査の効率化」に関しては、電子

カルテ導入施設における部門システムを含めた原資料の考え方を中心に検討した。その

結果、電子カルテに直接入力されたデータ、部門システムから自動的に転送されている

データ、部門システム上に保存されているデータのそれぞれにおいて、原資料として保

存する方法と留意点についての案を作成した。今後、この方法の妥当性を検討し、また、

病院情報システムや検査機器等のベンダーを含め、関係者の意見を聞いて確実なものと

する予定である。また、「病院情報システムと EDC の連動による症例報告書作成およびデ

ータ収集の支援」に関しては、電子カルテシステムから EDC への連携を行うシステムの

構築を行い、動作を確認したので、今後、モデル的な臨床試験を選定し、実証性を確認

する予定である。 

研究分担者 

 山口光峰（医薬品医療機器総合機構） 

研究協力者 

星 順子（医薬品医療機器総合機構） 

泉 愛子（医薬品医療機器総合機構） 

近藤充弘（日本製薬工業協会） 

中島唯善（日本製薬工業協会） 

 

Ａ．研究目的 

「臨床研究・治験活性化 5か年計画 2012」

において、臨床研究における IT 技術の更な

る活用が課題として提示された。我が国で

は電子カルテシステムが大規模病院で普

及しつつあり、電子カルテの基盤を利用す

ることにより、より効果的な臨床研究の支

援が期待される。研究代表者の元では、以

下の４つの課題を取り上げ、一部は実験的

にシステムを構築し実証を目的としてい

る。 

①患者数調査のためのデータベースの構

築 

②治験審査資料の電子化による治験審査

の効率化 

③病院情報システムと EDC の連動による症

例報告書作成とデータ収集の支援 

④リモート SDV によるモニター業務の効率



化 

 本研究分担者においては、主に「②治験

審査資料の電子化による治験審査の効率

化」についての検討を行い、また、「③病院

情報システムと EDC の連動による症例報告

書作成とデータ収集の支援」に関しては富

士通製の電子カルテシステムにおける実

証性の検討を担当した。 

 

１）電子カルテ導入施設における部門シス

テムを含めた原資料の考え方 

 テーマ②「治験審査資料の電子化による

治験審査の効率化」に関しては、今年度は、

電子カルテ導入施設における部門システ

ムを含めた原資料の考え方を中心に検討

した。 

電子カルテに関しては、「医療情報シス

テムの安全管理に関するガイドライン 第

4.2 版」（以下，「安全管理に関するガイド

ライン」という。）で要件が規定されており、

その規定に基づいたシステムである限り

電子カルテ上に保存されている記録を原

資料と見なすことができる。しかしながら、

その記録が原データとして位置付けられ

ている事が重要であり、原データが電子カ

ルテ上に保存されていない場合には、その

記録の保存方法について明確にしておく

必要がある。 

医療機関における原資料となりうる情

報は大きく以下の３種類に大別できると

考えられる。その中で、部門システムのデ

ータを電子カルテに取り込むケースの場

合、部門システムのデータと電子カルテ上

に残されているデータの取り扱いについ

て考え方を明確にしておくことによって、

医療機関内で記録を保存しておく範囲が

明確になる。 

【電子カルテを用いた時の原資料となりう

る情報】 

①電子カルテに直接入力されたデータ 

部門システムから自動的に転送され

てきているデータ（臨床検査データな

ど） 

②部門システム上に保存されているデ

ータ（画像データなど） 

電子カルテから部門システムにアク

セスしてデータを閲覧 

③電子カルテに主要結果のみ転送され

たデータ 

部門システムに関して考えられる問題

として，当該システムはしばしばリプレー

スされることである。その際、データが治

験等の原資料という考え方で保存・管理さ

れていないケースがある。そのため、電子

カルテに移行しているテキストデータは

残されているが、元データの引き継ぎがな

されていないケースが存在しうる。以上の

背景から、部門システム内のデータについ

て、どこまでの範囲で記録として保存して

おくかを明確にしておくことが原資料の

保存という観点から重要と考えられる。 

電子カルテの堅牢性を考慮すると、部門

システムから電子カルテに渡ったデータ

を原資料と見なす手立てがあれば極めて

有効であるが、全ての医療機関で採用する

事は困難であると考えられ、他の方策があ

ればそれを示す事は有用と考えられる。 

 

