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CJUG PR member update
• Ippei Akiya (Leader, ACRONET)
• Manabu Mizobuchi (Sub-leader, Fujitsu)
• Yoshihisa Mizuno (Astellas Pharma Inc.)
• Shoichi Sato (SNBL)
• Keisuke Akamatsu (SCSK corporation)
• Kentaro Mori (Tanabe Mitsubishi Corporation)
• Hironobu Uchida (Bayer Yakuhin)
• Ayumi Tsuji (TRI)
• Hiromi Yamamoto (Eli Lilly Japan K.K.)
• Eriko Sumi , MD, PhD (Kyoto University Hospital)
• Yoshie Fujiwara (EPS Corporation)
• Hajime Shimizu (Takeda Pharmaceutical Company)
• Hisao Iizuka (EPS)
• Yukari Matsunaga(National Cerebral and Cardiovascular Center)
• Shuhei Kondo(National Hospital Organization Nagoya Medical Center)
• Toshiyuki Matsuoka(Ono Pharmaceutical CO., LTD.)
• Shirou Manabe(Osaka University Hospital)
• Hiroyuki Nishimoto, PhD (Takeda Pharmaceutical Company)

18名
大阪を基盤に活動中
リーダー交代しました！
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Topics in CJUG PR

2010

2011

2006

2007

2008

2009

eSDI 
team

BRIDG 
team

PR team

2012

eCT: 
eClinical

Trial

BRIDG: Biomedical 
Research

Integrated Domain Group 
Model

eSDI: eSource 
Data 

Interchange

PRM: Protocol 
Representation 

Model

CSHARE:
CDISC Shared Health 
and Clinical Research 

Electronic Library

Seamless?

Data Location?

Semantic Interoperability?

SDM: Study 
Design Model

TDM: Trial 
Design Model

EDC

Domain Analysis Model?

ODM

Osaka 
Area

2013
Healthcare-

Link2014 PhUSE?

色々やってますが・・・
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Healthcare-Linkについて
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http://www.cdisc.org/standards-and-implementations より引用

実装

赤枠＝PRチームの守備範囲

（概念モデル）DAM（概念モデル）

スキーマ
（データフォーマット）

コンテンツ

IHE-RFDなど

eSDIeSDI
(あるいはeSource Guidance)



IHE-RFDの仕掛け
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実施施設側Reporter EMR（原データアーカイブ）

依頼者側

EDC

RFDのアクター図より・・・

Xform option
(Prepop)

電子カルテ

CDMS
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RFDを使った実装モデル案
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RFDを使った実装モデル案
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電子カルテ
Or 部門システム

SS-MIXストレージ
SHARE/BRIDG

CDASH on ODM

SDM



RFDの組み込み⽅（例）

9

サイト側 スポンサー側

問い合わせ・SDV・データクリーニング

データ固定・電子署名

ネットワーク

ReporterEMR CDMS
Form
Receiver

Form
Manager

Form
Archiver

インフラストラクチャ

アプリケーション

CRFデータ送受信

CRFフォーム配布

被験者ID割付

EDCのワークフローを
利⽤

トンネリング(ipsec-VPN)やTLS/SSL

多施設間での「ルーティング」

認証
HISネットワークの
セキュリティ確保

IHE-RFDを利⽤



国の治験IT化研究班
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II-（６） ＩＴ技術のさらなる活用等
○ 治験業務の効率化・迅速化を目的として、ＩＴ技術を更に活用するために

以下の項目を推進する。
・ 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)
・ EDCの利用の促進
・ リモートSDV実施に向けた調査・研究

○ 臨床研究中核病院等の臨床研究の中核的役割を担う医療機関に
おいては、病院情報システムとEDC との連動について取り組む。

○ 治験業務のIT化の基盤となるＳＳ-ＭＩＸやＣＤＩＳＣの導入を検討する

「臨床研究・治験活性化5か年計画2012」

国は、厚⽣労働科学研究費補助⾦による
研究班等を設置し・・・（アクションプラン）

厚労科研
「臨床研究・治験のIT化推進のための実施プラン策定に関する研究」

指定研究による研究班発足（大阪大・松村先⽣）



研究班の活動テーマ
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実施医療機関

診療所
病院

患者
（被験者）

治験同意・参加

治験依頼・契約

被験者登録
治験薬割付
被験者登録
治験薬割付

症例データ収集

開発・評価

保険適用

治験実施・記録

電子カルテ
治験管理システム

治験依頼者
（製薬会社）

地域医療ネットワーク
治験ネットワーク
臨床研究中核病院

モニタリング

IVRS/IWRS

EDC/CDMS

GCPマネジメント
システム

進捗管理
（CTMS）

テーマ②
治験関連文書の

電子化

テーマ①
被験者候補

抽出

統計解析

安全性情報管理

統一書式システム

承認申請

安全性情報

テーマ③
病院情報システム

とEDCの連動

テーマ④
リモートSDV

申請文書管理
（eCTD）

電子患者日誌
（ePRO）



テーマ３活動計画
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• 平成25年度
� 病院情報システムとEDCの連動による症例報告書作成システムの設計
� 処方データ等を取り込む際のSS-MIXの利用の可能性について検討
� CDMSがODMを受取る際の手順、監査の方法、修正の手順、監査証跡の記録

方法等について検討
� 本システムを治験で利用する場合の法令上の課題を整理
� 本機能を有するEDCシステムを既存の病院情報システムへの接続を試み、その課

題を抽出

• 平成26年度
� 本機能を有するEDCシステムを既存の病院情報システムに組み込み、その有効性

を評価
� 検討した要件のシステムを各種の電子カルテシステムに展開する際の問題点を調査
� システムを導入する際の留意事項、手順について検討

• 平成27年度
� 複数の病院にシステムを展開

連携の仕様検討

マルチベンダでの実証実験

各ベンダへの展開 ガイドライン・通知発出

※上記内容は現時点の計画に基づいた予測を含みます
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Strength through 
collaboration.

THANK YOU!
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