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事例カタログ　日本メドトロニック株式会社様　 [DDworks21/MD]

2005年に施行された厚生労働省令により、医療機器業界でさらなる治験品質の向上が求められ、臨床試験の実施ための基準（以下、GCP）が
法令化されました。このことにより、医療機器各社はGCPに対応するために必要な業務（以下、GCP業務）が大きく増加しました。これを受け、富
士通システムズ・ウエストは、医薬品開発におけるGCP業務支援システムで国内シェアNo.1を誇り、今や業界標準ともなっている
「DDworks21」シリーズを改良し、その蓄積されたノウハウをベースに、医療機器業界に向けたパッケージソフト「DDworks21/MD」を2007
年に販売開始しました。
日本メドトロニック株式会社　カーディオバスキュラーグループ臨床開発部様では、上記法令への対応、及び今後さらなる治験品質の向上と
業務効率化を目的に、外資系医療機器メーカーとして、初めて「DDworks21/MD」の導入を決定され、2012年10月より運用を開始されました。

システム活用による品質向上と効率化を
コンセプトに「DDworks21/MD」を導入

　医療機器の臨床試験の実施のための基
準が法令化されたことにより、法令を遵
守するとともに管理すべきドキュメント
の種類や量が増加し、それらをより適切

に管理する必要
性が高まってい
ました。
　「治験データ
の記録 / 管理は
取り扱い量が増
加しても、一貫
した高い品質を
保持する必要が
あります。また
並行して行う治
験の数が増える
につれ、担当者

が管理できるドキュメントの量も必然的
に増え、効率化を図る必要性を感じてい
ました。」と語るのは同グループ 杵淵洋
美様。そこで GCP 業務の効率化及び標準
化、管理業務をより高い品質で確保する
こと等を目的に検討された結果、グルー
プ内における「DDworks21/MD」の導入
に至りました。
　同グループ臨床開発部ダイレクターの
ラッセル ハスキン様は、導入の背景をこ
う語ります。「当初は海外のシステムの導
入等も検討していたのですが、日本語対
応や、薬事適合性書面調査等 PMDA（*2）

に対する実績、他社の導入事例がある等、
日本のビジネス環境下における信頼性の
高さにメリットを感じました。GCP 業務
の重要性を鑑みると、品質を確保するた
めに相応の投資を行うのは当然のことと
考えています。」とも。

システムの多彩な機能に対し、
本稼働直後からスタッフより評価の声が

　「DDworks21/MD」は多くの種類と量
の必須文書等を一元管理するとともに、
使い易いユーザーインターフェースを採
用し、必要手続きの漏れ、業務手順の違
反等をレギュレ
ーションチェッ
ク機能により未
然に防ぎ、GCP
業務を正確かつ
円滑に進める機
能を有していま
す。その他、法
令の要求事項で
あるGCPの必要
確認事項を網羅
したモニタリン
グ報告書作成機
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　ハスキン様も「治験の立ち上げから進行
管理、必要なプロセスの確認等が一括してで
きるため、治験の申請から書面調査までにか
かるグループ内の期間と労力を大幅に削減
することに貢献しています。さらに GCP 業務
の管理にシステムを導入したことで、均一な
品質でデータチェックが行え、一貫した高い
レベルでの品質の確保をサポートしてくれて
います。」とコメントしています。

現場スタッフの意見も吸い上げ
運用面の精度を上げていきたい

　今後、富士通システムズ・ウエストの
展開としては「モニター側からの意見も
吸い上げながら、より当グループに適し
た運用を検討し、DDworks21を効率的に
活用していきたい」（深瀬様）、「医療機器
の特性に鑑みたシステムへさらなるレベ
ルアップを期待したい」（有林様）とのご
要望にお応えし、サポート / 開発の充実
とサービスレベル向上を実現させていき
たいと考えております。
　最後に、ハスキン様は「患者様により
多くの治療選択肢となる治療法の提供を
目指し、当グループの臨床開発活動を充
実させていきたいと考えています。今後
も DDworks21 がより一層医療機器治験

