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1.  目的 

日本国内の製薬企業においては､治験データを取り扱うために臨床データ管理システムを、殆

どの企業で導入いている。しかしながら、CDISC での申請については、臨床データ管理システム

へのインターフェースが推進されていないこともあり､十分整備されていない｡今回、日本国内に

おける臨床データ管理システムへの CDISC インターフェースを検討し､今後の臨床データ管理シ

ステムに対して標準データの取扱いができるシステムについて試算を行う。 

 

2.  臨床データ管理システムの概要 

臨床データ管理システムは､治験データの入力ＤＢ設計からデータ入力、コーディング、論理

チェック、データ固定、データ抽出までを一連で行えるシステムである。 

   下記に臨床データ管理システムの概要を示す。 

臨床データ管理システムのワークフロー

プロトコールの作成プロトコールの作成プロトコールの作成

データのコーディング
と論理チェック

データのコーディングデータのコーディング
と論理チェックと論理チェックデータ入力データ入力データ入力

申請、提出申請、提出申請、提出

データ抽出データ抽出データ抽出

解析
(SAS)
解析解析
(SAS)(SAS)

問題症例への対応問題症例への対応問題症例への対応

データベースの設計データベースの設計データベースの設計

CRF回収CRFCRF回収回収

データ固定データ固定データ固定

総括報告書総括報告書総括報告書

臨床データ管理システム

 

 

主な機能としては、次のような機能が含まれる。 

  (1)データ定義設計 

・プロトコール毎のデータ定義を設定する。 

・データ定義作成または修正時に、ＤＢテーブルの自動作成または変更ができ、データ入力

時に使用するコード辞書参照用のフォーマットの自動割り当てを行う。 
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   (2)コード辞書管理 

・コード辞書は、共通またはプロトコール２階層で管理ができる。 

・MeDRAなどの辞書についてのバージョン管理が可能。 

   (3)入力画面作成 

      ・デフォルトの入力画面の自動作成を行う。 

      ・画面レイアウトはユーザ側で自由に編集することが可能。 

   (4)データ入力 

・入力設計支援で定義したプロトコル単位のデータ定義別にデータ入力を行う。 

・データ入力の基本は、ダブルエントリとする。但し、シングルエントリも可能。 

・一度ＤＢ登録を行った後のデータ修正及びＤＢ更新は、履歴、理由の入力を行う。 

  (5)チェックリスト作成 

・入力データのチェクリスト出力を行う。 

   (6)データ固定 

     ・ＤＢに登録済み症例データに対して、症例毎データの単位でデータ固定（仮固定）がで

きる。 

   (7)テーマ・プロトコール管理 

・新規テーマの情報を管理できる。 

     ・登録済みテーマに新たに発生したプロトコルの情報を管理できる。 

   (8)役割管理 

・新規役割に対する処理別のアクセス権を管理し、システム権限を設定する。 

・登録済み役割に対する処理別のアクセス権の修正を行い、システム権限を判別し、ユー

ザのシステム権限の付与、削除を行う。また、テーマ・プロトコル別、ユーザ別処理ア

クセス権の構築を行う。 

  (9)データの inport/export 

  ・臨床検査値データ、ＣＲＯからのデータなどの一括取り込み機能。 

  ・SAS、その他アプリケーションへの EXPORTファイルの作成機能。 

 

以上が、主な臨床データ管理システムの機能概要である。 

  また､現在、国内外で利用されている主な臨床データ管理システムとしては、 

     Clintrial （Phase Forward社製）  ・・・  ※別添１参照 

Oracle Clinical （Oracle社製）  ・・・  ※別添２参照 

 があり、他国産メーカのは多種市販されている。 

※ 解析パッケージ SASについては、別添３を参照 
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3.  CDISC インターフェース 

ここでは CDISCインターフェースをコンピュータシステムへ実装想定するにあたり、一先

ずどの範囲までを対象とするのか、現状において何が課題なのか、を明確にする。また、CDISC

インターフェース構築の開発手順を示す事で、システムの信頼性保障と、費用試算の前提と

なる作業工程を明らかにする。 

 

3.1  要求仕様の整理 

インターフェースを構築するということは、すなわち、コンピュータシステム上で入力と

出力の対応付け（マッピング）を行うことになる。ついては、物理的に何種類の紐付けを想

定するかによって、システムの実装工数は大きく異なる。以下に、出力対象と入力対象を規

定する。 

 

3.1.1  出力対象とする CDISC データモデル 

CDISC データモデルは試験の開始から規制当局への申請、データの保管に至るまでの臨床

試験データフロー全体をサポートする。具体的には、Operational Data Model(ODM)、Study Data 

Tabulation Model(SDTM)、Case Report Tabulation Data Definition Specification(CRTDDS）、

