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研究成果の概要（和文）：琉球大学の医師主導型治験について、新しい手法でのシステムバリデーションプロジ
ェクトを終了させた。また、アカデミアでのバリデーションを実施するグループを構築した。加えて、アカデミ
アにおける新しいバリデーション手法を提唱し、学会発表や論文執筆を行い、関連学会にてシンポジウムが開催
されるまでにその重要性の認知度が高まった。よって本研究の当初の目標を達成したと考えている。臨床研究の
効率化にIT技術の活用は必須である。本研究で取り組んだ我が国のAROの現状に則したCSV実施体制の確立が、我
が国の医療技術開発の信頼性向上につながることを期待している。

研究成果の概要（英文）：For the investigator-initiated clinical trial, we finished the system 
validation project with a new validation method. We also built a group to conduct validation in the 
academia. In addition, he advocated a new validation method in academia, gave academic presentations
 and writings, raised awareness of its importance until the symposium was held at related academic 
conferences. Therefore we believe that we achieved our initial goal of this research. Utilization of
 IT technology is indispensable for increasing efficiency of clinical research. We hope that the 
establishment of a CSV methods based on the current situation of ARO in our country which will be 
addressed in this research leads to improvement of reliability of clinical research in Japan.
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 
 
「医薬品等の承認又は許可等に係る申請

等に関する電磁的記録・電子署名利用のた

めの指針（日本版 ER/ES 指針）」では、「電

磁的記録利用システムはコンピュータシス

テムパリデーションによりシステムの信頼

性が確保されている事を前提とする。」と記

述されており、ICH-GCP に準拠して行われ

る臨床試験・治験では、CSV が必須の要件

となっている。しかし、バリデーション作

業の実施とそれに伴う文書作成は、通常の

IT システム開発に比べ多大なコストが必

要である。よって製薬企業の実施する治験

では、CSV 実施がオーバー・クオリティ（過

品質）の一因となりうることが指摘されて

いる。特に医師主導臨床試験を実施する多

くの ARO においては、予算や専門知識を持

つ要員が不足し、適切な CSV を実施するこ

とが困難である。それゆえ ARO で ICH-GCP

に準拠した臨床試験を実施する際、CSV が

大きな障壁となりコンピュータ利用そのも

のを躊躇したりすることが少なくなかった。 

臨床研究の効率化に IT 技術の活用は必

須である。我が国のAROの現状に則したCSV

実施体制の確立と、情報漏洩・改竄等の社

会的脅威に対応する新しい CSV 手法の開発

は、我が国の医療技術開発基盤構築のため

の緊急の課題である。 
 
２．研究の目的 
 
ICH-GCP に準拠して行われる臨床試験・
治験でコンピュータ・システムを使用する
ためには、コンピュータ・システム・バリ
デーション（以下、CSV）によりシステムの
信頼性が確保されている事が前提となる。
しかし多くのアカデミック・データセンタ
ー（以下、ARO）では、予算や専門要員の不
足により適切な CSV を実施することが困難
である。本研究の目的は、我が国の ARO に
適した CSV 実施体制を確立し、効率的かつ
信頼性が高く情報漏洩・改竄等の社会的脅
威に柔軟に対応できる新しい CSV 手法を開
発する事である。 
 
３．研究の方法 
 

臨床研究中核病院等の EDC システム導入

を検討する医療機関を束ねて、我が国の

ARO の CSV のあり方と方法論を議論するた

めのコンソシアムを立ち上げる。そのコン

ソシアム内で CSV 文書とノウハウを共有し

CSV 実施の相互支援を行うことで、我が国

の ARO における CSV 実施基盤を確立する。 
併せて既存の CSV 手法の問題点を検討し、
システム設計検証技術やレジリエンス・マ
ネジメント技術等を適用した新しい CSV 手
法を開発する。実際の臨床試験支援システ
ムの構築に際し、既存の CSV 手法に加えて
新しい CSV 手法を適用し、適用可能性・有
用性・問題点等の評価を行う。開発された
新しい CSV 手法は、ISO 等の認証取得を行
い ICH-GCP 分野の CSV 手法の世界標準とす
る。 
国立循環器病研究センターは、「早期・探

索的臨床試験拠点整備事業」の一環で、多

施設臨床研究用 EDC システムである

REDCap(Research Electronic Data 

Capture) を導入した。 REDCap は米国

Vanderbilt 大学が開発・運営する EDC シス

テムであり、67 か国 831 施設／団体で使用

され、85,000 以上のプロジェクトが稼働中

（2013 年 10 月 25 日現在）である。既に

REDCap コンソシアムが確立され、メンバー

にソースコードが無償で提供される。当セ

ンターは、本年、総長名義で正式に契約を

行い、コンソシアムに加入した。当センタ

ーに REDCap を導入するにあたり、バリデー

ションモデルに準拠して仕様書を作成し、

REDCap システムの設定およびテストを実

施した。バリデーション計画書で定めた全

ての文書が適切に作成・レビュー・承認さ

れていること、およびバリデーション活動

が適切に実施されたことの判断の結果と根

拠が各報告書で確認できることから、バリ

デーション完了条件を満たしたと判断した。

この経験をもとに、以下の手順で研究を実

施する。 

 
研究手順 

 

