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市販のデ-タ ベースソフ トを用いた治験

被験者情報管理システムの検討
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【目的】治験の質を確保する上でCRCに よる厳密な治験ス

ケジュール管理が必要不可欠である。またCRCは 被験者に

適切な対応を行い、円滑に治験の実施を補助するためCRC

間や他部署と情報を共有していく必要がある。当院では既

にスケジュール管理 智台験情報の共有を行うために治験情

報をデータベース化し、その一部を治験スケジュール管理

支援システムとして利用してきた。しかしこのシステムは

使用方法が繁雑で、使用目的の不明確な入力箇所も多いた

め、効率的にスケジュール管理や情報の共有を行 うには不

十分であった。そこでスケジュール管理 尊台験情報の共有

の改善を目的としてシステムの改良を行い、治験実施状況

の変化について検討を行った。

【方法】データベースソフトとしてファイルメーカープロ

Ver6.0を 使用した。登録情報として治験概要、治験担当医

師、被験者、CRCおよび被験者来院状況に分類し入力箇所を

整理した。またCRC、担当医師及び診療科名等の情報はコー

ド化して登録することにより表示を自動化し入力を簡素化

した。改良前のデータの中で必要な項目は全て本システム

に移行し2003年3月1日 より新システムによる実働を開始

した。なお情報の漏洩を防止するため、インターネット等

外部との通信を遮断したコンピューターを使用した。

2002年4月1日 から2003年10月31日 までの実施プロト

コール数及び被験者数を改良後のシステムから抽出し、CRC

担当別、年度別に分類し集計した。さらに上記期間に当院

の治験審査委員会に提出されたモニタリング結果報告及び

治験終了報告よりプロトコール からの逸脱内容を抽出し、

(1)検査項目(2)治験薬服薬コンプライアンス(3)併用薬 ・併用

療法(4)来院日(5)エントリー基準に関する逸脱に分類し、シ

ステム改良前後(シ ステム改良前:平 成14年 度、システム

改良後:平 成15年 度)の 発生件数を比較検討 した。さらに

全逸脱の中で(1)～(4)をスケジュールに関する逸脱に分類し、

被験者一人当たりの逸脱件数(逸 脱件数/治 験参加被験者

数)を システム改良前後で検討 した。

【結果】改良後のシステムではデータの入力箇所を整理 し

たことにより、スタッフによる入力が容易となった。 さら

に検索及び並べ替え機能を整備したことにより、必要な情

報を迅速に引き出すことが可能 となった。CRCは このシステ

ムを用いることにより被験者毎 のスケジュール等の情報を

各々で確認し事前に共有することが可能 となった。

当院において調査実施期間に実施 されたプロ トコールお

よび治験に参加 した被験者は平成14年 度(50件/213人)、

平成15年 度(30件/120人)(プ ロ トコール/被 験者)で

あった。その うちCRCが 担当したプロ トコール及び被験者

は平成14年 度(58.0%/58.0%)、 平成15年 度(70.0%/62.5%)

(プロ トコール/被 験者)と プロ トコール数、被験者数 と

もに減少傾向にあるが、CRCが支援する治験の割合は増加 し

た。プロ トコールからの逸脱についてはシステム改良前後

でそれぞれ(1)24:1、(2)1:2、(3)10:2、(4)2:1、(5)1:5(シ

ステム改良前:シ ステム改良後、単位:件)と(1)(3)(4)に お

いてプロ トコールからの逸脱は減少 した。また被験者一人

当たりの逸脱件数 についてはシステム改良前後でそれぞれ、

全逸脱では0.18:0.09、 スケジュールに関す る逸脱 では

0.17:0.05(シ ステム改良前:シ ステム改良後、単位:件)

であ り、システム改良後において被験者 一人当た りの逸脱

件数が大きく減少 した。

【考察】治験実施中には様々な要因により逸脱が発生する。

CRCに よるスケジュール管理における逸脱発生原因として

スケジュール確認 不足、他部署 との連携不足等が考えられ

る。本結果においてスケジュールに関する逸脱を抑制でき

たのは、本システムを導入し治験情報 ・被験者情報の把握 ・

共有が円滑になったことに加え、CRCが支援を行 う治験の増

加や治験の情報提供を推進するCRCの 活動 も影響 している

と考えられ る。一方、システム改良後エン トリー基準に関

す る逸脱数が減少 していない背景 として、本システムでは

エン トリー基準の確認ができないことや、当院のCRCに よ

るスクリーニング補助の不十分 さが影響 した結果と考えら

れる。今後エン トリー時において積極的にCRCが 関与 して

いくことにより、逸脱の発生を抑制 し治験の質がより向上

すると考えられる。

被験者の安全を守 り、適切な治験を実施 してい くために

は、本システムを有効に利用 し、関係するスタッフ間で情

報を共有 してい くことが重要であると考えられる。
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