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最近の当財団における臨床試験では、集積症例数が 1000例前後の大規模の試験が増加してきた関係で、事務局の

データマネージメント業務においても大規模臨床試験への対応が求められるようになりました。2010 年 

JFMC41-1001-C2(JOIN Trial)試験からは、EDC(Electronic Data Capture)システムを導入して大規模臨床試験を

実施しております。そのEDCシステムを使ったデータ収集の実務経験から、EDCシステムの活用と問題点につい

て発表しました。 

本シンポジウムでは、座長の坂本純一先生(東海中央病院)，田村和夫先生(福岡大学)の司会進行のもと、データマネ

ージメント業務に携わる方々が集まる中、活発な討論が行われました。 

発表テーマ 『大規模臨床試験における EDC（Electronic Data Capture）の活用と問題点』 

発表者  臨床試験推進課 内形 洋志 

  
 

  
 

シンポジウムでの発表を通して、EDC を使った臨床試験で求められることや現状の問題点を踏まえての今後の課

題等が見えてきました。より一層の臨床試験のデータの質とデータ収集効率の向上に繋げられるよう事務局員一同、

取り組んで参ります。 

 

 


