
 30

A. 研究目的 

 本研究では、試験の適切な遂行を目的と

して、ICH-GCP基準の臨床試験実施体制の

整備を行い、さらに、これに基づく試験を

展開することを目的とする 

 

B. 研究方法 

 本研究においては、昨年に続き、以下の

検討を行った。 

(1) 試験の実施体制の整備と実施 

(2) モニタリング体制の整備と実施 

(3) 監査体制の整備と実施 

(4) データマネージメントの整備と実施 

 

C. 研究結果 

 検討結果は以下の通り 

(1) 臨床試験の実施においてはプロジェ

クトを管理する専任のスタッフを配

置するとともに、定期的な調整会議を

責任医師の出席のもと毎月行い、症例

の組み入れ進捗管理や、有害事象の発

生状況の確認、発生時の対応などを実

施した（今年度は計12回開催）。また、

本試験に関与する多くのスタッフの

連携を図ることも調整会議およびプ

ロジェクトを管理するスタッフの重

要な役目である（資料 1）。 

(2) 試験の実施体制のモニタリングに加

え、参加登録した被験者の組み入れ基

準や試験の参加状況に関するモニタ

リング業務を行った。 

(3) 試験の実施状況は、当院倫理審査委員

会において確認を行っている（実施状

況報告書の提出）。 

(4) データマネージメント業務において、

本試験を実施するためのクリニカル

デ ー タ マ ネ ジ メ ン ト シ ス テ ム

（CDMS）構築の上、試験の稼働に合
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研究要旨 

千葉大学医学部附属病院未来開拓センターで実施される細胞治療の試験の管理・推進を

ICH-GCP 基準として実施する必要がある。このため、本試験の実施において、未来開

拓センター内の推進部を中心に、専門の CRC を配置するとともにモニタリングおよび

監査、データマネージメント業務を平行して実施する体制を整備し、これを実施した。 
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わせてデータマネージメント業務を

実施している。 

シ ス テ ム は 、 DATATRAK 社 の

DATATRAK ONE を採用した。シス

テム構築に際して、CDISC による

CDASH 及び SDTM 標準の概念を採

用し、ベンダーによる構築トレーニン

グを受けた構築専門スタッフにより、

SOP（標準業務手順書）に沿って構築

及びコンピュータ・システム・バリデ

ーション（CSV）を行った。 

また、それらの業務に加えて、症例登

録業務を実施している。症例登録業務

においては、被験者の適格性を第三者

の立場から確認する作業を SOP に沿

って実施している。 

データマネージメント業務において

は、SOP 及び DM 計画書に定める業

務手順に沿って、症例報告書管理、デ

ータ入力（ダブルデータエントリー）、

データクリーニングを中心に現在、業

務を遂行している。CRF作成からデー

タ固定までに発生する一連の作業手

順を確立させ、臨床試験の品質確保と

データの信頼性の向上を図っている。 

 

D. 考察 

 本研究において以下の考察を行った。 

(1) 試験の実施体制においては研究チー

ムの構築と内部の連携を図ることは

試験全体の推進に不可欠なことであ

る。専門性をもつスタッフと責任医師

分担医師によって構成された研究チ

ームが試験においてスムーズに連携

が可能となり、試験全体の進捗が図ら

れる。 

(2) モニタリングによる試験の質の確保

とデータの信頼性の向上が本取り組

みにおいて実施が可能となった。 

(3) 監査業務は、本来されるべき業務を第

三者的立場から検証することが目的

であり、試験の信頼性において不可欠

であるが一方で多大な労力を伴うこ

とでもある。内部・外部委託含め、本

研究において今後効果的な方法を確

立していく必要があると考えられる。 

(4) データマネージメント業務はデータ

の質の確保に不可欠であると同時に

モニターとの連携が重要である。本研

究においてその連携体制をさらに発

展させることが可能となった。 

 

E. 結論 

 本研究では千葉大学医学部附属病院未来

開拓センターで実施される NKT 細胞を用

いた免疫細胞治療（Chiba-NKT）の試験を

ICH-GCP 基準として実施するための体制

整備を行い、これを実行した。 

 

F. 研究発表 

1. 論文発表 

     なし 

2. 学会発表 

     なし 
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G. 知的財産権の出願・登録情報 

1. 特許取得 

 なし 

2. 実用新案登録 

 なし 

3. その他 

 なし 
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資料 1 
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