Laboratory Data Model(Lab)、Analysis Data Model(ADaM)、Standard Exchange of Non-clinical 

Data(SEND)のモデルから構成される。今回の CDISCインターフェース構築においては、日本

CDISCグループの翻訳した ODMと SDTMを出力対象として以降の要求仕様検討を行う。 

 

3.1.2  入力対象とする臨床データ管理システムの検討 

臨床データ管理システムは、試験を実施する企業の規模により大別すると 2 つに分類され

る。大手製薬会社では、臨床データ更新の頻度、多重度の高い運用であっても、ストレスを

感じ無い処理速度や、高度な信頼性等を確保するという観点から、オラクル社の Oracle 

Database をデータベースとしたシステムが使用されている。具体的な導入パッケージ製品と

しては、フェーズフォーワード社の｢Clintrial4｣とオラクル社の｢Oracle Clinical｣の 2製品に、

現状は、ほぼ集約されている。 

一方、中小製薬会社や医療機器メーカにおいては、複数試験を並行して進めるような事態

が少ない為、大手製薬会社ほどの、高度な信頼性を不要となる。現状としては、マイクロソ

フト社のオフィス製品を使用しているケースが非常に多く、具体的には、Excel や Access デ

ータベースを上に臨床データを保管する手法に、ほぼ集約されている。 

よって、上記の２つのパターンに対応する CDISCインターフェース構築を目指す。 

 

3.1.3  その他運用上の要求仕様の検討 

前述のとおり、インターフェースシステムの主要な機能は、マッピング機能であるが、実

際の運用を想定した場合、それ以外のいくつか機能の必要性も考えられる。まず一つは、XML

自体がテキスト形式である以上、CDISC標準で XML化された臨床データを、データベース上

に保存する機能、もう一つは、印刷用の証拠書類（Ｅｖｉｄｅｎｃｅ）としてＰＤＦ化する
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機能が考えられる。 

3.1.4  スコープ（開発対象範囲）の検討 

前項までの要求仕様整理の内容を踏まえ、システムのスコープを下図に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図１

 

 

CDISC運用
 

CCDDIISSCCイインンタターーフフェェーーススツツーールル  

3.

上記

や検討

・ 

・ 
臨床データ 
管理システム 
ORACLE  

Clitrial4 

Oracle 

Clinical 

出

力 

CDMS CDISC

ﾃｰﾌﾞﾙ名 → ﾃｰﾌﾞﾙ名
変数名 → 変数名
属性 → 属性

変換処理 変換ﾃｰﾌﾞﾙ

作成入力 

参照 

CDISC  

SDTM 

 

ODM 

メタデータ 

（定義情報） 

臨床データ 

の抽出 
MS Office 
：システムスコープ 

保存 更新 

Excel 

Access 

1.5  想定される問題点

図１のシステムスコー

を要する課題は、以下

OracleClinical のデータ

ータを OracleClinical 外

の販売元（シーティー

エラートラップ（例外

対応するものと、ツー
DB 
CDISC保管対応ﾃｰﾌﾞﾙ
印刷 
出力 

証拠書類等 
(Evidence) 

・課題の整理 

プの実現を目指す上で、現状で想定している解決すべき問題点

の通りとなる。 

ベース構造資料が非開示である為、現状では定義情報や臨床デ

部から参照する事が出来ない。製造元（オラクル社）や日本で

シー・ラボラトリーシステムズ株式会社）との交渉を要する。 

処理：CDISC インターフェースツール上のエラーチェック）で

ル利用前提条件（最低限意識しなければ CDISCインターフェー
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スツールが機能しない標準化等の規則）で除外するものとのバランスを、どこに合わ

せるか。ツールの利便性を左右し、またシステムの開発工数に大きく影響を与える為

十分な検討を要する。 

 

3.2  大手製薬企業を対象とした仕組みの検討 
3.2.1  Clintrial4 とのインターフェース検討 

Clintrial4 のデータベース構造はシステム利用ユーザーに公開されている。システムの運用

形態によりインスタンス（データベースを起動・停止する単位で、管理者の立場から見ると、

1 つのデータベース管理単位）を個別に意識する必要はあるが、プロトコール以下の概念は

全て Clintrial4上の定義情報に格納されている為、データの抽出をインターフェースツール上

の機能として実装可能と判断出来る。具体的な定義情報としては以下の通りとなる。 

・ プロトコール情報格納テーブル：CTS.CTS_PROTOCOLS 

・ パネル情報格納テーブル：CTSDD.PANEL 

・ コード情報格納テーブル：CTSCODES.CODE_INDEX 

・ 項目情報格納テーブル：CTSDD.ITEM 

なお、物理的なデータ構造については、以下のＥ－Ｒ図(Entity Relation Diagram)に示す。 

 

 

図２．Clintrial4メタ情報Ｅ－Ｒ 

 