２）病院情報システムと EDC の連動による

症例報告書作成とデータ収集の支援 

この分担課題では、病院情報システムと

EDC システムを連動させることにより、デ

ータの転記作業なく電子症例報告書を作

成するシステムの機能要件の整理を目的

とする。基本的には、電子症例報告書は、

CDISC の ODM 規格で出力することとし、病

院情報システムからのデータ取り込み、症

例報告書記録の電子カルテへの保存のた

めの病院情報システムとのインターフェ

イス仕様を検討する。当院は富士通製の電

子カルテシステムを使用しているため、本

機能要件を満たした EDC システムを富士通



製既存病院情報システムに接続した際の

評価を担当する。 

 

 

Ｂ．研究方法 

１）電子カルテ導入施設における部門シス

テムを含めた原資料の考え方 

分担研究者及び協力者により数回の検

討会を開催し、問題の抽出を行い、法令・

ガイドラインやその解釈に基づき、解決策

の検討を行った。 

 

２）病院情報システムと EDC の連動による

症例報告書作成とデータ収集の支援  

病院情報システムと EDC の連動による症

例報告書作成システムの設計と実装を富

士通に委託し、当院の病院情報システムに

実装した。その際、以下の点に考慮した。 

・処方データ等を取り込む際の SS-MIX の

利用の可能性について検討  

・CDMS が ODM を受取る際の手順、監査の方

法、修正の手順、監査証跡の記録方法等

について検討  

・本機能を有する EDC システムを既存の病

院情報システムへの接続 

 

Ｃ．研究結果 

１）電子カルテ導入施設における部門シス

テムを含めた原資料の考え方 

 本研究における検討範囲は、以下のとお

りである。 

①電子カルテと部門システムが利用さ

れる際に記録される原資料の範囲 

②部門システムシステムにおける原デ

ータの考え方 

③電子カルテと部門システムでの記録

の保存方法と留意事項 

 

1-1)電子カルテと部門システムが利用さ

れる際に記録される原資料の範囲 

GCP省令で原資料は「被験者に対する治

験薬又は製造販売後臨床試験薬の投与及

び診療により得られたデータその他の記

録をいう」と定義されている。その考え方

としては、臨床研究等で得られた大元にな

るデータ、いわゆる原データが何にあたる

かを特定しておくことが重要である。 

電子カルテを用いている医療機関が臨

床研究等を実施する上で、発生するデータ

を保存条件毎に分類すると以下のように

なる。 

a)電子カルテに直接入力されたデータ 

b)部門システムから自動的に転送されて

いるデータ（臨床検査データなど） 

c)部門システム上に保存されているデー

タ（画像データなど） 

電子カルテから部門システムにアク

セスしてデータを閲覧 

電子カルテに主要検査結果のみ転送 

部門システム上に保存されているデー

タについては、更に、主要検査結果のみが

電子カルテ上に移行している場合と、全て

の記録について部門システムを閲覧する

形式の２種類に分けられるが、いずれも元

データ自身は引き継がれないため「部門シ

ステムに保存」の括りとする。 

 

a)電子カルテに直接入力されたデータ 

電子カルテに直接入力されたデータに

関しては、安全管理に関するガイドライン

に則って保存された記録と考えられるた

め、その記録自体を原資料と考える事がで

きる。 

 

b)部門システムから自動的に転送されて

いるデータ（臨床検査データなど） 

部門システムから自動的に転送されて

いるデータに関しては、治験責任医師等が

転送されてきたデータ自体を確認し評価

を下すことになり、評価を下したデータを

原データと見なすことができ、そのデータ

を適切に保存しておく必要がある。 



 

c)部門システム上に保存されているデー

タ（画像データなど） 

部門システム上に保存されているデー

タにおいても、規制で定められている期間

の保存が必要となり、保存条件についても

留意が必要となる。 

上記３つの分類から考えると、「部門シ

ステム上に保存されているデータ」の取り

扱いについて言及し考えておく必要があ

る。 

 

