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 研究要旨 
データ信頼性を確保した質の高い国内臨床研究の事例と、そこで用いられ
た CDMSについて調査した。平成 24年から 3年間の PMDAの審査報告
書を基に、医師主導治験の結果から承認に至った医薬品、医療機器を調べ、
さらに研究の実施体制を調べた。その結果、医師主導治験は実施されてい
ても、民間 CRO や NPO に業務委託していることが多く、アカデミア発
のイノベーションに繋がる AROからのデータマネージメントの事例はわ
ずかに 1件のみで、MS-Excelを用いていた。 

 

 
A. 研究目的 
臨床試験登録は論文公表のため必須である。
ただしその必要性は出版バイアスの防止、倫
理的義務、臨床試験参加者募集の促進にあり、
試験経過については必ずしも更新されず、成
果へのリンクもない。各施設の倫理審査を経
て研究が始まっているが、その経過や終了の
報告には即時性はない。一方で、医薬品・医
療機器の開発については、むしろ PMDAの審
査報告書から医師主導治験や先進医療を探す
ほうが確実である。少なくとも承認された医
薬品、医療機器に関しては PMDAによる GCP
適合性も含めた信頼性調査が実施されてお
り、質は担保されている。したがって、デー
タの信頼性確保や臨床研究推進の取り組む事
例を把握するには、臨床試験登録のみならず
多方面のソースが必要となる。 
 

B. 研究方法 
平成24年から3年間のPMDA審査報告書（部
会審議、部会報告）を基に、ARO発の医薬品、
医療機器の成功事例を調べ、どのような体制
で実施したものであるのか纏めた。具体的に
は審査報告書において「医師主導」、「先進」
で検索した。さらに、該当する医薬品、医療
機器について UMINや医師会の臨床試験登録
を基に、研究者、研究支援組織を調べ、必要
に応じて直接コンタクトすることでどのよう
に DMを実施したのか情報を収集した。 
（倫理面への配慮） 
特になし 
 

 

 C. 研究結果 
(1) 医薬品 
平成 24年 121件のうち、ヒットしたもの
はゼロ。平成 25年 123件のうち、ヒット
したものは 7件。そのうち、国内で ARO
がデータマネージメントに関わった試験は
1件のみ。以下は、報告書の日付順。 

1) メトレレプチン（脂肪委縮症） 
登録 4例の非盲検非対照試験が医師主
導治験として実施。京都大学でデータ
はMS-Excelで管理されていた。 

2) エルロチニブ（EGFR遺伝子変異陽性
非小細胞肺癌） 
海外第Ⅲ相試験が医師主導治験で本邦
ではない。 

3) レゴラフェニブ（消化管間質腫瘍） 
海外第Ⅱ相試験が医師主導治験で本邦
ではない。 

4) タルク（悪性胸水） 
国内第Ⅱ相試験として症例数 30例、6
施設で実施。 
NHO名古屋医療センターが中心にな
った医師主導治験だが、DMは CROが
担当。 

5) レザフィリン（原発性悪性脳腫瘍） 
国内第Ⅱ相試験として登録症例数 27
例、2施設で実施。東京医大と東京女子
医大。DM・統計解析は治験薬提供者。 

6) ダットスキャン（パーキンソン、レビ
ー小体型認知症） 
海外で感度、特異度を検討する非盲検
非対照試験が実施され、本邦ではない。 

7) オキサリプラチン、イリノテカン、フ
ロオロウラシル、レボホリナート 
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C. 研究結果（つづき） 
(FOLFIRINOX) 
海外第Ⅱ相試験、海外第Ⅱ/Ⅲ相試験が医
師主導試験で本邦ではない。 
平成 26 年は 140 件のうち、ヒットしたもの
は 9件。そのうち、国内で AROがデータマネ
ージメントに関わった試験は NPO 臨床研究
支援ユニットを含めて 1件であった。以下は、
報告書の日付順。 
1) エベロリムス（再発乳癌） 
データパッケージに含まれていない海外第
Ⅱ相試験が医師主導治験であり、本邦では
ない。 

2) ファイバ（血液凝固第Ⅷ因子又は第Ⅸ因子
インヒビターを有する患者に出血傾向抑
制） 
データパッケージに含まれない海外試験が
医師主導治験であり、本邦ではない。 

3) シロリムス（リンパ脈管筋腫症） 
国際共同治験ならびに本邦での登録71例、
9 施設での非盲検非対照試験が医師主導治
験として実施されていた。DM は CRO に
委託。 

4) タクロリムス（間質性肺炎） 
登録26例の非盲検非対照試験が11施設の
医師主導治験として実施された。DM は
CRO。 

5) リツキシマブ（小児ネフローゼ症候群） 
31 例が登録された第Ⅲ相試験が医師主導
治験として実施された。DM は NPO 日本
臨床研究支援ユニット。 

6) ストレプトゾシン（膵・消化管神経内分泌
腫瘍） 
海外試験が医師主導治験として実施されて
おり、本邦ではない。 

7) ベバシズマブ（卵巣癌） 
GOG の医師主導国際共同治験に GOG 
Japanが 2年経過して参加。 

8) ニチシノン（高チロシン血症Ⅰ型） 
日本人 1例を含む海外医師主導治験が実施
されており、本邦ではない。 

(2) 医療機器 
平成 24年から 26年の 43件のうち、1件が
ヒットしたが、国内で AROが DMに関わった
試験はゼロであった。 
1) 脳動脈ステント 