 

CTS.CTS_PROTOCOLS
* Protocol
Description
Creator CTSDD.PANEL
Locked * Protocol
… * Panel

プロトコル情報格納テーブル Type CTSDD.ITEM
Descrip * Protocol
… * Panel

パネル情報格納テーブル * Item_Name
Sasname
Descrip
Units

CTSCODES.AGGREGATEDCODES CTSCODES.CODE_INDEX Dtype
* Codelist * Codelist Codename
* Code Aggregated Dbfmｔ
Value Description …
… Sasname 項目情報格納テーブル

…
CTSCODES.[CODELIST名] コード情報格納テーブル
* Codelist
* Code
Value
…

CTSCODES.[CODELIST名](View)
* Codelist
* Code
Value
…
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Clintrial4はオラクルデータベースから見た場合、上記図 2の定義情報保有する一つの処理

単位となる。ついては、オラクルデータベース上に参照権限を持つユーザーを別途付与し、

そのユーザーを経由して定義情報をたどり、対象とするプロトコールの症例データを抽出出

来ると考える。 

但し、Clintrial4 において暗号化設定（外部から参照を不可とするオプション設定）が成さ

れている場合、抽出は不可能となる。 

 

3.2.2  Oracle Clinical とのインターフェース検討 

Oracle Clinical のデータベース構造は、前述の通り、原則公開されていない。ついては

Clintrial4 のように、外部からダイレクトにデータ抽出する事は出来ない。とり得る手段とし

ては、Oracle Clinicalに標準的に実装されている出力機能｢Data Extract View Builder｣を使用し

て、Oracle Clinical側から SASデータセット等のインターフェースファイルや外部から参照可

能な Viewを生成する事となる。また、｢Data Extract View Builder｣では、以下のような出力が

可能であることが公開されている。 

・ Default view 

・ Custom view(One-DCM View、Cross-DCM View) 

DCM：Data Collection Module（Oracle Clinical上の用語で調査項目の集合体を示す） 

・ In-Study-Unions 

・ Cross-Study-Unions 

・ SAS view 

・ SAS Data set(Table) 

・ SAS PROC Report(ASCII text file) 

上記の内容について詳細な情報が開示されていない事から、今回のシステムスコープにお

いて、相応しい手段を判断するには至らない。ここでは、調査や評価の対象とすべき項目を

述べるに止める。 

 

3.2.3  大手製薬企業向けインターフェース実装イメージ 

全ての大手製薬会社の統計解析部門や臨床開発部門においては、ＳＡＳシステムが導入さ

れている。よって、大手製薬企業向けインターフェース実装にあたっては、ＳＡＳデータセ

ットのファイル形式を介したデータ交換が可能と考えられる。加えて、ＳＡＳには標準的な

ＸＭＬエンジンだけでなく PROC CDISC（ODMは製品化済み、SDTMにも近い将来対応予定）

や ODM Viewerなどの CDISC支援機能も実装されている。これらの機能はダブルバイト文字

での検証が必要ではあるが、大手製薬会社向けのインターフェース検討において、実行環境

の選定にあたり、十分なアドバンテージと言える。ＳＡＳデータセットを介した実装案を下

図３に提示する。 

なお、実際のシステム実装にあたっては、各ソフトウェアのバージョンやソフトウェア内

で必要とされるプロダクトやオプションについても明らかにする必要がある。具体的には以

下のソフトウェア製品が対象となる。 
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・ Oracle Database 

・ Clitrial 

・ Oracle Clinical 

・ SAS 
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3.3  中小
3.3.1

マイク

対応機能

用される

準スキー

トする際
各各種種情情報報  
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PDF 

印刷 
CDISC 
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症例 
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（定義情報）  ー 

acle Clintrial

証拠書類等 
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図３：大手製薬企業向けインターフェース実装イメージ 

製薬企業・医療機器・臨床研究等を対象とした仕組みの検討 

  Office2003 を使用したインターフェース検討 

ロソフト社の Excelや Accessデータベースも Office2003のバージョンからは、XML

が強化されている。Access2003ではW3C (World Wide Web Consortium：WWWで使

さまざまな技術標準を定める総本山的な組織で XML 仕様もここで制定された)の標

マー言語（XML スキーマー）に対応し、Access から XML データを直接エクスポー

に、XSLT変換（任意の XML文書を読み込んで、それを加工して出力する）が可能
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である。また Excel2003 では任意のスキーマー（XML 文書の取り得る構造を記述したもの）

が取り込め、また Excel上のデータを XML要素に関連付けすることが可能である。 

なお、変換ﾃｰﾌﾞﾙ作成等のツールについては、具体的なシステム要求次第ではあるが、シス

テムの親和性の観点から Office2003にバンドルされる Info Path2003あるいは Visual Studioを

使用したい。 

 

