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１医療法人社団慶幸会ピーワンクリニック、２国立国際医療研究センター

慶幸会ピーワンクリニックでは、eSource 技術を取り入れたデータ入力・管理システム(治験管理システム)を
新たに開発中である。各種検査機器から直接データをシステムに取り込むことが可能となるため、入力ミスが
発生する危険性が極めて低く、また取り込まれたデータは原資料として扱うことができるため、原則として
Source Data Verification (SDV)は不要となる。また、システムと連携した各種バーコードを発行すること
ができ、測定スケジュールと連携した形で管理をおこなうことができる。今般、新システムで確立した新たな方
法について、従来の方法との比較をおこない、新システムの機能性および効率性を検討することを目的とした。
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新システム内で確立された方法によって、システム連携による自動入力と、運用管理へのバーコードの利用
拡張により、最小限の労力で、極めて大きな効率化と高品質なデータを実現できることが確認された。
今後はこれらの利点を生かして原資料の電子化、インターネットを介した情報の共有化によるリモートモニタリ
ング等運用を拡大し、施設側の負担を軽減しつつ、且つ依頼者、試験協力者にとっても大きなメリットとなる
システムとなるよう開発を進める計画である。
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従来方法との比較 結果
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新システム化・バーコード化により期待できる効果

血圧 体温 身長/体重計

既存システム 64 39 29

新システム 28 26 11

差 -36 -13 -21

採血

既存システム 27

新システム 19

差 -8

一般的に日本が弱
いとされる赤文字部
分も改善(緑文字)
が期待できる

（2）バーコード活用

（1）測定機器システム連携
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