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当施設の状況

◼東京大学医科学研究所附属病院 TR・治験センターでは、UHCT 

ACReSSを利用した医師主導治験のデータマネジメントを実施し

ている。

◼これまでに、医師主導治験1試験を完遂し、現在医師主導治験1試

験が実施中、臨床研究法に基づく臨床試験2試験（特定臨床研

究）が実施中/開始前の段階であり、変数マッピングなどCDISC

に対応したeCRF作成にも努めている。

◼バリデーションや監査への対応も含め、当施設における使用経験

を紹介する。低コストで持続的なデータマネジメント体制の構築

は各AROの重要課題の一つであることから、意義のあるものと考

えている。



UHCT ACReSS
(Alliance Clinical Research Support System)

2009年に大学病院臨床試験アライアンスに参加してい

る関東甲信越の大学／施設が主導し、自主臨床研究や医

師主導治験の実施を目的としたEDCシステムである

「臨床研究支援システム（UHCT ACReSS）」

が開発された．

参考URL, UHCT ACReSS情報公開, https://alliance-cresc-h-u-tokyo.net/gcpmon/contents/acress_contents.html

➢ アライアンス事務局にユーザ登録申請後, 

ユーザーID発行・パスワードの設定
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➢ FAQ

➢ 職務権限別の教育資料

➢ 各種マニュアル

➢ eCRFチェックツール

➢ SASデータセット自動作成ツール

➢ サンプルeCRF、サンプルeProtocol

➢ 院外ネットワークへ接続できる

/Windows端末が必要

➢ OSはWindows7以降

➢ Web環境はIE9～11が対象

➢ ミドルウェアとしてExcel2010以降

1 動作環境

セキュリティ

ユーザー支援公開情報



UHCT ACReSSの特徴
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ER/ES指針に準拠
➢ 3原則（真正性, 見読性, 保存性）を確保

➢ GAMP5 ソフトウェアカテゴリ3 を遵守した

CSV (Computerized System 

Validation) 活動

セキュアな症例データ管理

➢ 入力データは暗号化通信で信頼性が高いデータ

ベース（Oracle）へ保存・管理

➢ データベースはパスワードによりアクセス制限

➢ データベースの二重化 ＋ 他拠点へバックアップ

➢ サーバは富士通データセンターのCloud環境

CDISC対応
➢ CDISC標準を意識したCRFが作成可能（CDASH）

➢ データ交換標準のODMが利用可能

➢ 申請データ標準 （SDTM） の作成が容易

強固な運営体制
➢ アライアンス事務局 （東大病院内） による運

営・管理体制

➢ 利用者支援サービス（教育, 業務の代行等）

➢ CDISC対応サンプルCRFの公開など, 資料の提供

GCPに対応
➢ アクセスログの管理

➢ CRFデータ入力・修正に関する監査証跡

➢ データ固定の機能

➢ 責任医師によるCRF電子署名承認

研究者に優しい環境・性能
➢ ProtocolやCRFがExcelテンプレートで作成可能

➢ マニュアルが不要の簡単な操作画面

➢ 試験規模や規制・基準に関係なく多様な試験に利用可能

➢ 登録・割付方法の選択の幅

➢ 抽出データセットのSASデータセットへの変換

参考URL, UHCT ACReSS情報公開, https://alliance-cresc-h-u-tokyo.net/gcpmon/contents/acress_contents.html
臨床研究データの電子化，効率化への取り組み 高田ら RSMP 2015;1:53-60 を改変

Cloudサービスがあり、
自らサーバー構築しなくても利用できます

https://alliance-cresc-h-u-tokyo.net/gcpmon/contents/acress_contents.html


UHCT ACReSSの画面

① 試験を選択

② 役割を選択

➂ 作業を選択

UHCT ACReSSの画面



UHCT ACReSSの画面

④ データ入力をしたい被験者
のVisitを選択



UHCT ACReSSの画面

⑤ データ入力したいeCRFを選択する



CDISC対応eCRFの例

ACReSSで表示されるLBドメインのeCRF CDASHでMappingしたLBドメインのeCRF

フィールドは手動で自由に作成可能
（当施設提供のサンプルフォームあり）

プログラミングは一切不要！！
ドメインごとにeCRFを作成し、CDISC変数名を定義すればCDISCにも対応

入力済み項目も設定できるので、単位などは予め入力しておくとよい

当施設での取組み



eCRFづくり
Excel

Sheet1

Excel
Sheet2

フィールド(画面)を作る

フィールドの定義を行う
Excel上の位置を示す

CDISCの各ドメイン(AE, LB, 
VS…)ごとにExcelファイルで
eCRFを作成
一つのExcelファイルのsheet1
で画面を作り、sheet2でフィー
ルドの定義を行う