3.3.2  オープンソースの利用 

中小製薬企業等を対象とした場合、CDISC インターフェースツールの利用に必要となる費

用を最小限に止める事も、大変重要となる。ついては、対応テーブルや CDISC保管等のＤＢ

（図１：システムスコープを参照）に関しては、SASや Oracleのように高価な商用製品ではな

くオープンソースソフトウェア（ソースコードを公開し、そのソフトウェアの利用、改変、

配布を誰もが自由に行う事が出来る）データベースの一つである｢MySQL｣を利用する。なお、

｢MySQL｣では、無償で使用出来るＧＰＬライセンス（但し、アプリケーションのソースコー

ドを公開し、誰もが利用可能な状態にしなくてはならない）の採用を予定している。 

 

3.3.3  中小企業向けインターフェース実装イメージ 
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なお、｢MySQL｣の製品詳細については、製造元の MySQL AB社作成の別添４を参照された

い。 

 

 

 

3.4  システム開発手順 
システム開発にあたっては、住商情報システムが開発標準としているＳＭＡＲＴプロセス

に則り、実施する。（ＳＭＡＲＴとは「information Systems design and MAnagement Renaissance 

projecT」の呼称） 

以下に、ＳＭＡＲＴプロセスが基本に置く考え方を示す。 

(1) ルール重視 

計画的で組織的に開発を遂行するための、ルールを重視した進め方を前提とする。つま

り、手順や成果物、作業担当をきちんと定めて実施するプロジェクトを想定する。この

ため、標準的な開発プロセスや成果物、また実施に当たっての技術的ガイドを整備して

いる。 
(2) リスク・ドリブン 

特にオープン系システムでは技術領域が拡大し、技術面の問題が起こりやすく、特にシステム

全体に影響を与える基盤（アーキテクチャ）系のリスクが増加している。これにエンドユーザ参

画度増に伴う不安定さや短納期・低コスト要求が加わり、これらリスクへの対処が重要課題とな

っている。このようなリスクがありきの考え方に立ち、一般的に「反復」と呼ばれる進め方を取入

れるなど、基本的な方策を織り込んでいる。つまり、手順や成果物、作業担当をきちんと定

めて実施するプロジェクトを想定する。このため、標準的な開発プロセスや成果物、ま

た実施に当たっての技術的ガイドを整備している。 
(3) 品質重視 

一つ一つの工程をきちんと実施し、レビュやテストで都度の品質確保を行う。また、開発ライフ

サイクル視点からのマイルストーンのクリアとベースライニングによる変更管理など、一般的に

「Ｖ字モデル」と呼ばれる品質確保の方式やプロジェクト管理方式を採用している。 

(4) アーキテクチュア重視 

今後のシステム化では、アプリケーションと基盤となるシステム（アーキテクチャ）が

渾然一体化し、表裏一体で考える必要がある。また、システム基盤の是非がシステム全

体に大きな影響を与える状況になっている。よって、アーキテクチャ設計にも注視した

プロセス整備や、早期にアーキテクチャを確定的にした上でＡＰ設計を進め大きな手戻

りの危険性を低減する進め方など、アーキテクチャ重視の方策を織り込んでいる。 

(5) プロセス設計（個々プロジェクトへの最適化） 

標準では、分析から移行・運用に至る開発作業連携を論理的視点で整理し「基本開発プロセ

ス」として定めている。しかし、実際の開発プロジェクトでは多様な条件や状況が存在し、十分

な検討をせずに基本開発プロセスをそのまま適用するとすることには危険性が伴う。特に旧来
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に比して多様性の高いオープン系システムではそう言える。よって、基本開発プロセスを参照し、

各々のプロジェクトに合わせたプロセス設計（最適化）を行うように活用することを前提にしてい

る。 

(6) エンジニアリング重視 
社会的に評価を得ている考え方や手法また技術を活用することが、品質や効率、また信頼性

の視点からも重要となる。当標準でもそれらを採用している。しかし単純に組み入れているので

はなく、当社にマッチした内容にカスタマイズしている。 

 

3.4.1  基本的なマイルストーン 

前述の基本に置く考え方を盛り込んだ、開発プロセスの基本的なマイルストーンを下図に

示す。 

 

図４：基本的なマイルストーン 

 

製作
製作 内部テスト

内部テスト

要求分析
要求分析

基本設計
基本設計
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詳細設計
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結合ﾃｽﾄ

