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研究要旨 

目的：「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について」の認知

度及び治験関連文書の電磁的取り扱いの状況等について把握し、今後、治験関連文書の

更なる電子化を促進するための課題を抽出することを目的とした。 

方法：国立病院機構大阪医療センターの Web アンケートシステムを用い、医療機関を対

象に「治験関連文書における電磁的記録の活用に関する調査」を 2013 年 12 月～2014 年

１月に実施した。 

結果：本調査では 105 件の回答を得た。「治験関連文書における電磁的記録の活用に関す

る基本的考え方について」は約 9 割の施設が知っていると回答し、広く周知されていた。

また、治験関連文書の電子化に着手している施設は 43 施設あり、検討中である 30 施設

を含めると約 7 割の施設が電子化に前向きに取り組んでいた。しかし、治験関連文書を

電子的に保存している施設は少なく、原本として電子ファイルを保存している施設は 5

施設しかなかった。電子化に係る問題としては、医療機関側の予算や体制整備等のほか、

治験依頼者側の対応をあげる施設が少なくなかった。 

結論：治験関連文書の電子化を促進するためには、電子化により業務の効率化等の効果

が得られた施設の事例を共有するとともに、治験依頼者側の対応を可能な範囲で標準化

することが重要である。また、予算上、電子化が難しい医療機関についてはカット・ド

ゥ・スクエアの利用を積極的に推奨していくことも必要である。 

Ａ．研究目的 

国は、「臨床研究・治験活性化 5 か年計

画 2012」において、治験手続き及び治験業

務の効率化等を図るため、IRB 審査資料の

統一化・電子化、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）を

目標として掲げている。電子化を促進する

ため、周辺の関係通知等も改正され、平成
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24 年 3 月 7 日付医政研発 0307 第 1 号・薬

食審査発0307第2号厚生労働省医政局研究

開発振興課長・医薬食品局審査管理課長通

知「新たな「治験の依頼等に係る統一書式」

について」では、統一書式を定めた全ての

文書について、電磁的記録により作成、交

付、保存することが可能であることが明確

化された。GCP ガイダンス通知では、電子

化の促進に支障をきたす「正本/写し」の記

載が削除され、安全性情報については、予

め治験依頼者等、治験審査委員会等及び実

施医療機関の長の合意が得られている場合

は、副作用に関する通知に限り、治験依頼

者等は治験審査委員会等に直接通知するこ

とができるようなり、治験関係者へ一斉に

安全性情報を電子的に送信するなど、情報

を迅速に取り扱える環境が整備された。 

また、様々な運用改善等が行われても電

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ては、電子化

は促進されないため、「治験関連文書にお

ける電磁的記録の活用について」（平成 24

年度厚生労働科学研究「医師主導治験等の

運用に関する研究」に関する分担研究：楠

岡英雄）において、①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、②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、③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、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審議について、

整理・検討し、その成果は平成 25 年 7 月 1

日付厚生労働省医薬食品局審査管理課事務

連絡「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について」（以

下「基本的考え方」という。）として発出

された。本事務連絡に示された方法によれ

ば、治験依頼者等と実施医療機関の長及び

治験責任医師との間、実施医療機関の長と

治験審査委員会との間で GCP 省令に基づ

き授受される治験関連文書の作成・交付・

受領・保存の全てまたはいずれかを電磁的

に取り扱うことが可能となる。 

そこで本研究では、事務連絡が発出され

て約半年が経った時点での事務連絡の認知

度や治験関連文書の電磁的取り扱いの状況

等について把握し、今後、治験関連文書の

更なる電子化を促進するための課題を抽出

することを目的として調査を行った。 

 

Ｂ．研究方法 

国立病院機構大阪医療センターの Web

アンケートシステムを用い、医療機関を対

象に「治験関連文書の電磁的活用に関する

調査」と題したアンケート調査を実施した

（調査期間：平成 25 年 12 月 26 日から平成

26 年 1 月 20 日）。設問は、全部で 14 問（別

添 1）から構成されている。本調査では、

治験に係る様々な文書のうち、「基本的考え

方」で電磁的記録の活用について留意事項

等が示された、治験依頼者と実施医療機関

の長及び治験責任医師との間、実施医療機

関の長と治験審査委員会との間で GCP 省

令に基づき授受される文書（以下「治験関

連文書」という。）を調査対象とした。なお、

本調査において「電子ファイル」とは、メ

ール添付、CD 等、あるいはクラウドシス

テムを介することにより、交付・受領した

電子ファイルを示し、ER/ES 指針を遵守し

た管理がなされ、電子署名を付した文書に

限定していない。 
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（倫理面への配慮） 

本研究は、医療機関における電子化の状

況等を調査するものであり被験者等に係る

倫理的問題はない。 

 

