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研究要旨 
「成人 T 細胞白血病(ATL)に対する新規複合的ワクチン療法（抗 CCR4 抗体を併用した樹状
細胞療法第 I/II相試験）」が医師主導治験として実施される。医師主導治験の実施にあたっては、
自ら治験を実施する者となる医師が薬事法、および医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省

令(GCP)等の各種規制に従い様々な業務を行うことが義務付けられており、その一つがデータセ
ンター業務である。医師主導治験の実施に必要なデータセンターの体制整備を推進した。 

 
Ａ. 研究目的 
今回実施される成人 T細胞白血病（以下、ATL）
に対する樹状細胞療法が、医師主導治験として

世界に先駆けて実施される。この医師主導治験

を遂行するために、GCP に準拠したデータの
信頼性を確保するためのデータセンターの体

制を整備することを目的とする。 
 
Ｂ. 研究方法 
データセンターを、症例登録・割付部門、デ

ータマネジメント部門、統計解析部門の 3部門
を設置し、役割を明確化する。また、GCP で義
務付けられている標準業務手順書(SOP)を作成
するとともに、データを管理するためのバリデ

ーションされた電子データ処理システムを導

入する。 
 
Ｃ. 研究結果 

ATL に対する樹状細胞療法の医師主導治験
の実施に向けて、症例登録・割付部門、データ

マネジメント部門、統計解析部門の 3部門を設
置した。標準業務手順書(SOP) においては、各
部門で作成し、病院長の承認を取得。また、バ

リデーションされ、監査証跡、データ入力証跡、

修正証跡が残るようにデザインされているこ

とが保証された電子データ処理システムを導

入した。データのセキュリティ、およびバック

アップについては、データセンター外に設置さ

れている医療情報部門で管理する。 
 
 

Ｄ. 考察 
今後は、医師主導治験開始前までに、GCP適
格性調査（治験を支援するための体制、手順書

の整備状況等の実地調査）を受け、医師主導治

験を進めるのに十分な体制整備を完成させる必

要がある。 
 
Ｇ. 研究発表 
１. 論文発表 
なし 

 
２. 学会発表 
なし 

 
Ｈ. 知的財産権の出願・登録状況 
特になし 