ｼｽﾃﾑ開発
計画・承認

AP要求仕様
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の確定

製造
製造

（大きなﾏｲﾙｽﾄｰﾝ）
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（小さなﾏｲﾙｽﾄｰﾝ）

単体ﾚﾍﾞﾙで
ﾃｽﾄ済みの
ｿﾌﾄｳｪｱ
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ﾕｰｻﾞﾃｽﾄ
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個別開発ﾌﾟﾛｾｽで
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ｱｰｷﾃｸﾁｬ確定目的
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詳細ﾕｰｻﾞｲﾝﾀｰ
ﾌｪｰｽ仕様やｿﾌﾄ
ｳｪｱ内部仕様な
どの設計

ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾑ作成と
単体ﾃｽﾄ
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性能や障害ﾃｽﾄ等、
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利用者主体での
操作性を含む妥
当性確認

移行や運用性、
およびｼｽﾃﾑ化目
的達成などの総
合的な確認総合ﾃｽﾄの

基本要求

ﾕｰｻﾞﾃｽﾄおよび
ｼｽﾃﾑﾃｽﾄの
基本仕様

移行・運用評価
移行・運用評価

結合ﾃｽﾄの
基本仕様
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ﾏｲﾙｽﾄｰﾝによる
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まえた工程

要求

設計

ｼｽﾃﾑﾃｽﾄ・回帰ﾃｽﾄ
ｼｽﾃﾑﾃｽﾄ・回帰ﾃｽﾄ

開発側でのｼｽﾃﾑ
全体の品質確認

（大きなﾏｲﾙｽﾄｰﾝ）

開発者ｻｲﾄﾞ
でﾃｽﾄ済みの
ｼｽﾃﾑ

（小さなﾏｲﾙｽﾄｰﾝ）

結合ﾚﾍﾞﾙで
ﾃｽﾄ済みの
ｼｽﾃﾑ

3.4.2  個別開発プロセスの適用 

個別開発プロセスとは、基本開発プロセスを参照し、各々のプロジェクトに合せて設計し

たプロセスを示す。個別開発プロセスには、システム開発に関する基本開発プロセス中のタ

スクに加え、計画作成やレビュなどの作業ネットワークとして組み込まれるべきプロジェク

ト管理のタスクも包含される。ＳＭＡＲＴでは、個別開発プロセスの代表的なフェーズ構成

の例として以下の４つのパターンを提供する。 
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図５：個別開発プロセス代表パターン 

 

CDISC インターフェース実装においては、要求仕様整理で述べたように問題点や課題が見

込まれる為、推敲と製作反復プロセスを適用する。 

 

b) アーキテクチャや外部的な不安要因がある場合、早期のアーキテクチャの実装、
　　　さらに製作も分割してリスクを分散した開発を展開

製作１ﾌｪｰｽﾞ

d) リスクが低い場合など、ウォーターフォールにて実施

a) 一挙に全体を開発しようとすると技術面やユーザ・業務上等利用局面で大きな問題また混乱が予想される場合

　
　　（全体ｼｽﾃﾑ案は初期に策定、最初の反復で全体ｼｽﾃﾑを見通したｱｰｷﾃｸﾁｬを構築、最後の反復は残を一斉開発）

c) アーキテクチャを中心とするリスクが高い場合など、早期に先回りした部分的実装・テストを行いアーキテクチャを検証
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3.5  作業タスク、開発スケジュール及び概算費用 
インターフェース開発作業の概略と概算費用、想定工数を下図に示す。なお、対象機能群

としては大手製薬企業向け Crintrialインターフェース、Oracle Clinicalインターフェース、中

小企業向け MS-Officeインターフェースとした。 

また､それぞれの作業タスクにおける概算を取り纏めた。なお、ハードウェア、ミドルウェ

ア及び保守費用については含まない。 
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作業タスク、開発スケジュール案、及び概算費用(Clintrial) 

◆要求分析フェーズ（Clintrialを対象）
0.要求仕様の再確認 20,000
0.1.1 出力対象CDISCモデル検討 日本語化も含めてCDISCモデルやバージョンを検討 (約10～12人月)
0.2.1 入力対象CDMS検討 CDMSやofficeのバージョン等の検討
0.3.1 その他運用上の仕様検討 業務上の作業の流れを意識した運用上の必要機能検討
0.4.1 想定される課題の整理 エラートラップ検討他
0.5.1 要求仕様書の作成 上記をシステムスコープとした要求仕様書を作成
0.5.2 要求仕様書のレビュー
0.5.3 要求仕様書の改定
0.X.9 要求仕様書の固定

◆推敲フェーズ
1. 推敲フェーズ計画の作成 10,000
1.1.1 推敲フェーズ対象の確定 全体要求仕様の内、先行着手すべき機能を確定。 (約5～7人月)
1.2.1 役割と責任の取決め 同左
1.3.1 定例会議の取決め 同左
1.4.1 ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ管理ﾌﾟﾛｾｽの取決め 同左
1.5.1 推敲フェーズ開発計画の作成 推敲フェーズ作業のＷＢＳを作成する。
1.5.2 推敲フェーズ開発計画のレビュー 上記ＷＢＳのレビュ
1.5.3 推敲フェーズ開発計画の改定 上記ＷＢＳの改定
1.5.9 推敲フェーズ開発計画の固定 上記ＷＢＳの固定

