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長寿医療研究開発費 ２０２４年度 総括研究報告 

 

非臨床研究中核病院での臨床研究におけるリスクに基づく 

品質管理システムの構築とその有用性の検討（２３－９） 

 

主任研究者 田中 誠也 国立長寿医療研究センター 先端医療開発推進センター 

（臨床研究支援主任） 

 

 研究要旨 

 臨床研究の対象者の保護および研究データの信頼性の確保を目的とした各研究の特性に

応じたアプローチ（リスクベースドアプローチ；RBA）に基づく品質マネジメントシステ

ム（QMS）の重要性が示されている。しかし、どの研究機関においても、QMS 構築が進

んでいないのが現状である。QMS は医薬品の承認を目的とした臨床試験、いわゆる治験

から波及した概念であり、これまで蓄積された知見をもとに体制を構築した場合、担保さ

れる品質は治験レベルとなり、治験と比べて投じられるコストの小さい臨床研究に求めら

れる QMS としては Over Quality かつ実現困難なものになってしまう。臨床研究の分野に

おいて実現可能な QMS を構築するためには、臨床研究における RBA に基づく QMS を基

礎から構築していく必要があると考える。本研究では、QMS の軸となる業務のうちデー

タマネジメント（DM）にフォーカスをあて、国立長寿医療研究センター（当センター）

で実施されている臨床研究をモデル（モデル研究Ａ）として DM 体制を構築するととも

に、その構築した DM 体制の有用性（主に実現可能性）を別の臨床研究（モデル研究 B）

を用いて確認を行う。2023 年度は、モデル研究 A をベースに DM に必要な文書（手順書

等）を作成した。また、DM に必要なデータ管理システムについて情報収集を行った。そ

れらを踏まえて、費用面・技術面・セキュリティ面において非臨床研究中核病院でも運用

可能な DM 体制の試案を作成した。2024 年度は、作成した DM 体制試案をモデル研究 B

など当センターが関与している臨床研究を対象に運用し、実現可能性の確認を開始した。 

 

 主任研究者 

  田中 誠也 国立長寿医療研究センター 先端医療開発推進センター（臨床研究支援

主任） 

 分担研究者 

  鈴木 啓介 国立長寿医療研究センター 先端医療開発推進センター（センター長） 
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Ａ．研究目的 

 近年、臨床研究の被験者の保護および研究データの信頼性の確保を目的とした品質マネ

ジメントシステム（QMS）の重要性が示され、実際に社会的影響力の高い臨床研究に関し

ては AMED などのスポンサーや倫理審査委員会から品質マネジメント体制について指摘

を受ける臨床研究が増加している傾向にあるが、どの研究機関においても、QMS 構築が

進んでいないのが現状である。その原因として QMS で求められる品質レベルの規定の難

しさがあげられる。QMS によって担保される品質レベルは画一的なものではなく、研究

の目的やデザイン、研究で想定される被験者の保護やデータの信頼性に影響を及ぼす可能

性のあるリスクなどをベースとしたリスクベースドアプローチ（RBA）を基本としてい

る。QMS は医薬品の承認を目的とした臨床試験、いわゆる治験から波及した概念であ

り、これまで蓄積された知見をもとに体制を構築した場合、担保される品質は治験レベル

となり、治験と比べて投じられるコストの小さい臨床研究に求められる QMS としては

Over Quality かつ実現困難なものになってしまう。臨床研究の分野において実現可能な

QMS を構築するためには、治験における QMS の臨床研究への応用ではなく、臨床研究に

おける RBA に基づく QMS を基礎から構築していく必要があると考える。 

モニタリング（各種規定や研究計画書に従い適切に研究が進められているかを調査し研

究を管理する業務）および DM（適切に研究データの収集・管理を行う業務）は、QMS

のなかでも中核的な役割を担い、両者は独立して存在するのではなく、相互補完的に連携

することで機能する業務である。これまで臨床研究の分野では、倫理指針や臨床研究法に

おいてモニタリングの実施が明文化され、少なからずノウハウの蓄積が進んでいる。実際

に当センターにおいても臨床研究に対するモニタリング支援体制を構築し運用している。

その一方で、DM に関しては、これまで規制で明文化されることがなく、体制整備は進ん

でいないのが実情である。 

当センターをはじめとする非臨床研究中核病院は、大規模な Academic Research 

Organization（ARO）を有し臨床研究に対する資源が充分に豊富な臨床研究中核病院とは

異なり、限られたリソースで運用可能な DM 体制を構築する必要がある。 

そこで、本研究では、リソースの乏しい非臨床研究中核病院でも運用可能な RBA に基

づく DM に必要な各種文書および研究データを集積管理するインフラを整備し、実際にセ

ンター内の研究をモデルに運用することで、その有用性について検討する。 

 