能、法令のガイドラインに完全対応した各種
治験届書等、豊富な治験業務支援機能が充
実しています。
　「システム導入までの期間が 4 カ月余りと
非常にタイトなスケジュールでしたが、SE の
方々のきめ細やかなサポートのおかげで、予
定通り導入 /本稼働を迎えることができまし
た。本 稼 働 後 すぐに モ ニ タ ー から、
「『DDworks21/MD』を導入してくれて良かっ
た！」という反響を得て、導入までの苦労が
報われました。」と語るのは同グループ　有
林まゆみ様。
　導入後、「過去の記録を画面上で閲覧でき
るため、治験の流れが把握しやすくなり、書
類作成の効率が上がった」「Web システムな
ので、デスク以外の場所でも仕事ができるこ
とが非常にありがたい」等々、多くの前向き
な評価をいただきました。
　また、「同じシステム上で統一されたフォ
ーマットで個々の情報が管理できるので、効
率が上がりました。導入後はモニターがモニ
タリング情報を登録後、リアルタイムに第三
者がシステム上で進捗状況の確認をさまざ
まな角度から行えるので、モニターが独自の
管理ツールを作成する手間や時間が省け、部
内で各治験の管理体制が強化されました。」
と同グループ　深瀬雅子様によると、運用面
でも業務効率の向上が得られています。

へ対応したシステムになることを期待し
ます。」と、大きな期待をお寄せいただき
ました。
　富士通システムズ・ウエストは、この
ご期待に応えるべく、今後も日本メドト
ロニック株式会社　カーディオバスキュ
ラーグループ様をはじめとする医療を開
拓されるお客様を全力でサポートしてま
いります。

【注釈】
*1 GCP：“Good Clinical Practice”の略。
　　臨床試験の実施基準
*2 PMDA：独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

●設　　立／1975年11月17日
●所 在 地／東京都港区東新橋2-14-1
●代 表 者／代表取締役社長　島田隆
●従業員数／約880名
●事業内容／医療機器の製造販売、輸入、
　　　　　　販売・賃貸、修理、
　　　　　　技術情報の提供
●U R L／http：//www.medtronic.co.jp

日本メドトロニック様は米国に本拠地を置く世
界的な医療機器メーカーであるメドトロニック
社の日本法人。メドトロニック社は設立以来、
生体工学技術を応用し、心臓疾患をはじめ、
パーキンソン病、糖尿病、脊椎疾患、脳疾
患等慢性疾患をお持ちの方々の痛みをやわら
げ、健康を回復し、生命を延ばす医療機器
の提供を通して人類の福祉に貢献することを
目指しています。
今回「DDworks21/MD」を導入されたの
はカーディオバスキュラーグループ。同グルー
プは経皮的冠動脈インターベンション（PCI）
治療に使われるバルーンカテーテルや冠動脈
ステント、大動脈瘤の治療に使われるステン
トグラフトシステムとその周辺機器、その他心
臓外科手術用の製品等、心臓血管領域の
治療法等を提供しています。

日本メドトロニック株式会社

カーディオバスキュラーグループ 
臨床開発部 
ダイレクター 
ラッセル ハスキン様
（右から2人目）

カーディオバスキュラーグループ 
臨床開発部 
有林 まゆみ様
（右から3人目）

カーディオバスキュラーグループ 
臨床開発部 
杵淵 洋美様
（右から5人目）

カーディオバスキュラーグループ 
臨床開発部 
深瀬 雅子様
（右から4人目）

日本メドトロニック株式会社

グローバルビジネス本部 
ライフサイエンス事業部 
第二製薬ソリューション部 
部長 山崎 朝雄
（左から2人目）

グローバルビジネス本部 
ライフサイエンス事業部 
第二製薬ソリューション部 
植田 竜介
（左から3人目）

グローバルビジネス本部 
ライフサイエンス事業部 
第二製薬ソリューション部 
吉岡 達朗
（左）

グローバルビジネス本部 
ライフサイエンス事業部 
第二製薬ソリューション部 
河野 恵理
（左から4人目）

株式会社富士通システムズ・ウエスト
産業ソリューションBG 
ライフサイエンス統括営業部 
三木 秀昭
（右）
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富士通コンタクトライン（総合窓口）  0120-933-200
受付時間 9時～17時30分（土曜・日曜・祝日・当社指定の休業日を除く）

お問い合わせ先

富士通株式会社