2. 推敲フェーズの実施 30,000
2.1.1 基本設計 要求仕様書を元にシステムの外部（論理）仕様書を作成 (約15～20人月)
2.2.1 詳細設計 外部仕様書を元に内部（物理）仕様書を作成
2.3.1 プログラム開発 同左
2.4.1 内部テスト 内部（物理）仕様を確認するテスト
2.5.1 ユーザーテスト 外部（論理）仕様を確認するテスト
2.6.1 推敲フェーズの評価 同左

3. 製作フェーズ計画の作成 10,000
3.1.1 製作フェーズ１対象の確定 全体要求仕様の内、開発対象機能を確定。 (約5～7人月)
3.2.1 役割と責任の取決め 同左
3.3.1 定例会議の取決め 同左
3.4.1 ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ管理ﾌﾟﾛｾｽの取決め 同左
3.5.1 製作フェーズ１開発計画の作成 推敲フェーズ作業のＷＢＳを作成する。
3.5.2 製作フェーズ１開発計画のレビュー 上記ＷＢＳのレビュ
3.5.3 製作フェーズ１開発計画の改定 上記ＷＢＳの改定
3.5.9 製作フェーズ１開発計画の固定 上記ＷＢＳの固定

4. 製作フェーズの実施 40,000
4.1.1 基本設計 要求仕様書を元にシステムの外部（論理）仕様書を作成 (約20～30人月)
4.2.1 詳細設計 外部仕様書を元に内部（物理）仕様書を作成
4.3.1 プログラム開発 同左
4.4.1 内部テスト 内部（物理）仕様を確認するテスト
4.5.1 ユーザーテスト 外部（論理）仕様を確認するテスト
4.6.1 製作フェーズ１の評価 同左

◆総合テストフェーズ
5. 総合テスト 20,000
5.1.1 総合テスト計画の検討 テスト計画について、総合的な品質の点から検討する。 (約10～15人月)
5.2.1 総合テスト実施計画書の作成 検討を基に、テスト計画書を作成する。
5.3.1 総合テスト実施環境の構築 7.2.1のテスト計画書に基づきシステムテスト実施環境を構築する。

5.6.1 総合テスト実施ﾃﾞｰﾀの作成
5.7.1 総合テストの実施
5.8.1 総合テスト実施報告書の作成
5.8.2 総合テスト実施報告書

ﾚﾋﾞｭｰ･承認
6. システムバリデーション 20,000
6.1.1 バリデーション計画の検討 実施計画について、総合的な品質の点から検討する。 (約10～15人月)
68.2.1 バリデーション実施計画書の作成 検討を基に、テスト計画書を作成する。
6.3.1 バリデーション実施環境の構築 バリデーション計画書に基づき実施環境を構築する。
6.6.1 バリデーションﾃﾞｰﾀの作成
6.7.1 バリデーションの実施
6.8.1 バリデーション報告書の作成
6.8.2 バリデーション報告書ﾚﾋﾞｭｰ･承認

◆移行・運用評価フェーズ
7. ドキュメント作成(運用､操作) 20,000
7.1.1 操作手順書の作成 (約10～15人月)
7.1.2 操作手順書ﾚﾋﾞｭｰ
7.2.1 運用手順書の作成
7.2.2 運用手順書ﾚﾋﾞｭｰ

◆導入作業
8. 導入作業 10,000
8.1.1 システムインストール システムインストール (約5～7人月)

タスク 作業概要
概算費用

(単位：千円)

 
8.2.1 IQ/OQ支援 IQ/OQ支援作業
8.3.1 導入支援サポート 導入時説明、教育、初期設定
8.4.1 ユーザ教育 操作説明、運用手順説明

計 180,000  
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作業タスク、開発スケジュール案、及び概算費用(Oracle Clinical) 

◆要求分析フェーズ（Oracle Clinicalを対象）
0.要求仕様の再確認 30,000
0.1.1 出力対象CDISCモデル検討 日本語化も含めてCDISCモデルやバージョンを検討 (約15～20人月)
0.2.1 入力対象CDMS検討 CDMSやofficeのバージョン等の検討
0.3.1 その他運用上の仕様検討 業務上の作業の流れを意識した運用上の必要機能検討
0.4.1 想定される課題の整理 Oracle Clinicalの非開示情報やエラートラップ検討
0.5.1 要求仕様書の作成 上記をシステムスコープとした要求仕様書を作成
0.5.2 要求仕様書のレビュー
0.5.3 要求仕様書の改定
0.X.9 要求仕様書の固定

