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【考察】
『トレーニング環境』では、「日本語マニュアルの充実」が最も多い
対応策となっているが、国際共同試験においては日本特有の要望であ
る。マニュアル作成に割けるリソースには限界があるため、医療機関
側の努力も必要と考える。一方、『アカウント数』『PINコードの通
知メール』『重複したトレーニング』は問題の認知度の高さに比して
対応可能と回答した比率が低かった。使用するシステムに依存する部
分が大きいが、企業の枠組みを超えた業界全体での取組みが問題解決
には必要と考える。ISEI-PJでは、今回の調査結果を依頼者のシステ
ム検討/選定評価シートに反映してもらうことを提案する。

〈医療機関が抱える問題に対する認知度と対応状況(n=300)〉

1)『トレーニング環境(マニュアルやヘルプデスク等)が不十分』の声に対して（重複回答可）

〈所属・部門別内訳(n=300)〉

【はじめに】
ISEI-PJでは、実施医療機関と治験
依頼者間での認識のギャップを埋
め、治験の効率化に寄与すること
を目的に2012年4月より月1回定期
会合を行っている。現在、ISEI-PJ
は医療機関：10名、SMO：2名、

NPO：3名、製薬企業：7名、CRO：
3名、その他：1名で活動している。

【目的】
ISEI-PJは2018年の本会議で臨床試験のシステム(EDC/IXRS)
に対する医療機関側の業務負担感の調査結果を報告した。
今回は、医療機関側が特に負担と感じていた4項目に対する
依頼者側の認知度、取組み状況の実態について報告する。

【方法】
2019年2月12日～3月1日、製薬企業、CRO、ベンダー*に匿名
Webアンケートを実施した。
*ベンダー：EDCなどのシステムを提供している企業

依頼者は、
一日も早く
対応しよう

解決に向けた取組み

① 医療機関側の努力

② 依頼者内の部門間検討

対
応
可

対
応
不
可

知っている 知らなかった

依頼者と医療機関
双方にとってある
べき姿

③ 業界全体での検討

トレーニング環境
の問題

アカウント数の問題

PINコード通知の問題

重複したトレーニング
の問題

【結果】

15%

17%

17%

30%

30%

34%

その他

グローバル試験特有
の問題

開発企業のサポート
体制の問題

分からない

コストの問題

医療機関の問題

2)『アカウント数が多く管理が困難』 の声に対して（重複回答可）

日本語マニュアルの充実

CRAによるサポート

簡易マニュアルの提供

ヘルプデスクの
日本語訳

トレーニングのレクチャー
/方法の再検討

その
他

4)『重複したトレーニングに時間がとられる』の声に対して（重複回答可）

3)『PINコードの通知メールが分かりにくい』の声に対して（重複回答可）
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部門別集計の結果、IT部門全体の70%が対応可と回答していた。
うち、84%(IT部門全体の59%)が「システム単位でアカウント
統一」を対応策として挙げていた。依頼者がシステム選定時に
考慮することで、解決できると考える。

部門に関係なく「Certificateがあれば再トレーニングは免除可
能」との回答であった。企業ポリシーのため対応不可との回答
があったが、企業の枠組みを超えた対応を要望する。

対応不可の理由として、「システムの問題」が60%と過半数を
占めており、システム面での解決は難しい。対応可と回答した
CRAのうち、93%が「事前にメールが送られてくるタイミン
グ・件名等を連絡」を対応策として挙げており、これは有効な
手段と考える。現段階において、全CRAに上記対応を要望する。

「日本語マニュアルの充実」が部門に関係なく対応策として挙
げられていたが、完璧なマニュアル作成には限界があり、医療
機関側は英語力向上に努めていく必要がある。

〈改善イメージ〉
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