 

Ｂ．研究方法 

 DM を実施するために必要な各種文書およびデータ集積管理に必要なインフラを整備す

る。R6 年度以降の科研費でデータマネジメントプラン（DMP）を求められる可能性があ

ることを考慮して、主任研究者が現在科研費（若手）で実施している多施設共同横断研究

の研究体制をモデル（モデル研究 A）として整備を進める（必要に応じて、主任研究者が
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現在実施しているその他の研究もモデル研究に加える）。その後、構築した DM 体制をセ

ンター内で実施している臨床研究（モデル研究 B）をモデルに実装し、整備した DM 体制

の実現可能性について検討する。さらに、モデル研究 B への実装経験を踏まえ、構築し

た DM 体制をブラッシュアップするとともに、これまでに当センターで運用している

モニタリング支援体制の連携を想定した作成文書およびデータ集積管理システム、モニ

タリング関連文書の調整を実施する。 

 2023 年度は DM に必要な手順書の作成およびデータ集積・管理のインフラ整備、そ

の結果を踏まえた DM 体制試案の実現可能性を確認するための臨床研究（モデル研究

B）の立案までを実施した。2024 年度はモデル研究 B での DM 体制試案の運用と並行

して、当センターで実施されている臨床研究を対象に DM 体制試案の一部もしくは全

部を試験的に導入した。 

 

1． DM に必要な手順書の作成 

 既に主任研究者が獲得し実施している科研費（若手）をモデル（モデル研究 A）とし

て、DM に必要な各種文書（DM 手順書、DM 計画書、チェックリスト、報告書等）の雛

形を作成する。RBA に基づく DM 体制を構築するため、DM 手順書や DM 計画書には、

研究毎に想定されるリスクの抽出や対応策などを検討する手順を含める。なお、これらの

文書の作成業務の一部は臨床研究の経験豊富な開発業務受託機関（Contract Research 

Organization；CRO）への委託を想定している。 

2． データ集積・管理のインフラ整備 

 臨床研究においては外部業者が構築する Electronic Data Capture（EDC）システムの

利用が一般的であるが、いずれも高額であり、リソースの乏しい非臨床研究中核病院での

運用は困難である可能性が高い。そこで、今回は比較的安価でかつ全世界的に使用実績の

ある Research Electronic Data Capture（REDCap）を用いてデータ集積・管理のための

インフラを整備する。また、現在、ビジネスや製品開発の分野で取り入れられているクラ

ウド型のデータ集積・管理システムについても調査し、臨床研究の分野での利用の可能性

についても検討する。臨床研究における研究データの集積・管理に用いる場合には、最新

の関連ガイドライン・規制の遵守にも留意する。 

3． DM 体制試案の実装を目的とした臨床研究の立案および運用 

 センター内の臨床研究（モデル研究 B）を対象に DM 体制を調整し、実際に運用するこ

とで実現可能性について確認する。上記 1（DM に必要な手順書の作成）および 2（デー

タ集積・管理のインフラ整備）の結果を踏まえてモデル研究 B および DM 体制を立案す

る。モデル研究は単施設の介入研究もしくは多施設共同観察研究を想定している。 

4． モデル研究 B 以外の NCGG が関与している臨床研究への DM 体制試案の適応 

 事業計画立案時、DM 体制試案の実現可能性の検討は本事業用に立案したモデル研究 B

のみを対象とする予定であった。しかし、当センターに所属する研究者からの依頼によ
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り、モデル研究 B 以外の実施中もしくは実施予定の臨床研究を対象に構築した DM 体制試

案を部分的に導入することとなった。 

 

（倫理面への配慮） 

 本研究は、非臨床研究中核病院でも実現可能な DM 体制を構築することを目的としてい

るため、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（倫理指針）」の対象外

ではあるが、DM 体制構築のためにモデルとした臨床研究（モデル研究 A・B）や試案運

用の対象となった当センターの臨床研究は人を対象とする生命科学・医学系研究に該当す

るため、倫理指針に従い実施する。 

 

 