Ｃ．研究結果 

調査期間中に 105 件の回答を得た。その

内訳は表 1 の通りである。 

（表１） 

設立形態 件数 

国立高度医療センター 3 

国立病院機構 44 

国立大学病院 22 

私立大学病院 12 

公立病院 9 

公的病院 5 

私立病院 5 

その他 5 

計 105 

 

（１） 治験関連文書の電子化の状況 

治験関連文書の電子化に着手している施

設は 43 施設であり、検討中である 30 施設

を含めると約 7 割の施設が電子化に前向き

に取り組んでいた。また、本調査では、治

験関連文書の電子化について、「授受」、「保

存」、「IRB 審議資料」に分け、電子化の状

況を確認したが、治験関連文書の「授受」

についは、全て電子化している施設は 1 施

設、一部電子化している施設は 37 施設であ

った。統一書式の電子化については、約半

数以上の施設が電子的に授受していた。授

受の方法は、「メール添付」が 36 施設と最

も多く、「DVD-R 等に保存し郵送」は 12

施設であった。「カット・ドゥ・スクエアを

利用」は 2 施設のみであった。 

治験関連文書の「保存」については、「す

べて電子化している」は 1 施設、「一部電子

化している」は 10 施設と、授受に比べ、電

子化に着手している施設は少なかった。保

存場所としては、「専用サーバー」は 4 施設、

「DVD-R 等の記録媒体」は 6 施設、「その

他のクラウドサーバー等に保存」は 1 施設

であり、カット・ドゥ・スクアエに保存し

ている施設はなかった。また、電子ファイ

ルを原本として保存しているのは、11 施設

中 5 施設のみであった。 

「IRB 委員等へ配布する資料」について

は、「すべて電子化している」は 2 施設、「一

部電子化している」は 13 施設、「電子化し

ていない」は 28 施設であった。配布方法は、

「タブレット端末（iPad など）に事務局で

データを保存して委員に配布している」は

9 施設、「DVD-R 等の記録媒体にデータを

保存して委員へ配布している」は 6 施設、

委員が専用システムにアクセスして文書を

閲覧するは 3 施設であり、カット・ドゥ・

スクアエを利用している施設はなかった。

電子化している書類は、「安全性情報」が最

も多く、続いて治験実施計画書、治験薬概

要書などが電子化されていた。その他の書

類としては、被験者募集に関する資料（ポ

スター、リーフレット）や治験参加カード

などがあった。また、「基本的考え」により

電子化に取り組んだ施設からは、試行的に

電子ファイルにより IRB 審議を行ったが、

IRB 委員から不評のため中断中との意見も

あった。 

 

（２） 電子化した効果について 

電子化による効果として期待された上位

3 項目は、「事務作業の効率化」、「治験関連
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文書の保管場所の縮小」、「コスト削減」で

あったが、実際に事務作業を効率化できた

施設は約 6 割、保管場所の縮小効果があっ

た施設は約 5 割、コスト削減効果があった

施設は約 3 割であった。その他の効果とし

ては、「書類を迅速に受領できるようになっ

た」、「従来、手書きで作成していた IRB 資

料が電子化により効率的に短時間で作成で

きるようになった」、「委員の資料運搬に関

する負担軽減」、「検索が可能となった」な

どがあった。 

 

（３） 電子化に係る費用について 

初期投資として導入したものは、「タブレ

ット端末（iPad など）」は 12 施設、「DVD-R

等の記録媒体」は 10 施設、「専用サーバー」

は 6 施設であり、「カット・ドゥ・スクアエ」

は 2 施設であった。また、初期費用は「無

料」は 17 施設、「10～50 万円未満」は 8 施

設、「50～100 万円未満」は 5 施設、「100～

300 万円未満」は 3 施設、「300～500 万円未

満」は 2 施設、「500 万円以上」は 2 施設で

あった。年間維持費は「無料」は 25 施設、

「10 万円未満」は 8 施設、「10 万～50 万円

未満」は 5 施設、「50～100 万円未満」は 4

施設、「100～300 万円未満」は 1 施設であ

り、年間維持費の内訳は、「サーバー維持・

管理」、「データのバックアップ」、「ソフト

ウエアの更新」のほか、「DVD 等購入」な

どであった。初期費用については、無料か

ら 500 万円以上かけた施設もあり、費用面

で大きな開きがあったが、高額な費用をか

けた施設について、治験関連文書の電子化

のみに必要な経費であったのか他の書類も

含め、施設全体の電子化にかけた費用であ

ったのかまでは本調査の中では分からなか

った。 

 