◆推敲フェーズ
1. 推敲フェーズ計画の作成 10,000
1.1.1 推敲フェーズ対象の確定 全体要求仕様の内、先行着手すべき機能を確定。 (約5～7人月)
1.2.1 役割と責任の取決め 同左
1.3.1 定例会議の取決め 同左
1.4.1 ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ管理ﾌﾟﾛｾｽの取決め 同左
1.5.1 推敲フェーズ開発計画の作成 推敲フェーズ作業のＷＢＳを作成する。
1.5.2 推敲フェーズ開発計画のレビュー 上記ＷＢＳのレビュ
1.5.3 推敲フェーズ開発計画の改定 上記ＷＢＳの改定
1.5.9 推敲フェーズ開発計画の固定 上記ＷＢＳの固定

2. 推敲フェーズの実施 40,000
2.1.1 基本設計 要求仕様書を元にシステムの外部（論理）仕様書を作成 (約20～30人月)
2.2.1 詳細設計 外部仕様書を元に内部（物理）仕様書を作成
2.3.1 プログラム開発 同左
2.4.1 内部テスト 内部（物理）仕様を確認するテスト
2.5.1 ユーザーテスト 外部（論理）仕様を確認するテスト
2.6.1 推敲フェーズの評価 同左

3. 製作フェーズ計画の作成 10,000
3.1.1 製作フェーズ１対象の確定 全体要求仕様の内、開発対象機能を確定。 (約5～7人月)
3.2.1 役割と責任の取決め 同左
3.3.1 定例会議の取決め 同左
3.4.1 ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ管理ﾌﾟﾛｾｽの取決め 同左
3.5.1 製作フェーズ１開発計画の作成 推敲フェーズ作業のＷＢＳを作成する。
3.5.2 製作フェーズ１開発計画のレビュー 上記ＷＢＳのレビュ
3.5.3 製作フェーズ１開発計画の改定 上記ＷＢＳの改定
3.5.9 製作フェーズ１開発計画の固定 上記ＷＢＳの固定

4. 製作フェーズの実施 80,000
4.1.1 基本設計 要求仕様書を元にシステムの外部（論理）仕様書を作成 (約40～50人月)
4.2.1 詳細設計 外部仕様書を元に内部（物理）仕様書を作成
4.3.1 プログラム開発 同左
4.4.1 内部テスト 内部（物理）仕様を確認するテスト
4.5.1 ユーザーテスト 外部（論理）仕様を確認するテスト
4.6.1 製作フェーズ１の評価 同左

◆総合テストフェーズ
5. 総合テスト 20,000
5.1.1 総合テスト計画の検討 テスト計画について、総合的な品質の点から検討する。 (約10～15人月)
5.2.1 総合テスト実施計画書の作成 検討を基に、テスト計画書を作成する。
5.3.1 総合テスト実施環境の構築 7.2.1のテスト計画書に基づきシステムテスト実施環境を構築する。
5.6.1 総合テスト実施ﾃﾞｰﾀの作成
5.7.1 総合テストの実施
5.8.1 総合テスト実施報告書の作成
5.8.2 総合テスト実施報告書

ﾚﾋﾞｭｰ･承認
6. システムバリデーション 20,000
6.1.1 バリデーション計画の検討 実施計画について、総合的な品質の点から検討する。 (約10～15人月)
68.2.1 バリデーション実施計画書の作成 検討を基に、テスト計画書を作成する。
6.3.1 バリデーション実施環境の構築 バリデーション計画書に基づき実施環境を構築する。
6.6.1 バリデーションﾃﾞｰﾀの作成
6.7.1 バリデーションの実施
6.8.1 バリデーション報告書の作成
6.8.2 バリデーション報告書ﾚﾋﾞｭｰ･承認

◆移行・運用評価フェーズ
7. ドキュメント作成(運用､操作) 20,000
7.1.1 操作手順書の作成 (約10～15人月)
7.1.2 操作手順書ﾚﾋﾞｭｰ
7.2.1 運用手順書の作成
7.2.2 運用手順書ﾚﾋﾞｭｰ

◆導入作業
8. 導入作業 10,000
8.1.1 システムインストール システムインストール (約5～7人月)
8.2.1 IQ/OQ支援 IQ/OQ支援作業

タスク 作業概要
概算費用

(単位：千円)

 

8.3.1 導入支援サポート 導入時説明、教育、初期設定
8.4.1 ユーザ教育 操作説明、運用手順説明

計 240,000  
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作業タスク、開発スケジュール案、及び概算費用(MS-Office) 