Ｃ．研究結果 

1． DM に必要な手順書の作成 

【DM 支援の対象とする臨床研究の設定】 

臨床研究に関して国内では主に 3 つの規制（倫理指針・臨床研究法・GCP 省令）が存在

し、様々な研究デザイン（観察研究 or 介入研究、単施設研究 or 多施設共同研究）が想定さ

れ、使用可能なリソース（人的リソースや予算など）も多様である。全ての臨床研究を対象

にした DM 支援体制の構築は現実的ではないため、DM 体制試案構築に先立ち、ターゲッ

トとする臨床研究の明確化を目的とした検討を行った。本検討は、国立長寿医療研究センタ

ー（NCGG） 先端医療開発推進センター（ICTR）の職員だけでなく、同じ非臨床研究中

核病院に属する佐賀大学・浜松大学医学部附属病院・奈良医科大学附属病院（以下，連携施

設）の品質管理担当者の協力を得て実施した。結論としては、全ての臨床研究を対象とした

体制構築は現実的ではなく、品質管理担当者として最も対応に苦慮する研究費が獲得され

ていない、もしくは少額のリソースの乏しいテーマ創出段階の臨床研究をターゲットにす

ることとした。 

具体的な要件を以下に列挙する。 

① 倫理指針もしくは臨床研究法で定められている特定臨床研究 

② 侵襲の程度がそこまで高くない研究 

③ 単施設もしくは少数の多施設共同研究 

④ データ管理に使用可能な予算は数万円程度（場合によっては無し）で Excel 管理

を基本としている臨床研究 

⑤ DM 専門家が不在もしくはコンサルタントレベルの支援に留まり DM に関する専

門知識を有さない研究者と研究補助員が DM に関する実務を担当する臨床研究 

【DM に必要な手順書の作成】 

上記要件に該当し既に主任研究者が実施している多機関共同研究（モデル研究 A）をモデ

ルとして、DM に必要な各種文書（DM 計画書、DM 業務手順書、データベース構造定義書、
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チェック仕様書、EDC 画面仕様書）を作成した。RBA に基づく DM 体制とするため、AMED

医療技術実用化総合促進事業（Risk-based approach（RBA）の実装に係る取り組み）の成

果として示されている「Risk Based Approach 研修テキスト 第 1 版」に記載されている 7

つのステップを参考に、DM 計画書には本研究のデータの品質に影響を与える要因および

その対応策について協議しその記録を作成する行程を含めた。本研究開始時点で、ICTR だ

けでなく NCGG 全体で DM 体制構築に関する経験が乏しく、研究者のみでの必要書類の作

成は困難であることが想定された。また、成果物の一般化を見据え第三者からの意見を踏ま

えた体制にする必要があると考えた。そのため、研究者が作成した DM 必要書類のレビュ

ーおよび文書作成に関する教育・指導を臨床研究における DM 業務の経験が豊富な外部業

者に委託した。 

 

2． データ集積・管理のインフラ整備 

REDCap を含めたデータ集積・管理システムについての情報収集を行った。大手開発業

務受託機関（CRO）の提供するデータ集積・管理システムに関してはモデル研究 B（モデル

研究 B の詳細は後述する）で構築費用（運用費は除く）の概算見積もりも行ったが高額で

リソースの乏しい非臨床研究中核病院での導入は現実的ではないことが明らかとなった。

高額であることに加えて、臨床研究の分野で一般的に使用されているデータ集積・管理シス

テムは「政府情報システムのためのセキュリティ評価制度（ISMAP）」の認証を取得してお

らず、NCGG の規定上導入は容易でないことが明らかとなった。REDCap は上記データ集

積・管理システムと比較すると安価であるが、こちらも ISMAP の認証を取得しておらず導

入が容易でないことが確認された。 

そのため、ISMAP の認証を得ているクラウドサービスの中から費用面や機能面を考慮し

選定した。予算は数万円程度に設定した。機能面については、品質管理の専門書（一般社団

法人 日本臨床試験学会[監修] JSCTR モニタリング担当者テキストブック）にて示され

ている症例報告書の要件を満たしていることを条件とした。具体的な要件は以下の通りで

ある。 

① 作成履歴（作成日・作成者など） 

② 修正履歴（修正日・修正者・修正理由・修正内容など） 

③ 疑義照会およびその回答の記録 

これらの情報はいずれも解析用データを記録している Excel のファイルでは複雑なマク

ロ等の設定を行わない限り記録されないため、DM の専門家が実務を担当しないことを想

定している本事業では別途方法を検討する必要がある。一方、kintone ではこれらが複雑な

設定を要さず一つのシステムで対応可能である。これらの検討の結果、kintone（サイボウ

ズ社製）が機能面・費用面・セキュリティ面いずれも実現可能性が高いことが確認された。

また、kintone は REDCap と同様に自己構築型であり、研究者自身でデータ管理システム

を構築することを基本としている。それにより安価での導入が可能となっている。なお、い
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ずれも費用を支払えばデータ管理システムを外部委託にて構築することも可能であること

