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A.研究目的 

 2016 年 1 月 15 日に発表されたフランスレンヌ

における鎮痛薬における臨床研究の死亡事故が

あったばかりでもあり、臨床研究の実施状況の管

理は国際的にも重要な課題である。そのため、日

本における臨床研究管理のためのデータベース

構築を目的に、欧米における臨床研究の実施状況

のデータベースの管理体制やデータ項目等に関

する調査を行う。 

 
B.研究方法 

 米国では National institutes of Health の 

National Library of Medicine にある National 

Center for Biotechnology Information において、

Clinilcaltrials.gov が運用され、米国ばかりでな

く、世界最大の臨床研究の登録サイトとして運用

されている。その運用状況や課題に関して責任者

や担当者を訪問し調査を行った。また、同センタ

ーや、インターネット、関係学会等で欧州の EMA

で運用されているデータベース EudraCT に関す

る情報も収集した。 

 
(倫理面への配慮) 

当研究において、個人データ等を扱っていないの

で倫理面への配慮は必要ない。 

 
C.研究結果 

１）米国における Clinicaltrial.gov の現況 

平成 28 年 1 月 26 日から 2 月 1 日に、米国健康研

究所（National institutes of Health :NIH） 国

立医学図書館（National Library of Medicine: 

NLM）国立保健医療科学院バイオテクノロジー情

報センター（National Institute of Biotechnology 

Information: NCBI）等を訪問し、 

Clinicaltrial.gov（CTG）の概要などに関して情

報収集を行った。面会者したのは、CTG 責任者の

Dr. Z.Deborah, 副責任者の Dr.W.Rebecca, 技術

責任者の N.Ide 氏, 事務局の T.Whitfield、CTG

を運用する NCBI のセンター長 Dr.  D.Lipman、  

NLM: P.Fontelo 氏、その他、NIH Clinical 

Cetner の: Dr.W.Gahl, Dr. A.Wise, Dr. D.Adams, 

National Center for Advancement of 
Translationas Sicence の Dr.S.Groft, Dr. 

Y.Rubinstein 氏らである。 

CTG は臨床研究データベースであり、現在

205,000 以上の登録が、米国内５０州と１９０以

上の国からある。２０００年２月に設立され、デ

ータは毎夜更新されている。ウェブ際との閲覧数

は 207,000,000 PV/month であり、訪問者数は

65,000 unique visitor/day である。 

2016 年 1 月現在、207,145 Registration, 19778 

result がある。 

2005 年からは、ICMJE の勧告に基づき、論文

投稿に際して CTG へのデータ登録が必要となっ
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ている。また、連邦法 FDAAA801 において、2007

年から臨床治験結果の登録も義務付けられてい

る。NIH が資金提供している研究についても登録

が強く推奨されているが、義務ではない。 

 CTG の運用体制は、図 1 のようになっている。 

 

 
図 1 CTG の体制図 

 
CTG におけるデータの流れは比較的単純で、図 2

のとおりである。 

 

 

 
図 2 CTG におけるデータの流れ 

 
ユーザーアカウントを申請し、承認されたのち、

データを登録して承認を待って公開される流れ

になっている。データ項目については、参考資料

2 に添付した。 

 現在の運用実績としては、毎週約 500 件の登録

があり、3100 件の更新情報がある。月間 2000 件

の問い合わせがメール電話等である．結果データ

ベースについては、毎週 284 の登録をレビューし

ており、約 171 が週次で登録される。約 450 の問

い合わせが毎月あり、22 回の電話会議を毎月行っ

ている。 レビューについては論文の査読とは異

なり、書式や綱目の妥当性など形式に関する点が

中心である。 

 課題としては、化合物名問題がある。臨床研究

においては構造式は登録されず、特許取得前が多

くて社内コードなどとなる。その後は製品名であ

ったり、化合物名になったりするが、それらの対

応関係が明記されないため、治験事故のあった化

合物がどの臨床研究で使われているのかを把握

することはできない。 

 また同じ化合物がプロジェクトごとに違う名

前で登録されることもあり、サイトごとに同じ研

究が重複登録されることも問題となっている。実

際、47％の臨床研究が複数機関の研究であり、

10％以上は 25 サイト以上となっている。 

 CTG では受け入れたデータをほぼすべて公開

するため、非公開データはない。唯一の例外は臨

床研究がしゅうりょうしているものについての、

問い合わせ先に関する情報位だそうだ。 

 FDA では守秘義務に基づいて非公開データを

扱っているが、CTG は FDA との情報交換は行っ

ていない。 

2）欧州における臨床研究登録 

 欧州においては欧州医薬品庁（European 

Medicine Agency：EMA）が EudraCT として

臨床研究の登録と公開を行っている。 

 EMA への調査を行うことはできなかったが、

EMA と希少疾患研究者との連絡会合において

Kristina Larsson、Segundo Mariz, Stelios 

Tsigkos, Matthias Hofer 氏らと会うことができ、 

情報収取を行った。 

EudraCT の登録に関する情報は、参考資料 3

に添付した。 

 米国と違い、EMA 自身が登録管理を行ってい

ることもあり、日本の事情とも合う登録管理を行

っていることがうかがえたが、詳細については別

途調査が必要である。 

 
D.考察 

 米国においては FDA と独立した情報提供機関

として NIH の NCBI がデータ収集と公開を行っ

ており、そのため、得られた情報はすべて公開す

る原則になっている。 



 

 FDA では非公開情報を扱っていることから、今

後 FDA における臨床研究登録に関する考え方を

調査する必要がある。 

 一方、欧州 EMA においては、EMA 自身で臨

床研究登録をおこなっていることもあり、いろい

ろな検討がなされているようであるが、こちらに

ついても詳細な調査をおこなうひつようがある。 

 臨床研究登録については世界中で多くの登録

が行われており、WHO へのデータ集中について

も効果的に行われていない現状がある。 

 米国、欧州、日本が DNA のデータベースをお

管理している NCBI/EMBL/DDBJ３局会合のよ

うなしくみで、世界的なデータベースを構築する

必要があるとの話はどこでも聞かれる。 

 
E.結論 

 もっとも臨床研究情報を集積している

Clinilcaltrials.gov の調査を行ったところ、受け

入れた情報はすべて公開する方針で運用されて

おり、非公開情報はほぼなかった。 

 日本で検討されている臨床情報管理のデータ

ベースに関しては、FDA や EMA が検討している

可能性があり、追加調査の必要がある。 

 また、”Chaos” と表現されているように、乱立

する臨床研究データベース間での調整や整合性

はなく、DNA データベースが日欧米で協調的に

運用されているように、臨床研究のデータベース

も国際的に強調する仕組みが必要である。 

 今後、科学院と NIH/NCBI、さらには EMA が

協調することで、国際的な情報連携が進むことを

期待したい。 
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