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A.研究目的 

臨床試験の結果公開システムのデータ形式

を確定したことから、さらにシステムの公開方

法や web 上での機能実装について検討する必

要がある。すでに結果報告の様式を公開してい

る米国の ClinicalTrials.gov と EU の EU- CTR
について検討し、どのような機能実装が望ましい

か検討することを本研究の目的とする。 
 
B.研究方法 

本 研 究 の 調 査 対 象 機 関 を 、 米 国 の

ClinicalTrials.gov と EU の EU- CTR を調査の

対象サイトとする。 
実際の ClinicalTrials.gov と EU- CTR をエン

ドユーザーとして臨床試験の結果内容につい

て検索する。 
検索するワードは、次のとおりとした。 

neoplasms、cancer、breast cancer, high blood 
pressure 
検索を検討した内容は、検索候補表示機能、検

索項目のハイライト機能、試験結果が報告さ

れている試験の抽出の可否、類義語検索機能、

And/Or 検索機能等とする。 
  
(倫理面への配慮)本研究は個人のデータを扱

っていないことから倫理面への配慮は必要な

い。 
 
C.結果 
（１）ClinialTrials.gov での検索 

検索の結果の詳細は付表 1 のとおりとす

る。 
「noeplas」と途中まで入力すると、臓器

別の検索候補が 10 件表示され、「neplasm」

と誤って入力すると、修正された検索候補が

10 件表示された。「cancer」と入力すると、

neoplasms と同様に臓器別の検索候補が 10
件表示された。 

「noeplas」「neplasm」などの誤入力され
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た用語での検索結果は、いずれも 0 件であっ

