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臨床試験管理支援システム「DDworks21」導入に関するお知らせ 

 

当社は、当社の受託するモニタリング業務に使用する臨床試験管理支援システムとして、国内で最も

信頼性が高く、業界標準となっている「FUJITSU ライフサイエンスソリューション tsClinical 

DDworks21」を、国内 CRO として初めて導入することといたしましたので、お知らせいたします。 

当社は、富士通株式会社（川崎市中原区 代表取締役社長 山本正已）との間で導入サービス契約を

締結し、平成 26 年１月以降に受託するモニタリング業務での利用を予定しております。 

なお本契約により、当社は CRO として初の「DDworks21」のホストベンダーとなり、受託するモニタ

リング業務の品質向上、効率化を進めることで顧客ニーズに応え、同業他社との差別化を図ってまいり

ます。 

記 

 

１．DDworks21 について 

(1) 臨床試験のレギュレーションである GCP に準拠した臨床試験の実施及び臨床試験の状況を、正確

かつリアルタイムに把握することを可能にするパッケージソフトウェア 

(2) 製薬企業 81 社が導入（平成 25 年３月現在） 

   http://jp.fujitsu.com/fwest/ddworks21/ 

（富士通 tsClinical DDworks21 紹介サイト） 

 

２．特長及び導入効果 

(1) モニタリング作業の標準化、効率化 

CRA が実施すべきモニタリング項目が標準化されているため、経験の少ない CRA でも GCP 対応

の標準化されたモニタリングが可能。 

(2) 管理業務の効率化 

レギュレーションチェックをシステムが代行し、進捗管理等の確認が容易にできるため、管理

業務の効率化が可能。 

(3) GCP 資料管理業務の効率化 

必須文書の入手・保管状況をシステムで管理、確認が可能であるため、資料管理業務の効率化

が可能。 

(4) 最小限の治験（臨床試験）実施体制による推進及び品質向上 

作業の標準化、効率化により、体制を最小限に抑え、かつ標準化された品質の高い治験業務を

行うことが可能。 
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