（４） 標準業務手順書の作成について 

電子ファイルの授受又は保存を行うにあ

たり、標準業務手順書で手順を定めている

施設は 16 施設、準備中は 13 施設、作成し

ていない施設は 14 施設であった。 

 

（５） 取扱い上の問題点について 

 電子化ファイルの取扱いについて約 3 割

の施設が何らかの問題を抱えており、具体

的な内容としては、「依頼者ごとに対応が異

なる。紙での保存を求められることが多い」、

「医療機関の対応が施設ごとに異なる（共

同/中央 IRB として複数施設の審査依頼を

受けるため）」、「電子での保存について、保

存期間中の見読性・外部委託やクラウドシ

ステムを利用する場合の維持費等があり、

電子保存の導入が難しい」、「経営母体の所

属自治体の策定した電子情報取扱い基準等

により、クラウドサーバーの利用が認めら

れていない。このため容量の大きいファイ

ルはメール添付でなく、CD-R 等の郵送で

対応している。電子情報の授受に郵送の時

間がかかり、迅速さに欠ける」、「スタッフ

や委員への周知教育・情報セキュリティ対

策・細部の運用手順の取り決め」などであ

った。 

 

（６） 「基本的考え方」について 

「基本的考え方」は約 9 割の施設が知っ

ていると回答し、広く周知されていた。「基

本的考え方」により「新たに電子ファイル

での交付、受領または保存の検討を始めた」

など治験関連文書の電子化に影響があった

と回答した施設は 39 施設であり、「具体的
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な検討はしていない」は 55 施設であった。

電子化に影響のあった 39 施設のうち、「基

本的考え方」は「おおいに役だった」は 6

施設、「役に立った」は 24 施設、「あまり役

に立たなかった」が 4 施設であり、基本的

考え方は半年という短期間で医療機関にお

ける電子化の促進に一定の効果を発揮して

いた。電子ファイルでの取扱いを変更また

は検討した具体的内容としては、「ファイル

名の統一ルール作り」、「IRB 委員への配布

を中心に、依頼者からの受領と保管に関す

る SOP を作成」、「災害時等のためバックア

ップ・リカバリープランを手順書に明確化

することを検討」などがあった。一方、「基

本的考え方」は知っているが「具体的な検

討はしていない」理由の上位 3 項目は、「電

子ファイルによる適切な管理方法がよくわ

からないため」、「紙媒体による管理方法に

特に不便さを感じていないため」、「電子フ

ァイルの活用のために SOP を策定する手

間がかかるため」であった。また、その他

として「治験依頼者からの要望もない」、「紙

媒体での管理を依頼されているため」、「国

内規制、米国規制等を満たした手続き等の

電子化の際に一斉に変更しようと考えてい

るため」、「依頼者によって対応が異なるた

め」などの意見もあった。 

治験関連文書の電磁的記録のあり方につ

いて、今後、取扱いを示してほしい事項と

しては、「実際の運用事例の紹介」、「標準業

務手順書のモデル」、「バリデーションをど

の程度行えばよいのか」、「共有のクラウド

などの活用で、各施設に費用負担をかけず

にセキュリティを充実させ、見本となる

SOP を示してほしい」、「記録保管場所など

の安全性と機密性の確認方法」、「治験ネッ

トワークにおける契約書の電磁的記録とし

ての取扱い」などであったが、実際の運用

事例や標準業務手順書のひな形がほしいと

の意見が多かった。 

 