も特徴の一つである。自己構築型は委託構築型と異なり、構築のための知識と技術を要する。

一見すると自己構築型は委託構築型よりもシステムの信頼性に劣ると考えられる。しかし、

必ずしもそうではなく、どちらのタイプを選択しても成果物の最終確認とされる受入テス

ト（User Acceptance Test；UAT）を実施し、構築したシステムが研究者の想定通りに動作

することを確認する必要がある。UAT は発注者側、すなわち研究者側の責務であり、受注

者側が関わることは無く、研究者側が単独で実施しなければいけない（この UAT を外部委

託する場合は受注業者とは別の業者に委託する必要がある。受注者側の責務でないことか

ら、UAT に関して受注者側から何も説明がなされない可能性もある）。UAT はシステムが

研究者側にとって想定通りに動作することを確認するために事前にシナリオを設定、ダミ

ーデータを作成し、これらを用いて実際に開発したシステムを動かしシステムの動作を検

証する。UAT 実施前に検出されたエラーへの対応は受注者側の責務であるが、UAT 実施後

に検出されたエラーへの対応の責務は原則受注者側にないためエラーの対応には追加料金

が発生する可能性が高い。システム開発において UAT は業務委託契約にも関わる重要な業

務である。外部委託にてシステムを開発した場合は、システムが納品直前の状態にならない

とデータ入力方式等詳細な設定が確認できないことが多いため、納品直前の状態で発注者

側に提供された後、契約書上の納品期限の関係から短期間で UAT 計画書を作成・実施する

ことになる。また、委託構築型の場合、システム内部は著作権や特許等の関係から研究者が

閲覧・編集できないブラックボックス状態になっていることが多いため、エラーを検出した

場合そのエラーの原因は受注者に問い合わせ・対応を依頼するしかない。結果的に UAT に

難渋し UAT が不十分なまま納品されることになる。一方で、自己構築型はシステム構築の

内部構造を研究者の要望に応じて随時作成・変更が可能であるため、システム構築と並行し

て UAT の準備が可能となる。また、研究者はシステム内部を理解しているため、UAT にお

いてエラーが検出された場合の原因探索や改修も円滑に進めることが出来る。なお、

kintone でのシステム開発を請け負っている外部業者は全国に多数あり、使用できる予算枠

に合わせてシステム全体の開発の委託、研究者が開発したシステムのレビューなど様々な

契約形態が存在している。これらを活用することでより品質の高いシステム構築が可能と

なる。 

これらを踏まえ、モデル研究 B は主に当該サービスを用いて DM 体制試案を構築するこ

ととした。 

 

3． DM 体制試案の実装を目的とした臨床研究の立案および運用 

【試作 DM 体制の実現可能性の検討を目的としたモデル研究 B の実施】 

本事業で作成した試作 DM 体制の実現可能性を実際に臨床研究にて確認することを目的

に新規でモデル研究（モデル研究 B）を実施することとした。モデル研究 B は、本研究の

目的（試作 DM 体制の有用性の検討）を踏まえて、多機関共同研究とした。また、情報の



7 

 