1-2)部門システムシステムにおける原デ

ータの考え方 

電子カルテに保管されておらず、治験責

任医師等が評価を下す際にはシステム上

は部門システムを閲覧している場合には、

その大元となるデータを原データと考え

る必要があり、そのデータの保存が必要と

なる。治験責任医師等が画像などで確認し

た評価結果や主要検査結果のみの保存で

は不十分であり、評価を行った元データや

主要検査結果が得られた根拠資料を記録

として残しておく必要がある。 

 

1-3)電子カルテと部門システムでの記録

の保存方法と留意事項 

〇保存方法 

保存方法としては，以下の３つの方法が

考えられるが、それぞれの特徴を理解して

選択することが重要となる。また、該当す

る被験者の全ての記録について過去に遡

って保存しておくことは多大な労力がか

かると考えられるため、予め治験依頼者等

と保存しておく記録について明確にして

おく必要がある。 

i)臨床研究等が終了した段階でCD-R等

に保存 

臨床研究等毎にCD-R等の形式で保存

可能であり、廃棄についても試験毎に対

応可能となるというメリットがあるが、

バックアップ体制や保存する手順など

を予め規定しておく必要がある。 

検査結果が紙のみで出力されてくる

場合にはPDF化などの手順も留意する必

要がある。 

ii)臨床研究等に関与する記録のみ電子

カルテ上に複写 

iii)検査結果が紙のみで出力された記

録をそのまま紙媒体として保存 

 

〇留意事項 

i)臨床研究等が終了した段階でCD-R等に

保存 

CD-R等に焼き付ける場合には、保存する

までの手順と保存後の保証が必要となっ

てくるため、以下の点に留意しておく必要

がある。 

・CD-R等に焼き付けるための方法・時期

などを含めた手順 

・保存場所 

・バックアップ体制 

 

Ii)臨床研究等に関与する記録のみ電子カ

ルテ上に複写 

電子カルテ上に記録を残す場合には、保

存した後の堅牢性は別途保証されている

と考えられるため、保存するまでの手順が

重要と考えられ、以下の点について留意し

ておく必要がある。 

・保存するための方法・時期などを含めた

手順 

 

iii)部門システムをリプレースする場合 

部門システムは、システムのバージョン

変更など、様々な理由から不定期且つ不統

一にリプレースする場合が多い。リプレー

スする場合には、それまでの記録を引き継

ぐ事ができるケースもあるが、引き継ぐ事

ができなくなり、見読性・保存性などが保

たれない場合も発生する。そのような状態

においても、データの信頼性を保証するに



は、治験終了までに治験依頼者等と原資料

について協議を行い、前記した方法で記録

を保存しておくようにしておく必要があ

る。 

２）病院情報システムとEDCの連動による

症例報告書作成とデータ収集の支援  

 設計し、実装したシステムの、実証実験

環境構築イメージ図、規格コンセプト図、

実証実験環境システム構成図を別添に示

す。 

 