◆要求分析フェーズ（MS-Officeを対象）
0.要求仕様の再確認 10,000
0.1.1 出力対象CDISCモデル検討 日本語化も含めてCDISCモデルやバージョンを検討 (約5～7人月)
0.2.1 DB検討
0.3.1 その他運用上の仕様検討 業務上の作業の流れを意識した運用上の必要機能検討
0.4.1 想定される課題の整理
0.5.1 要求仕様書の作成 上記をシステムスコープとした要求仕様書を作成
0.5.2 要求仕様書のレビュー
0.5.3 要求仕様書の改定
0.X.9 要求仕様書の固定

◆推敲フェーズ
1. 推敲フェーズ計画の作成 6,000
1.1.1 推敲フェーズ対象の確定 全体要求仕様の内、先行着手すべき機能を確定。 (約3～5人月)
1.2.1 役割と責任の取決め 同左
1.3.1 定例会議の取決め 同左
1.4.1 ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ管理ﾌﾟﾛｾｽの取決め 同左
1.5.1 推敲フェーズ開発計画の作成 推敲フェーズ作業のＷＢＳを作成する。
1.5.2 推敲フェーズ開発計画のレビュー 上記ＷＢＳのレビュ
1.5.3 推敲フェーズ開発計画の改定 上記ＷＢＳの改定
1.5.9 推敲フェーズ開発計画の固定 上記ＷＢＳの固定

2. 推敲フェーズの実施 20,000
2.1.1 基本設計 要求仕様書を元にシステムの外部（論理）仕様書を作成 (約10～15人月)
2.2.1 詳細設計 外部仕様書を元に内部（物理）仕様書を作成
2.3.1 プログラム開発 同左
2.4.1 内部テスト 内部（物理）仕様を確認するテスト
2.5.1 ユーザーテスト 外部（論理）仕様を確認するテスト
2.6.1 推敲フェーズの評価 同左

3. 製作フェーズ計画の作成 6,000
3.1.1 製作フェーズ１対象の確定 全体要求仕様の内、開発対象機能を確定。 (約3～5人月)
3.2.1 役割と責任の取決め 同左
3.3.1 定例会議の取決め 同左
3.4.1 ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ管理ﾌﾟﾛｾｽの取決め 同左
3.5.1 製作フェーズ１開発計画の作成 推敲フェーズ作業のＷＢＳを作成する。
3.5.2 製作フェーズ１開発計画のレビュー 上記ＷＢＳのレビュ
3.5.3 製作フェーズ１開発計画の改定 上記ＷＢＳの改定
3.5.9 製作フェーズ１開発計画の固定 上記ＷＢＳの固定

4. 製作フェーズの実施 40,000
4.1.1 基本設計 要求仕様書を元にシステムの外部（論理）仕様書を作成 (約20～30人月)
4.2.1 詳細設計 外部仕様書を元に内部（物理）仕様書を作成
4.3.1 プログラム開発 同左
4.4.1 内部テスト 内部（物理）仕様を確認するテスト
4.5.1 ユーザーテスト 外部（論理）仕様を確認するテスト
4.6.1 製作フェーズ１の評価 同左

◆総合テストフェーズ
5. 総合テスト 10,000
5.1.1 総合テスト計画の検討 テスト計画について、総合的な品質の点から検討する。 (約5～7人月)
5.2.1 総合テスト実施計画書の作成 検討を基に、テスト計画書を作成する。
5.3.1 総合テスト実施環境の構築 7.2.1のテスト計画書に基づきシステムテスト実施環境を構築する。
5.6.1 総合テスト実施ﾃﾞｰﾀの作成
5.7.1 総合テストの実施
5.8.1 総合テスト実施報告書の作成
5.8.2 総合テスト実施報告書

ﾚﾋﾞｭｰ･承認
6. システムバリデーション 10,000
6.1.1 バリデーション計画の検討 実施計画について、総合的な品質の点から検討する。 (約5～7人月)
68.2.1 バリデーション実施計画書の作成 検討を基に、テスト計画書を作成する。
6.3.1 バリデーション実施環境の構築 バリデーション計画書に基づき実施環境を構築する。
6.6.1 バリデーションﾃﾞｰﾀの作成
6.7.1 バリデーションの実施
6.8.1 バリデーション報告書の作成
6.8.2 バリデーション報告書ﾚﾋﾞｭｰ･承認

◆移行・運用評価フェーズ
7. ドキュメント作成(運用､操作) 10,000
7.1.1 操作手順書の作成 (約5～7人月)
7.1.2 操作手順書ﾚﾋﾞｭｰ
7.2.1 運用手順書の作成
7.2.2 運用手順書ﾚﾋﾞｭｰ

◆導入作業
8. 導入作業 10,000
8.1.1 システムインストール システムインストール (約5～7人月)
8.2.1 IQ/OQ支援 IQ/OQ支援作業

タスク 作業概要
概算費用

(単位：千円)

 

8.3.1 導入支援サポート 導入時説明、教育、初期設定
8.4.1 ユーザ教育 操作説明、運用手順説明

計 122,000  
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