（７） 今後のあるべき姿について 

治験関連文書の交付や保存に関する今後

のあるべき姿として、「有害事象に関する報

告書などは、特に DVD やメールにて交付

されたものを保存するより、クラウド等シ

ステムを管理する企業、団体等に委託する

方法を希望する。あるいは交付すること自

体をなくし、治験依頼者のデータにアクセ

スすることで交付したことになるようであ

ればよいと思う」、「電子受領、保存する上

で施設の設備投資の少ない、又、依頼者と

施設の共通システムで対応することができ

れば」、「現在、実施計画書や治験薬概要書

など依頼者から提供される文書について電

子的提供はまだ一般的に行われていない。

これらが一般化されれば IRB資料の電子化

が促進すると考える」、「各施設によって条

件が異なると思われるが、電磁的記録を活

用するための必要最低限の取り決め事項・

手順等のスターターキットのような具体案

があるとよい」、「依頼者側の対応を統一す

ることが必要。そのうえで各医療機関に「電

磁的活用ができなければ治験を依頼しな

い」というスタンスで臨むくらいの事をし

ないとオールジャパンで統一することは難

しい」などの意見があった。 

 

D. 考察 

治験関連文書の電子化については、検討

中の施設も含めると約 7 割の施設が前向き

に取り組んでおり、関心の高さが窺えるも
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のの、電子ファイルを原本として保存して

いる施設は 5 施設のみであり、そのため治

験関連文書の電子化による保管場所の縮小

やコスト削減などの効果につながっていな

いと考えられた。また、「基本的考え方」

は、治験関係者が電磁的記録の提供・保存

に関する認識の統一を目的として作成され

たが、電子化に係る問題等として、治験依

頼者により対応が異なる点を指摘する施設

が多く、医療機関側の電子化促進の妨げに

なっていることが明らかとなった。医療機

関側の要因としては、設備投資などの予算

面をあげる施設も少なくなかったが、日本

医師会治験促進センターが維持管理してい

る「カット・ドゥ・スクエア」を利用して

いる施設は少なかった。カット・ドゥ・ス

クエアは治験の効率化のため国の予算で開

発されたものであり、医療機関、治験依頼

者、CRO、SMO 及び治験審査委員会など

の関係者が全て無料（初期導入費・維持費、

保守費用、障害時の対応等）で利用できる

システムである。また、カット・ドゥ・ス

クエアは、コンピューターバリデーション

も実施済みであり、統一書式の作成支援の

みならず、関係者間または組織内でのファ

イルの共有が行え、IRB 資料の電子化にも

対応をしている。将来的（平成 26 年度予

定）には電子データを原本として保存する

ための要件を定めたER/ES指針にも対応し、

各医療機関で文書管理システムを構築する

ことなく、治験関連文書を電子原本で長期

間保管できるシステムである。費用面で電

子化が難しい施設は、カット・ドゥ・スク

エアの利用を検討することも大切である。

また、医療機関側からの要望として、実際

に電子化に取り組んだ施設の事例や標準業

務手順書のモデルを公開してほしいとの意

見が多く、標準業務手順書は自施設の人

員・環境等に応じて作成するものであるが、

治験関連文書の電子化により業務の効率化、

コスト削減などに成功した施設の事例を紹

介することで各施設の電子化への準備が促

進すると考えられた。IRB 資料の電子化に

取り組んでいる施設は約 3 割程度であり、

今後、更なる促進が必要であるが、治験依

頼者から提供される実施計画書や治験薬概

要書などの文書について、まだ一般的に電

子的に提供されていないとの意見もあり、

IRB 資料の電子化を促進するためには、治

験依頼者側において治験関連文書を電子的

に提供していくことも必要である。 

なお、アンケート結果では、「標準業務手

順書のモデル」の希望が多かったことに鑑

み、当院（国立病院機構大阪医療センター）

にて策定した「治験関連文書の電磁的記録

としての取り扱いに関する手順書」を別添

2 に示した 

  

Ｅ．結論 

 治験関連文書の電子化について、多くの

医療機関が関心を示し、前向きに取り組ん

でいたが、電子化に係る問題として、治験

依頼者側の対応を指摘する意見が多く、ま

た電子化により業務の効率化等できた施設

の事例や標準業務手順書のモデルを求める

意見があり、今後、電子化を促進するため

には、電子化に成功した施設の事例等を広

く関係者で共有し、治験依頼者側の対応を

可能な範囲で標準化することが重要である。

また、予算上、電子化が難しい医療機関に

ついては、カット・ドゥ・スクエアの利用

を積極的に推奨していくことも必要である。 
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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 