(1) 臨床研究中核病院等の EDC システム導

入を検討する医療機関を束ね、CSV を議

論するためのコンソシアムを立ち上げ

る。 

（平成 26 年度） 

(2) コンソシアム内で CSV 文書とノウハウ

を共有し CSV 実施の相互支援を行うこ

とで、我が国の ARO における CSV 実施



基盤を確立する。 

（平成 26 年度～平成 27 年度） 

(3) コンソシアムで得られたノウハウを元

に、既存の CSV 手法の問題点を検討す

る。 

（平成 27 年度～平成 28 年度） 

(4) 並行して、システム設計検証技術やレ

ジリエンス・マネジメント技術等を適

用した新しい CSV 手法を開発し、適用

可能性・有用性・問題点等の評価を行

う。 

（平成 26 年度～平成 28 年度） 

(5) 新しい CSV 手法について、ISO 等の認証

取得を行い ICH-GCP 分野の CSV 手法の

世界標準とする。 

（平成 28 年度以降） 
 

本研究で、新しい CSV 手法を開発する際に

適用する技術は以下のとおり。 

 

システム設計検証技術 

 

従来のソフトウェア・テストは、ソフト

ウェアの品質（安全性、信頼性、セキュリ

ティ等）を高めるため、不具合（バグ）を

発見する目的で利用されるが、不具合が存

在しないことを通常示すことができないと

いう問題があった。従来のテスト手法では、

複雑なシステムの場合、いくらテスト件数

を増やしても全てのケースを網羅すること

は保証できない。また、実行すべき処理を

テストケースとして与えて動作確認をする

ことには適しているが、テストケースだけ

で安全性やセキュリティなどに関する障害

が起きないことを示すことは困難であった。 

 このような問題を解決するために、「形式

手法」の概念が提案されている。形式手法

は、数学的に厳密に意味付けられた言語

（「形式仕様記述言語」と呼ぶ）を用いて情

報システムの要求や設計等を記述し、情報

システムがユーザーの要求等を満たしてい

るかなど論理的に推論するための仕組みを

提供する手法である。形式手法では、ソフ

トウェアがある性質を満たしていることを

論理的に検証するため、一定の不具合が存

在しないことを保証できる。そのような点

で、完全な網羅性を持たない従来のテスト

の問題点を解決することができる。鉄道分

野、航空分野、金融・セキュリティ分野な

どにおいて、欧米を中心に実システムに対

する適用事例が増えている。 

臨床試験に参加する被験者の安全を保護

し効率的な試験の遂行を実現するために、

形式手法の概念に基づいた研究計画・ユー

ザー要求仕様の作成、およびコンピュー

タ・システムの導入が必要と考えている。 

 

レジリエンス・マネジメント 

 

「レジリエンス」とは、たとえ想定外の

脅威や災害に遭遇したとしても必須のサー

ビス提供を継続し、脅威や災害が去った後

は速やかに回復できる能力をいう。我が国

では東日本大震災以降、社会インフラに対

する「強じん化」や「堅ろう化」の必要性

が叫ばれている。このようなレジリエン

ス・マネジメントの要求は、諸外国では、

米国の 2001 年の 9.11 テロ攻撃や英国の

2007 年夏の大洪水後の国家的な取り組み

へと結びついている。 

臨床研究で想定される最大の脅威は、被

験者の個人情報漏洩と研究データの改竄で

ある。臨床研究で使用されるコンピュー

タ・システムにおいても、レジリエンス・

マネジメントの概念が取り入れられるべき

と考えている。 
 
４．研究成果 
 
琉球大学における医師主導型治験につい
て、新しい手法でのシステムバリデーショ
ンプロジェクトを終了させた。また、九州



大学と協力し、アカデミアでの REDCap のグ
ループバリデーションを実施する
REDComet というグループを構築し、実際に
REDCap のバリデーション活動を行ってい
る。REDComet は、全国の 14 大学から 35 名
のデータマネージャやシステム担当者が参
加している。これらの活動について、バリ
デーション手法の論文を執筆・投稿を行っ
た。また、日本臨床試験学会第 9回学術集
会総会 in 仙台において、公募シンポジウ
ム 「EDC システムの信頼性保証とその運用 
～ICH GCP(R2)を考慮して」の実施と、アカ
デミア向けEDC REDCapについての効率的な
システムバリデーション体制の構築という
演題でポスター発表を行った。全研究期間
をとおして、アカデミアにおける新しいバ
リデーション手法を提唱し、その手法に基
づくバリデーショングループを構築した。
また、関連学会にてシンポジウムが開催さ
れるまでにその重要性の認知度が高まった。
よって本研究の当初の目標を達成したと考
えている。現在はグループバリデーション
に 14 大学の参加であるが、REDCap の普及
にともない、参加大学の増加も見込まれる。
また同様の取り組みが REDCap 以外の他の
EDC システムにも広がることを期待してい
る。臨床研究の効率化に IT 技術の活用は必
須である。本研究で取り組んだ我が国の
AROの現状に則したCSV実施体制の確立が、
我が国の医療技術開発の信頼性向上につな
がることを期待している。 
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