2 施設 20 例の 1 群の介入試験が医師主導
治験として実際された。DM[は CRO。 

2) PDT半導体レーザ（悪性脳腫瘍） 
レザファリンとの同時併用で承認。医療機
器としての医師主導治験はない。 

 注）PDFで「医師主導」と書いてあるもの
の、検索機能ではヒットしなかったものが
上記のうち 1件（メトレプチン）があった。
そのため、過小評価になっている可能性が
ある。ただし、日本医師会治験促進センタ
ーで公表されている承認取得実績はすべて
ヒットした。 
 

D. 考察 
3年間で承認された医薬品、医療機器（こ
ちらは年度）報告書 427件中、医師主導治
験自体は僅かでありいずれも 100例を越え
ず、小規模の試験であった。さらに、CRO
やNPOの外部委託しているものばかりであ
り、これなら財政的裏付けさえあれば、医
師主導治験の DMは可能ともいえる。しか
し、唯一 AROとして京都大学で実施された
医師主導治験は高度な CDMSではなく
MS-ExcelをGCP適応として実施していた
ことは特筆すべきことであった。 

 
E. 結論 
日本発のイノベーションに繋がる特定機能
病院における DMにおける成功事例と言え
るものは唯一京都大学のみであり、かつ 3
例の試験で実質的に整備されていなかっ
た。また、試験の規模に応じて、MS-Excel
でも実現可能である。 
 

F. 健康危険情報 
 なし 

 
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 
  
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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厚生労働科学研究委託費（医療技術実用化総合研究事業） 
委託業務成果報告（業務項目） 
海外事例の訪問調査 

 
担当責任者 石塚 直樹  がん研有明病院臨床試験部副部長 

 研究要旨 
アメリカ、イギリス、フランス、ドイツ、スウェーデンの開発型の臨床研
究を実施している施設訪問し、どのような CDMS が用いられているか調
べ、CDMS の必要最小限の仕様について意見交換に基づいて妥当性を確
認した。 

 

 
A. 研究目的 
総括報告で記した通り。 
 

B. 研究方法 
ICH-GCPならびに英UKCRCのDIMSプロ
ジェクトを参考に、CDMSの必要最小限の仕
様を検討した。 
引き続き、DIMSプロジェクトの中心的な役
割を担った ICRや Leeds大学の研究者を含
む、開発型の臨床研究を実施している研究期
機関を選んで訪問し、CDMSの現状と必要最
小限の CDMSの妥当性について意見交換し
た。 

 
C. 研究結果 
総括報告で示した通り。 
参考資料： 

1. DIMSプロジェクトの報告の素訳（全体的
な提案、システム規格、機能およびモジュ
ール） 

2. 訪問時のプレゼン（EU）、 
3. 各 AROの聞き取りメモ 
を参照。 
なお、各 AROで同じ役割の担当者との面談
が出来なかったこともあり、一部の調査項目
について情報が収集できなかった。また、費
用はプロジェクト毎の計算をしていない場
合、人件費などの前提があるため質問のニュ
アンスは伝わったが明確には回答を得られ
ないことが多かった。また、ライセンス料に
関して、ディスカウントについて企業との守
秘義務があることを理由に教えてもらえな
いこともあった。 
 

3. 考察 
総括報告で記した通り。 

 
4. 結論 
総括報告で記した通り。 

 

 F. 健康危険情報 
 なし 
 
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 

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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厚生労働科学研究委託費（医療技術実用化総合研究事業） 
委託業務成果報告（業務項目） 

LANベースのシステムでの CDMSのプロタイプを作成し、構築するための費用調査や作り込むべき仕様作成 
 
担当責任者 石塚 直樹  がん研有明病院臨床試験部副部長 

 研究要旨 
想定した仕様に基づいて、200万円以内でプロトタイプを作成し、動作確
認を行う実証研究を行った。プロトタイプ・システムは特定の商用ソフト
を使わずに、指定されたものだけが ID、パスワードを入力すれば、デー
タ入力が可能、かつ修正でき、かつ修正履歴が残るという機能を持ち、税
込 200万円以下で実現することが出来た。 

 

 
A. 研究目的 
総括報告で記した通り。 
 

B. 研究方法 
総括報告で示した通り。 

 
C. 研究結果 
総括報告で示した通り。 
参考資料： 

1. JARO CDMS製品概要 
2. JARO CDMS操作マニュアル 
を参照。 

 
D. 考察 

Windows、Internet Explorer、PDFのバー
ジョンに依存するところはあるが、USBメ
モリをにデータを取り込み、最終的にデータ
をマージすれば LANベースとしてのみなら
ず、多施設共同研究でも使用可能である。同
様なデザインの研究であれば複数の研究を
同時に動かすこと発展性が期待できる。 
 

E. 結論 
・セキュアであること 
・監査証跡が残せること 
（入力前のデータと入力後のデータの差分を
残せること） 
・データマネージメントの SOPを保持するこ
と 
・バリデーションの記録を残すこと 
・バックアップを定期的に残すこと 
を仕様としたCDMSを限られた予算で作成で
きることを示した。 

 

 F. 健康危険情報 
 なし 
 
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 

1. 特許取得 
 なし 
2. 実用新案登録 
 なし 
3. その他 
 なし 

 

 