Ｄ. 考察 

１）電子カルテ導入施設における部門シス

テムを含めた原資料の考え方 

医療機関における治験・臨床研究の原資

料となりうる情報には、部門システムにお

いて生成され、それが電子カルテに取り込

まれている部分が多い。本研究では電子カ

ルテ上の情報を EDC 等に自動的に転記する

に必要な技術的要件等を含め検討し、実証

実験まで行うことを目的としている。その

際、部門システムのデータと電子カルテ上

に残されているデータの取り扱いについ

て考え方を明確にしておくことはきわめ

て重要である。特に、部門システムは病院

情報システムのリプレース時に十分なデ

ータ保全が行われない可能性が高く、治験

等でのデータ保全を必要とする期間はシ

ステムの寿命に比し長いことが多いので、

十分な注意と対策が必要である。 

今回の検討によって、部門システムで採

取されたデータの原資料としての取り扱

い方の案が示された。今後、この方法の妥

当性を再度検討し、また、病院情報システ

ムや検査機器等のベンダーを含め、関係者

の意見を聞いて確実なものとする予定で

ある。 

 

２）病院情報システムと EDC の連動による

症例報告書作成およびデータ収集の支援 

 今年度において電子カルテシステムか

ら EDC への連携を行うシステムが導入され

た。次年度においてはモデル的な臨床試験

を選定し、実証性を確認する予定である。 

 

 

Ｅ．結論 

電子カルテ導入施設における部門シス

テムを含めた原資料の考え方については、

一定の方針を示し得た。 

病院情報システムと EDC の連動による症

例報告書作成とデータ収集の支援は、シス

テム構築が終わり、動作を確認したので、

今後、モデル的な臨床試験を選定し、実証

性を確認する予定である。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 なし 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

 なし 

２．学会発表 

 なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

 なし 

  



  

 

 

 

  



 

  



 

 

 

 

 



厚生労働科学研究費補助金（難病・がん等の疾患分野の医療の実用化研究事業 

（再生医療関係研究分野）） 

分担研究報告書 

 
認定再生医療等委員会に関する事項 

 

研究分担者 楠岡 英雄  国立病院機構大阪医療センター 院長 

 

研究要旨 

「認定再生医療等委員会 WG」にて、認定再生医療等委員会に関して、検討を実施した。認定

再生医療等委員会の認定基準・運営基準や申請書の記載事項などを討議した。その成果は、「再

生医療の安全性確保と推進に関する専門委員会」での検討に用いられた。 

 

Ａ．研究目的 

認定再生医療等委員会に関して、「認定再生

医療等委員会 WG」にて検討を実施する。 

 

Ｂ．研究方法 

「認定再生医療等委員会」とは、省令に定め

る構成員要件等により、提供計画を審査する能

力のある、再生医療等技術や法律の専門家等の

有識者からなる合議制の会議で、一定の手続き

により事前の認定を受けたものをいう。このた

め、下記のテーマの研究を行う。 

（研究テーマ） 

・認定再生医療等委員会の認定基準（委員の構

成要件、手数料基準、その他） 

・認定再生医療等委員会の運営基準 

・認定／変更認定／更新申請書の記載事項 

 

Ｃ．研究結果 

認定再生医療等委員会について、本 WG で議

論の結果、資料１の通り、とりまとめた。以下

に主な議論を示す。 

 

・認定再生医療等委員会の認定基準（委員の構

成要件、手数料基準、その他） 

１． 認定再生医療等委員会の設置主体 

設置主体に対する規定は必要ではある

が、利害関係者の規定をしっかりと置い

て、認定のプロセスを充実させた方がよ

いと考える。 

今後、企業や自治体に設置出来るよう

にして欲しい、という要望が具体的に出

てきた場合については、再度の検討が必

要である。 

２． 認定再生医療等委員会の構成等 

「臨床研究に関する専門家」だけでは特

定が難しいため、「生物統計家その他の臨

床研究に関する専門家」とする。 

７）で具体的に、年何回開催するかにつ

いては、案件の数にも拠るため、設定しな

い。 

また、委員会の審査のため、再生医療等

について技術的な観点から検討する「技

術委員」を確保し、審査を行おうとする再

生医療等提供計画毎に適切な技術委員を

選出し審査に関わらせることとした。 

 