た。「cancer」で検索すると、61222 件の試験

が結果として返され、「Cancer, Breast」で検

索すると、8151 件の試験が結果として返され

た。 
試験結果を検索する場合、画面左端に表示

されるフィルター機能により探すことができ

るようになっていた。「Cancer, Breast」の

キーワードで検索し、かつ試験結果が報告さ

れている試験は、928 件であった。結果が１

度でも報告されている場合は検索結果の

「Results First Posted」の列に日付が表示さ

れていた。「See Search Results」をクリッ

クすると、同義語での検索結果も確認するこ

とができた。 
検索者は、デフォルトで実装されている

「Country」を用いて、実施されている国を

確認することができる。また、

「Download」により、検索結果を保存する

ことも可能となっていた。「Download」に

より、検索結果を保存することや、

「Subsribe to RSS」により、検索結果の更新

情報を継続的に入手することも可能となって

いた。また、試験結果の検索方法はいくつか

用意されていた。試験結果を見つけるための

助けとして「How to Find Results of 
Studies」というページが用意されていた。 

「high blood pressure」と検索した結果、

「high blood pressure」とその類義語である

「Hypertension」の両方で検索され、両方の

単語がハイライト表示されていた。 
検索機能については、And/Or 検索機能に

加えて、Not も検索機能に実装されていた。

複数の単語を入力する場合、デフォルトでは

And 機能による検索となっていた。 
 

（2）EU-CTR での検索 
検索の結果の詳細は付表 2 のとおりとす

る。 
「noeplas」「neplasm」などの誤入力に対

する検索候補の表示機能は実装されていなか

った。「cancer」で検索すると、7040 件の試

験が結果として返され、「Cancer, Breast」で

検索すると、1310 件の試験が結果として返さ

れた。双方とも今回の検索用語である

「cancer」「Cancer, Breast」はハイライトさ

れていなかった。  
試験結果を検索する場合は、「Advanced 

Search」の「Results Status」から設定する

ことが可能となっていた。「Cancer, Breast」
のキーワードで検索し、かつ試験結果が報告

されている試験は、315 件であった。 
試験結果が報告されている研究では、項目

「Trial Results」が“View Results”と表示さ

れていた。“View Results”をクリックする

と、さらに試験結果の詳細画面に遷移した。

報告されていない場合は、“(No results 
available)”と表示されていた。試験結果の詳

細の画面は、「Summary report(s)」から、

試験結果の PDF がダウンロードされる場合

と、直接表示されるものの 2 つの型が存在し

た。直接表示されるものは、“Download 
PDF”により画面の PDF を作成しダウンロー

ドする機能が実装されていた。 
検索方法は、EU-CTR のホーム画面上の

「How to search[pdf]」にも記載されてい

た。「How to search[pdf]」の説明による

と、シソーラスによる類義語検索機能を実装

しているとの記載があった。 
「high blood pressure」と検索した結果、

「high blood pressure」とその類義語である

「Hypertension」の両方で検索され、両方の

単語はハイライト表示されていなかった。 
検索機能については、And/Or 検索機能に

加えて、Not と+（“+”の後ろにくる用語を

必須とする）も検索機能に実装されていた。 
 
D.考察 
① データの登録等に必要な機能 

WHO の最新のデータフォーマットでは、

Health Condition や Intervention の項目にお

いて、MeSH(Medical Subject Headings)コー

ドの入力が求められている。これに関しては入

力補助機能が必要であると考えられる。例えば

「cancer」と入力したときに、「neoplasms」が
MeSH コードの候補として表示されるような
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機能が必要であろう。 
② データの公開、検索等に必要な機能 
現在公開されている臨床研究実施計画・研究

概要公開システムでは、まだデータの登録が可

能な状態ではなく、情報公開、検索機能がどの

程度機能しているかを確認することはできな

い。よって、ここでは設計段階で不足している

と考えられる機能について述べる。 
米国等のレジストリや現行の臨床研究情報

検索ポータルサイトには、類義語検索機能が実

装されており、MeSH コードや医学中央雑誌

の類義語辞典などを利用して、検索語と類義語

の検索結果を合わせて表示することが可能に

なっている。臨床研究法に対応した新しいデー

タベースにも、この機能は必須であると考えら

れる。臨床試験の情報を必要とするものが、「が

ん」で検索したとき、「悪性新生物」の検索結

果が表示されないとすると、必要な臨床試験の

情報を得られない可能性が高くなる。よって、

通常のデータベース等よりも類義語検索の重

要性は高く、この機能の実装は必要不可欠であ

る。 
また、臨床試験の情報を必要とするものは、

通常の web のユーザよりも健康面で不安を持

つものを多く含んでいると考えられる。ゆえに、

通常の web サイトよりもそれらのユーザに配

慮したサイト構成にする必要がある。具体的に

は、視覚障碍者に配慮した配色、運動機能に障

害がある利用者むけのマウスを利用しない動

作環境などが考えられる。全般的には

WCAG(Web Content Accessibility 
Guidelines)が定める基準を満たすようにチェ

ックされるべきであろう。加えて、検索語のハ

イライト機能やリンク先のオーバーレイによ

るプレビュー機能など、視認性を高めるための

機能についても実装すべきであると考えられ

る。 
③ その他（データの保存、転送など） 
臨床試験登録データの二次的な解析には、検

索結果を任意の形式で保存できることが好ま

しい。データを構造化した XML 形式、ダウン

ロードするデータ量をより少なくできる CSV
形式などがデータ形式の選択肢として考えら

れる。 
データの出力は一般の利用者向けのみなら

ず、ICTRP に向けても必要であり、そのデー

タ形式は WHO のデータ定義に従う必要があ

る。現状では ICTRP 向けデータはデータフォ

ーマット 1.1 に準拠した形でしか出力できな

い状態になっており、フォーマット 1.3 での出

力を可能にする機能の追加が必要である。 
臨床試験ポータルサイトにすでに実装され

ている検索項目のハイライト機能、類義語検

索機能（日本語は医中誌等の DB、英語は

MeSH コード等を参照）、And/Or 検索機能

などについては、あいまい検索などが可能に

なりユーザーフレンドリーであることから実

装することが望ましいと考えられる。 
 
E.結論 
利用者の検索しやすさを考慮すると、類義語

検索や And/Or 検索などの機能実装が望まれ

る。 
 
Ｆ．健康危険情報 
 特になし 
 
Ｇ．研究発表 
 1. 論文発表 
 特になし 
 2. 学会発表 
 特になし 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
 1. 特許取得 
 特になし 
 2. 実用新案登録 
 特になし 
 3.その他 
 特になし 
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付表 1 ClinicalTrials.gov での検索結果 
 
1. 「noeplas」と途中まで入力すると、臓器別の候補が 10 件表示された。 

 

