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グローバル治験の温度記録 
治験薬の温度記録は、毎日・目視確認・手書き記録？ 
温度確認の失念・誤確認・誤記を回避する作業はストレス！ 
任意の時点での温度記録が目的ではなく、24時間・治験薬を
適切な温度で保管したことの保証が目的のはず！ 

これをやめましょう 

池田： 平成23年度治験推進地域連絡会議  
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CRA 

温度データ、加工
作業・まとめ送信 

CRC 

治験薬の温度記録 

温度データを手動で吸い上げ 

これもやめましょう 

治験薬保管庫・冷蔵庫 

の電子温度計 
治験毎不定期 

（CRAのリクエストより） 

データ吸い上げ機器 

（手動） 

CRC 
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田舎道で見かける風景（外国で見かけない） 

httpclubnature.naturum.ne.jpd2008-07.html 

http://blogs.yahoo.co.jp/kazu7046/folder/1448956.html?m=lc&p... 

http://tabitoba.blog58.fc2.com/blog-entry-279.html 

売り切れないよね。 
コーラは冷えてる
し、ココアは温か

い！ 

池田： 平成23年度治験推進地域連絡会議  



5 

ジュースの補充・温度管理は？ 
自動販売機のあゆみ 

•1998年から機械･無線による自販機管理が進み、温度・在
庫数・釣り銭・故障等の自販機情報を得ることができるよう
になったらしい。 

 
 

納品・温度管理  

売り上げ・温度をPHSデータ通信 

品質・販売管理 

1. 欠品・温度異常も把握 
2. 停電時の対応 

グローバル
の要求項
目と一致 

池田：池田： 平成23年度治験推進地域連絡会議  
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駐車場・掃除ロボ….仕組みを参考にしよう！ 

http://times-info.net/view/park/map.jsp?prefecCd=34 

スマホで自宅の温度確認 
 

満空情報がリアルタイム確認 



7 

治験薬の温度管理の自動化しましょう 

温度データを自動保管 

温度モニタリング （CRC・CRA) 

警報メールを携帯電話にも送信 
（治験薬温度管理者) 
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ネットワーク 
ベースステーション 
（親機） 

治験薬の温度記録の自動化 

温度記録をワ
イヤレス送信 

LAN 
無線LAN 

PCへメール送信 

データロガー（子機） 

親機からの温度
データ付きメー
ルを自動受信と
メールタイトル別
自動保存 
（Outlook） 
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温度記録の自動集積 

Outlookに温度記録専用のフォルダでらくらく管理 

子機毎の温度記録を振
り分け      

振り分けた温度記録を
メーリングリストで送信 
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治験薬の温度記録の共有 

Outlookを利用して、温度データを配信・共有を実現 

CRC 
CRA 
治験薬温度管理者 

メーリング 
リストメンバー 子機毎メーリング

リストに配信 

子機毎に振り分け 
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機器購入費用の概算→人件費の切り詰め可 

親機 

その他 

子機 

外部温度センサ 外部電源 

・・・ 

（４～５万） 

（1.5万～＋校正料金） 

人件費（取り付け・設定費用） （1.６万～） 

注意：インターネット環境が必要です。 

校正証明 
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当院の温度計の精度管理 
校正証明を取得した温度計を購入しないと二度手間！ 
校正証明書をWEB上公開すると問い合わせ激減！ 

費用：基本料金（３万）＋校正料金（４千円）/点
＊校正必要点数 （T社） 
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温度データの流れ 

冷蔵庫 

室温 
保管庫 

冷凍庫 

温蔵庫 メーリングリストに 
自動 配信 

親機： データ送信する間隔・ 

警報メールなどを設定する 

（PCで簡単に設定できる） 

子機毎のメーリングリスト
へ配信するルールを設定
する 

沈ら：第11回CRCと臨床試験のあり方を考える会議 2011 in 岡山 講演要旨集 p209  
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治験薬保管温度メールはCRAに役立つか 

5 

10 

やや満足 

非常に満足 

当院における治験薬保管温度モニタリ
ングデータメールは満足できましたか 

メールにより治験薬保管温度関連
の業務量は減少していますか 

他の医療機関でもメールによる温
度データの提供を希望しますか 

原資料として取り扱っていますか 

3 

12 

考えいない 

他の施設もやって

ほしい 

3 

7 

5 
使っていない 

使っている 

判断ができない 

池田： 平成23年度治験推進地域連絡会議  

5 

10 

変わらない 

減少した 
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まとめ 

1. 治験薬温度記録および記録管理の無人化は低価
格・簡単に導入できる 

2. CRCは、毎日の温度記録をweb上で確認 
3. 治験薬温度管理に関するCRAのメールが激減 
4. 治験薬温度記録をCRAにメール送信する作業が

激減 
5. 温度記録の自動配信はCRC・治験依頼者・CRAの

業務改善にも影響したと思われた。 
6. 温度管理のIT化による治験業務プロセスの効率

化はGCP対応に有用であると思われる。 
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みんなの力で 
温度管理業務を簡潔化しましょう 

 
ご静聴ありがとうございました。 
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