当施設での取組み

CDASHでマッピング



UHCT ACReSSの画面

① 試験を選択

② 役割を選択

監査証跡の確認

➂ 作業を選択



UHCT ACReSSの画面監査証跡の確認

④ 監査証跡を確認したい
被験者を選択



UHCT ACReSSの画面監査証跡の確認

いつ、だれが、どのeCRFに対して
どのような入力・操作をしたのかが一目瞭然

eCRFごとの出力も可能

Excelにも打ち出せる！



GAMP5要求事項

開発計画書・リスクアセスメント EDC管理シート・DM計画書
利用期間、体制
リスク要因と対応計画などを記載

台帳登録 EDC管理シート

要求仕様書 治験実施計画書
また、UAT（ユーザー受け入れテスト）実施中に挙げられる要求
を文書化

機能仕様書・設定仕様書 ACReSS入力マニュアル
eCRF一覧、eCRF毎の項目名
書式（文字列・数値・日付、桁等）、プルダウンリストの内容を
入力マニュアルにも記載

バリデーション計画書・報告書 バリデーション報告書
運営管理元が実施済みのバリデーションについて確認した旨記載
内部CSV活動(eCRFのバリデーションなど)について記載
＋これら内容全般を記載・計画書は施設標準手順書

設定・据付・運転時適格性評価書 ユーザー受け入れテスト(UAT)報告書
DM部門、CRC等、入力業務担当者によるUATを実施しUAT報告
書を作成
入力マニュアルに記載された全内容の確認

標準操作手順書 入力マニュアル

ユーザーに要求されるバリデーション (CSV)

プロトコール作成の初期段階からDMは内容を把握してい
るため改めて要求仕様書を作成する必要はない

計画については各試験共通の手順書に記載

Q&Aなどをそのまま記録として利用可能

ACReSS公開情報 UHCT ACReSS V01L51 ACReSSにおける利用者側のCSVより

当施設での取組み・用意した文書

EDC管理シートに従って記載をすればOK



バリデーション関連文書

当施設で用意した文書の例



◼要求仕様書（実施計画書）に規定されている収集内容が
各eCRFに正しく反映されている

◼各eCRFのデータ入力フィールドとフィールド定義情報
（位置、項目名）に齟齬がない

◼各Visitに必要なeCRFが正しく紐づけられている

◼UATにおけるデータ / クエリー / コメント等の入力、
変更、削除がEDCより生成されたデータセットに反映
されている

eCRFのバリデーション

データセンター内CSV活動で以下を確認



e-CRF Cell Definition Check tool Ver.2.0
@TCReDO University of Tsukuba

フィールド定義（位置、項目名、書式）の確認
に役立つ素晴らしいツール！！

対応する項目名で
フィールドが埋められる

便利なツール！
Excelのマクロ等を利用して
ユーザーにより開発された
豊富なバリデーションツール



スケジュールとの一致を確認

ACReSS eCRFのVISIT登録画面



ADaM対応
◼ メタデータをつくる
◼ Analysis-readyの解析データセットをつくる

「はじめてのADaM v1.2」より
CDISC Japan User Group ADaM Team作成

作成してみる

当施設での取組み



解析データセットメタデータ

解析結果メタデータ

各変数がどの
固定データセット、
解析データセットに含まれているか
どのように導出されたか
変数の意味は
CDISC/SDTMドメイン・変数名

固定・解析データセット間の対応

プログラムや利用しているデータセットなど

ADaM対応
当施設での取組み

解析変数メタデータ



CDISCドメインごとに
シートが作られます

解析データセットCDISC準対応
（マッピングのみ）

ACReSSから抽出したデータは
ほぼこの形
わずかに改変することで
CDISC対応のデータセットに

ADaM対応
当施設での取組み

変数名をCDISCに
(CDASH, SDTM)



ACReSS: AROの視点から

◼クラウドサービスが利用でき、自らサーバー導入する場
合と比べバリデーションの労力は大きく低減

◼ eCRFの作成はExcelの物理的な（？）操作によるため
容易

◼開発者の方を交えた月1度のミーティングが開催されて
いるため、開発者によるCSVの詳細や要望への取り組み、
不具合の解消などの様子を直に知ることができる

◼ CDISC規格(CDASH/SDTM)への変数mappingも可能

◼監査証跡や変更履歴を簡単に確認できる



AROの限られた体制であっても
「AROであること」のメリットはあるはず

そこを活かして省力化に努めたい

◼ 自施設が代表施設であれば研究者・臨床現場との距離が非常に近い

◼ ユーザーのスケジュールも把握しているため頻繁に打ち合わせが可能

◼ DM部門が計画書作成段階から関わっており内容の把握がスムーズ．かな
り早い段階からEDCの立ち上げが可能

一度に完璧を目指さない
（商業サービスだとあまりpreliminaryなものを納品できない?）

UATも一気に行うのではなく、開始までに頻回のやり取りで徐々に
ブラッシュアップしていく

代替可能な既存文書を利用する

AROにおけるDM業務・CSV

当施設での取組み


