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日本の電磁化促進に向けたSMOの取組み
～電磁化を加速するために～

2023/2/10電磁化推進事務局 藤原 貴浩

本演題発表に関連して、開示すべきCOl関係にあたる企業等はありません。
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シミックグループの事業内容

CRO
• 疾患予防・治療の研究開発を総合的に支援する事業

CDMO
• 治験薬から商用まで医薬品製剤ならびにバイオ原薬の開発・製造支援事業

Market Solutions
• 医薬品等のメディカル・営業・マーケティング支援事業ならびにオーファンドラッグ等の
開発・製造販売・流通事業

Site Support Solutions
• 医療関連施設・医療関係者を総合的に支援する事業
「くすりの一生から、ひとの一生まで」をコンセプトに医療関連施設を中心に
総合的な支援を行い、医療従事者および患者様などの医療アクセスに寄与します。

Healthcare Revolution
• 個人および自治体等にヘルスケアの新たなエコシステムを用いたソリューションを
提供する事業
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治験におけるSMOの位置づけと役割

薬機法・GCP等関連法令に基づき、治験が適正かつ円滑に実施されるよう、高度な専門知識と経験を有するスタッフが治験実施医療機関
を支援します。
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会社概要

商 号

設 立

資 本 金

本社所在地

シミックヘルスケア・インスティテュート株式会社 代 表 者 代表取締役社長 近藤 良仁

1999年4月2日

業 務 内 容 ヘルスケア事業（治験実施施設支援業務、ヘルスケア情報サービス）

9千9百万円（資本準備金：16億3千2百万円）

認 証 一般労働者派遣事業許可：般13-300452 Pマーク認証

東京都港区芝浦1-1-1 浜松町ビルディング

従 業 員 900名

SSIカンパニー SMO事業

事業内容

コールセンター Med Voice

患者サポートプログラム 特定保健指導／重症化予防被験者募集サービス

メッドコンシェルジュサービス
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当社の実績

日本全国の主要都市に拠点を展開し、あらゆる医療機関のニーズに応えています。

（2017年10月～2022年9月）

直近5年間のプロトコール数 約1,855支援医療機関実績
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治験の院内業務体制

CRC：治験コーディネーター
（Clinical Research Coordinator）

 治験担当医師を中心に治験実務を支援
 実務的な側面からトータルサポート

SMA：治験事務局担当者
（Site Management Associate）

 治験に関する事務的業務を全面支援
 各種折衝/院内調整の支援
 治験実施の可能性を確認するための調査担当者

契 約実施医療機関の長 SMO（治験施設支援機関）

治験責任医師・治験分担医師
 被験者対応、症例報告書作成 等

治験薬管理者
 在庫管理、払出

治験事務局長
 IRB事務局、院内調整

医事・会計部門
 保険外併用療養費等の対応
 治験費用の請求、支払い

法務部門
 依頼者との契約業務
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電磁化実績

2013年にクラウド版カット・ドゥ・スクエアがリリースされてから約10年にわたって
日本医師会治験促進センターと協力して電磁化推進に尽力

カット・ドゥ・スクエアを活用した電磁化運用実績

・製薬企業＆CRO：100社以上の治験でカット・ドゥ・スクエアを利用

・医療機関＆IRB＆ネットワークなど：500組織以上の電磁化を支援

これまでの経験とノウハウを活かした支援提案が可能
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･･･

･･･

医療機関・IRBのシステム管理業務を担当

カット・ドゥ・スクエア利用下で行っていた主なサービス

ユーザー登録・更新
治験情報と担当者の紐付け
ヘルプデスク
治験依頼者との調整

カット・ドゥ・スクエア事務局

実施医療機関＆IRB

治験依頼者＆CRO ･･･ 実施医療機関との調整
ヘルプデスク

主な対応業務
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治験促進センターの廃止発表

カット・ドゥ・スクエアも2023年2月末で廃止・・・



10CONFIDENTIAL

社内での検討

カット・ドゥ・スクエア
廃止 電磁化継続

紙に戻す

Agatha

A社

B社

C社

Agatha for CHI

カスタイズなし

• 国の補助で無料提供され
ていたものの廃止決定

• これまで推進してきた電磁
化は維持したい

• 完全無料で利用できるサー
ビスはない

↓
• 有料サービスへの切り替え

• 各種規制対応
• セキュリティ
• システムの継続性
• 操作性
• 習得難易度
• 機能
• コスト
• システム導入までの時間
などを評価し、ベンダー監査を
経て決定、契約。

【Agatha for CHI】
Agathaの元の形を維持しつ
つ、
• 権限ロールの最適化
• ワークスペース(WS)内の
フォルダ構成の統一化

• 検索条件の追加
などの特別仕様にカスタマイズ
したAgatha for CHIを導入
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Agathaシステムの導入を発表

シミックグループニュースリリース（https://www.cmicgroup.com/news/20221012）

https://www.cmicgroup.com/news/20221012
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主な対応業務

･･･

･･･

･･･

各組織のユーザー情報と試験情報を一括管理

Agatha for １CHIの主なサービス

電磁化推進事務局

＜システム管理支援＞
医療機関・治験ごとの専用ワークスペース作成
各組織のユーザー登録・更新
ワークスペースと担当ユーザーの紐付け
ヘルプデスク
医療機関と治験依頼者間の調整
Agatha for CHIの継続的な機能改善 など

実施医療機関＆IRB

治験依頼者＆CRO
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Agatha for CHIの運営体制

アガサ㈱

CHI（電磁化推進事務局）
•WS作成
•ユーザー管理
•ヘルプデスク など

治験依頼者 or CRO
・原本作成、授受
・文書閲覧 など

・原本作成、授受
・原本保管
・文書閲覧 など

医療機関 or 他社SMOIRB
・審査資料の電子配付
・原本作成、授受
・原本保管
・文書閲覧 など

契約

覚書

利用申込み赤：Agatha for CHIの
手続き

青：通常の治験手続き
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Agatha for CHI導入までの手続き

① 他システムからの切り替え

② 紙運用からの切り替え

1か月程度

利用申込※ 利用合意 WS作成
ユーザー登録 利用開始データ移行

※利用申込に必要な手続き
①Agatha for CHI利用に関する申込書（当社様式）
②ユーザー登録とWSの作成及び必要な情報を入れた申請フォーム（当社様式）

費用支払い

利用申込※ 利用合意 WS作成
ユーザー登録 利用開始 費用支払い
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まとめ

カット・ドゥ・スクエア活用で培った経験をもとに、実施医療機関向けにAgatha for CHIの
サービス提供を開始いたしました。

Agatha for CHIは、実施医療機関のみならず、治験依頼者、IRB、CRO、SMOが
それぞれ使いやすい仕様と環境を第一に考え、サービス開始後も改善を重ねていきます。

カット・ドゥ・スクエアからの切り替え経験をもとに、他システムや紙運用からの切り替えを
積極的にサポートいたします。

今後も継続して業界全体の電磁化推進に貢献してまいります。
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@CMIC_Group

CMIC Group

CMIC Group YouTube Channel
en.cmicgroup.com

https://twitter.com/CMIC_Group
https://www.linkedin.com/company/cmic-group/?viewAsMember=true
https://www.youtube.com/channel/UCvcNZ3lQxYbzWzVeqRKKoJQ/featured
https://en.cmicgroup.com/
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