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【概要】 

昨今，臨床試験において，Risk based monitoring，e-Sourceなどの方法論，技術の進化によ

り，従来は当然のように行われていた 100%SDVが実施されなくなりつつある．系統的なエ

ラーや，誤解釈によるエラーなどは，それらの手法や技術により，事前に低減もしくは予防

することができる．一方で，自然発生のエラー，人的作業ミスによるエラーをそれらのプロ

セスにより防ぐことは難しい． 

Fraud Detection（不正検出）の手法を用いることで，自然発生のエラーの検出精度を上げ

られるのではないかと考えた．また，RBA，e-Source を用いた臨床試験のデータに対し，一

定の精度を保つ Fraud Detection を組み合わせることで，試験の Data Integrityの担保となり，

試験結果の信頼性の向上に寄与できるのではないかと考えた．そこで，各種 Fraud Detection

の方法を調べ，活用方法を検討し報告する． 
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