新規取得や介入を必要とする研究の場合、リクルート等研究の進捗が芳しくない状況に陥

ると DM 体制試案の有用性の検討が出来なくなるリスクが考えられたため、データの集積・

管理にフォーカスできるように既存情報のみを利用した観察研究とし、本事業の期間を考

慮して研究期間を設定した。 

モデル研究 B の概要は以下の通りである。 

・概要：在宅系リハビリテーション（訪問リハビリテーションおよび通所リハビリテーショ

ン）利用者の経時的変化について医療・介護情報を二次利用し調査する。 

・参加予定施設：NCGG ICTR、医療機関 2 施設、介護施設 2 施設の計 5 施設。なお、

ICTR は DM 業務専従とする。 

・データ収集方法：上記 2（データ集積・管理のインフラ整備）での検討をもとに DM 体制

試案を整備した。共同研究機関との打ち合わせの際に、クラウドサービスは使用時にインタ

ーネットに接続する必要があり、施設によってはデータ収集の際にインターネットに接続

できない場合などのリスクがあるため、クラウドサービスによる方法だけでなく、紙による

情報提供の方法も選択肢として検討する旨の要望が出された。なお、連携施設からも同様に

紙ベースでのデータ収集体制構築の必要性が上がっている。紙による情報提供の場合、提供

後のデータをデータベースに改めて入力する必要があり、その労力や入力ミスなどが課題

となる。この課題を解決するため、紙で収集した情報をスキャナにて PDF 形式に変換し機

械的にテキストデータに変換する光学文字認識（OCR）を導入し、紙データからテキスト

データへの変換の効率化を図ることとした。なお、PDF 形式に変換したデータはクラウド

サービス（製品名：Box，Box 社製，ISMAP 取得済み）を用いて他施設から取集すること

とした。Box に関しても試験的に複数の研究に導入し、臨床研究において活用可能であるこ

とを確認している。 

・DM 体制：DM 体制全体の総括については我々申請者がおこなっているが、DM 業務の実

務については DM 経験の無いもしくは乏しい研究補助員が対応している。 

・進捗状況：NCGG の倫理・利益相反委員会の承認を得て（受付番号：1793）、2024 年 9

月よりデータ収集を開始し、適宜データクリーニングを実施している。 

 

4． モデル研究 B 以外の NCGG が関与している臨床研究への DM 体制試案の適応 

【各種システムの試験的運用】 

OCR および kintone は本事業の一環として様々な臨床研究にて試験的に運用し、モデル研

究以外での実現可能性を確認している。 

【モデル研究 B 以外の NCGG 主体の医学系研究への適応】 

事業計画立案時、DM 体制試案の実現可能性の検討は本事業用に立案したモデル研究 B

のみを対象とする予定であった。しかし、NCGG の研究者からの依頼により、モデル研

究 B 以外の実施中もしくは実施予定の臨床研究を対象に構築した DM 体制試案を部分的に

導入することとなった。 
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【一般化に向けた取り組み】 

本研究で構築している DM 体制とモニタリング体制を組み合わせた QMS 体制の NCGG

以外の施設への一般化に向けて他の非臨床研究中核病院に所属する品質管理に関わる支援

職員からの意見を収集し、適宜ブラッシュアップを図っている。 

① 中部先端医療開発円環コンソーシアム（C-CAM）多施設共同研究 WG での意見収集： 

C-CAM 多施設共同ワーキング主催のモニタリング講習会（2024 年 1 月 27 日）にて発

表し、他施設の QMS に関わる支援職員より、現在構築中の QMS 体制が非臨床研究中

核病院において実現可能性が高いものであるとの意見を得た。 

② 非臨中に所属する品質管理担当者との協議：連携施設の品質管理担当者の協力のもと、

既存のモニタリング体制および本事業で構築している DM 体制の一般化に向けて協議

を進めている。モニタリング体制については論文執筆中である。 

 

 

Ｄ．考察と結論 

2023 年度はすでに実施中の臨床研究をモデルとして必須文書の作成およびデータ集積・

管理システムに関する情報を収集し、リソースの限られた非臨床研究中核病院でも運用可

能な DM 体制の試案構築につながった。 

 また、作成した DM 計画書には、本研究のデータの品質に影響を与える要因およびその

対応策について協議し、その記録を作成する行程を含めることで、RBA に基づく DM 体

制の構築につながると考える。 

 データ管理システムについては、費用面だけでなく当センターの規定を遵守する必要が

あり、セキュリティ面に関しては ISMAP の認証を得ている必要があった。これまでに臨

床研究で一般的に使用されている EDC は臨床研究における使用実績は豊富にあるものの

ISMAP の認証を得ていないため、本研究における DM 体制には使用困難であった。

ISMAP 認証にフォーカスし情報収集した結果、ビジネスシーンで使用されているクラウ

ドサービスを使用する形で DM 体制試案を作成することとなった。また、各施設のインタ

ーネット接続状況を鑑み、クラウドサービスをベースとした情報収集方法と紙をベースと

した情報収集方法を併用する形で体制を構築した。これらの情報収集方法には、既に他の

臨床研究に導入し費用面・技術面・セキュリティ面のいずれも実現可能性が高いことが確

認されている。 

 上記結果を踏まえて、DM 体制試案を作成し、2024 年度より臨床研究（モデル研究 B）

だけでなく当センターが主体の様々な臨床研究を対象に導入し、試案の有用性（実現可能

性）について検討を進めている。2025 年度には、DM 体制試案の導入実績を踏まえて、試

案をブラッシュアップし、より実現性の高い研究のレベルに応じた DM 体制構築につなげ

ていく予定である。 

本試案の有用性が示されれば、リソースの限られた非臨床研究中核病院でも実現可能な
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DM 体制の構築につながると考える。 
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