・認定再生医療等委員会の運営基準 

３． 認定再生医療等委員会の議事運営 

判断については、基本的には全員一致

を目指すこと。ただし圧倒的な賛成があ

るにも関わらずどうしてもコンセンサス

が得られない場合は、４分の３以上の賛

成で良いなどのルールは必要。また、技術

委員は、当日審議に出席して意見を述べ

たり意見書は提出するが、採決には加わ

らないこととする。 

４． 記録等の公表・保存 

やりとりの形がわかるような形での記

録の公表が必要である。審査の記録の保

管期間は、少なくても審査が終わってか

ら 10年とすること。 

８．認定再生医療等委員会の意見 

１つめの〇で、「管理者は、委員会が、

提供を行うことが適当でない等の意見を



述べたときは、当該再生医療等を提供して

はならない」とすることは、委員会の権限

として強すぎる。委員会は諮問機関であり、

意見は言えるが計画を止める指示はでき

ない。管理者は必要な措置をとるように勧

告するところが限界である。この場合、７．

責務に大臣に提供を行うことが適当でな

い等の意見を述べたことを直接報告でき

る旨の項目を追加して担保する。 

１２．委員への教育・研修 

委員への教育・研修は義務である。 

１３．手数料 

審査手数料について、国が基準を定めて

定額とするべきでは、との意見もあったが、

全て一律というわけにはいかないと判断

した。 

 

・認定／変更認定／更新申請書の記載事項 

申請書記載事項案については、資料２の通り、

とりまとめた。 

 

Ｄ．考察 

認定審査委員会の要件について定めてきた

が、実際の審査にあたっては、提出された再生

医療等提供計画が国の定める再生医療等提供

基準に適合していることを確認することにな

る。このため、施行にあたっては再生医療等提

供基準を分かりやすく解説すべきである。また、

認定された委員会間における審査のばらつき

を小さくするための方策についても今後検討

していくことが肝要である。 

 

Ｅ．結論 

「認定再生医療等委員会 WG」にて、認定再生

医療等委員会の認定基準・運営基準や申請書の

記載事項などの原案を作成した。 

 

Ｇ．研究発表 

なし。 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

なし。 

 



厚生労働科学研究費補助金(医療技術実用化総合研究事業) 

総括研究報告書 

 

臨床研究コーディネーター養成カリキュラムの標準化に関する研究 

 

研究代表者：楠岡英雄（（独）国立病院機構大阪医療センター 院長） 

 

                   

研究要旨 

質の高い臨床研究・治験の実施には臨床研究コーディネーター（CRC）の存在が不可欠

である。本研究は、「臨床研究・治験活性化５か年計画 2012」に記載されている「初級者

CRC」、「上級者 CRC」に求められる人材像を明確化した上で、初級者 CRC、上級者 CRC の

養成研修の立案を目的とした。まず、臨床研究・治験に関わっている臨床研究者や諸団

体に対するヒアリングを行い、初級者 CRC、上級者 CRC に求められる知識・技倆につい

ての情報収集を行い、初級者 CRC、上級者 CRC の人材像を明確化した。また、CRC 養成カ

リキュラムの策定においては、Association of Clinical Research Professionals の臨

床研究支援人材の 14 の役割・責務を基本に置き、整合性、一貫性のとれた初級 CRC、な

らびに、上級 CRC の養成研修カリキュラムの策定を行った。さらに、臨床研究支援人材

の育成に関する大学院教育プログラム骨子案を提案した。 

研究分担者 

後澤乃扶子（（独）国立がん研究センタ

ー中央病院臨床試験支援室・臨床試

験支援専門員） 

遠藤一司（明治薬科大学 教授） 

小原 泉（自治医科大学 准教授） 

山田 浩（静岡県立大学 教授） 

研究協力者 

谷口隆雄（日本ＳＭＯ協会 会長） 

森下典子（（独）国立病院機構大阪医療

センター 臨床研究推進室長） 

 

