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本日のお品書き

現在の電磁化の現状について

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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まず始めに

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

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）

N=47

https://mhlw-grants.niph.go.jp/project/161614
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必須文書の電磁化の障壁となっているもの

アンケート結果から読み取ると導入を検討されている
ものの、正式導入に踏み切れて入れない医療機関や治
験依頼者が一定数いる

その踏み切れない原因の一つとして、導入効果、
特に定量面での効果が分かりにくい。
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そこで

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

電磁化の場合

紙の場合
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治験手続き時の試算_初回審議

電磁化の場合

紙の場合
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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_必須文書閲覧

電磁化の場合

紙の場合
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治験手続き時の試算_資料保管

電磁化の場合

紙の場合
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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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まとめ

電磁化を全面導入することで医療機関、治験依頼者共
に作業工数、コストを削減できることが示された
双方最も大きく削減できる費用は人件費

各医療機関、治験依頼者毎に実施臨床試験数によって
も相乗効果がある/ない工数があるため一概に比例
効果とはならない。
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現状の課題と今後の展望

今回の試算では、電磁的保管が可能となるまでの
過程で発生する工数、コストについては検討に含んで
いない
電磁化SOPや導入時の手順書の作成、システム選定や
トライアルの実施工数など

今回の試算ではタスクメンバーの経験や調査により算
出されたデータのため、本資料を一般に広く公開し、
各医療機関や治験依頼者が実際の場合を想定して算出
できるよう成果物として発表することで電磁化推進に
寄与する
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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。

ご清聴ありがとうございました。
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