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【概要】 

ICH E6 Good Clinical Practice (GCP)ガイドラインの改定が 2016年 11月に Step4 となり、EUでは 2016

年 12月に、米国では 2018年 3月に、それぞれ導入され、日本でも GCP省令の改正準備が進められている。

GCPガイドライン改定の背景として、臨床研究の規模、複雑さ、コストの上昇、そして、臨床研究データの電子に

よる記録と報告が進んでいること等が挙げられている。電子カルテをはじめ、臨床研究の原資料となるデータが

電子的に記録されるようになり、電子的原資料、いわゆる”eSource”を活用し、臨床研究を効率的に進めるため

の方法論や技術の開発が進められている。 

eSourceを活用した臨床研究の方法論の一つとして、eSource Direct Data Capture(以降、eSource DDCと

する)がある。今回、eSource DDC導入試験の各収集データポイントの分類と施設間でのばらつきの要因を調

査やeSource DDC導入施設と非導入施設間での運用効率を比較する研究を計画しているため、その概要と進

捗状況を報告する。 
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