Ａ．研究目的 

質の高い臨床研究・治験の実施には臨

床研究コーディネーター（以下、「CRC」

とする。）の存在が不可欠である。CRC は、

臨床研究・治験の実施を円滑に行うため

に、研究者を支援し、研究スケジュール

の管理、関連部門との調整、被験者への

ケア、臨床データの管理等、臨床研究・

治験の倫理性や科学性を担保する役割

を担う専門職である。本研究は、「臨床研

究・治験活性化５か年計画 2012」に記載

されている「初級者 CRC」、「上級者 CRC」

に求められる人材像を明確化した上で、

初級者 CRC、上級者 CRC の養成研修の立

案を目的とした。すなわち、CRC の養成

において、どの団体が実施しても質が適

切に保たれるよう、標準的な養成カリキ

ュラムの整備を行い、研修内容の標準化

を図ることを目的としている。 

 

Ｂ．研究方法 

 本研究の初年度である今年度におい

ては、５回の班会議を開催し、以下の事

項を行った。 

まず、臨床研究・治験に関わっている

臨床研究者や諸団体に対するヒアリン



グを行い、初級者 CRC、上級者 CRC に求

められる知識・技倆についての情報収集

を行い、初級者 CRC、上級者 CRC の人材

像を明確化した。 

また、これまで本邦で実施されてきた

CRC に関する養成研修内容、海外におけ

る研修状況等について情報収集を行い、

標準養成カリキュラムの策定を行った。 

 次年度においては、策定したプログラ

ム内容を 1 つ以上の団体等で実施し、評

価を行い、問題点があれば改訂を試みる

予定である。 

 

Ｃ．研究結果 

１．CRC の人材像 

以下の 7 名から、CRC の人材像につい

てヒアリングを行った。 

・山口育子（NPO 法人ささえあい医療人

権センターＣＯＭＬ） 

・藤原康弘（国立がん研究センター） 

・山本精一郎（国立がん研究センター） 

・小林典子（国立がん研究センター） 

・榎本有希子（日本大学医学部附属板橋

病院） 

・山本晴子（国立循環器病研究センタ－） 

・青谷恵利子（北里大学臨床研究機構） 

 各発表については資料に収載してい

る。 

 

２．CRC 養成標準カリキュラム案 

 初級者 CRC、上級者 CRC のそれぞれの

標準養成カリキュラムを作成した。各カ

リキュラムは分担研究報告書に示すと

おりである。なお、今回のカリキュラム

作 成 に お い て は 、 Association of 

Clinical Research Professional（ACRP）

が採用している、臨床研究支援人材の 14 

の役割・責務を基本項目とした。 

 また、日本 SMO 協会の CRC 育成に関す

る取り組みについても情報提供を受け、

資料に収載した。 

 

Ｄ. 考察 

今回のヒアリングより、CRC に求める

人格・能力・技能は、それぞれの立場に

おいて異なることが明らかとなったが、

コミュニケーション能力を重要視する

点では共通していた。 

CRC 養成カリキュラムの策定において

は、ACRP の臨床研究支援人材の 14 の役

割・責務を基本に置くことで、初級 CRC

養成研修カリキュラムと上級 CRC 養成研

修カリキュラムとの整合性、一貫性が計

られたと考えられる。また、ACRP の項目

にないが、我が国における CRC 養成に必

要と考えられる項目を明らかにし、追加

した。これにより、CRC に求められる技

能等のグローバル比較も同時に行えた

と考えられる。 

 

Ｅ．結論 

CRC に求められる人材像の明確化と、

初級者 CRC、上級者 CRC の養成カリキュ

ラムの標準化が計れた。さらに、臨床研

究支援人材の育成に関する大学院教育

プログラム骨子案を提案できた。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 なし 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

 なし 

２．学会発表 

 なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

 なし 

 