 
 
2. 「neplasm」と誤って入力すると、修正候補が 10 件表示された。 
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3. 「cancer」と入力すると、neoplasms と同様に臓器別の候補が 10 件表示された。 

 
 
4. 「cancer」で検索すると、61222 件の試験が結果として返された。今回の検索用語である

「cancer」が黄色にハイライトされている。
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5. 「Cancer, Breast」で検索すると、8151 件の試験が結果として返された。今回の検索用語である

「Cancer, Breast」や「Breast Cancer」が黄色にハイライトされている。 
 

 
 
 
6. 試験結果の検索方法はいくつか用意されていた。試験結果を見つけるための助けとして「How to 
Find Results of Studies」というページが用意されていた。下図に示されているように、試験結果が報

告されている場合は、「Status」の “Has Results” の表示から見つけることができる。 
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7. 試験結果が報告されている研究を検索する場合は、画面左端に表示されるフィルター機能により探

すことができるようになっていた。 
 

 
 
フィルター機能を用いて、試験結果が報告されている研究のみを抽出する設定は下記のとおりであった。 

 
 
 
 

１ 

2 
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8. 「Cancer, Breast」のキーワードで検索し、かつ試験結果が報告されている試験は、928 件であった。

結果が１度でも報告されている場合は検索結果の「Results First Posted」の列に日付が表示されてい

た。 
検索者は、デフォルトで実装されている「Country」を用いて、実施されている国を確認することがで

きる。また、「Download」により、検索結果を保存することも可能となっていた。「Download」により、

検索結果を保存することや、「Subsribe to RSS」により、検索結果の更新情報を継続的に入手すること

も可能となっていた。 

 
 
「See Search Results」をクリックすると、同義語での検索結果も確認することができた。 
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9. 「high blood pressure」と検索した結果、「high blood pressure」とその類義語である「Hypertension」
の両方で検索され、両方の単語がハイライト表示されていた。 
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10. 個別に試験結果を閲覧する 
 
「Study Results」のタブから試験結果を閲覧することが可能となっていた。 
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付表 2. EU-CTR での試験結果の検索方法 
1. 「Advanced Search」の「Results Status」から設定することが可能となっている。検索方法は、EU-
CTR のホーム画面上の「How to search[pdf]」にも記載されていた。 
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2. 試験結果が報告されている研究では、「Trial Results」が“View Results”と表示されていた。“View 
Results”をクリックすると、試験結果の詳細画面に遷移した。報告されていない場合は、“(No results 
available)”と表示されていた。 
検索結果の右側に表示されている「Subsribe to this research」により、検索結果の更新情報を継続的に

入手することも可能となっていた。 
 
検索結果の画面 
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試験結果が報告されている研究 

 
 
試験結果が報告されていない研究 
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3. 試験結果の詳細の画面は、「Summary report(s)」から、試験結果の PDF がダウンロードされる場合

と、直接表示されるものの 2 つの型が存在した。 
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直接表示されるものは、“Download PDF”により画面の PDF を作成しダウンロードする機能が実装さ

れていた。 
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4. 「high blood pressure」と検索した結果、「high blood pressure」とその類義語である「Hypertension」
の両方で検索された。検索に用いられた両方の用語はハイライト表示されなかった。 
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（参考）新システムにおけるインターフェイス 
 
ログイン画面 
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ログイン後の入力画面 
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様式第一（第三十九条関係） 

実施計画 

年  月  日   

  地方厚生局長 殿 

           

研究責任医師（多施設共同研究とし

て実施する場合は、研究代表医師） 

氏 名 印 

住 所  

 

 下記のとおり、特定臨床研究を実施したいので、臨床研究法第５条第１項の規定により実施計画を提

出します。 

 

記 

 
１ 特定臨床研究の実施体制に関する事項及び特定臨床研究を行う施設の構造設備に関する事項 

（１）研究の名称 

 

（２）研究責任医師（多施設共同研究の場合は、研究代表医師）に関する事項等 

研究責任医師（多

施設共同研究の場

合は、研究代表医

師）の連絡先 

Contact for 

Scientific Queries 

氏名  

Name  

e-Rad番号  

所属機関（実施医療機関）  

Affiliation  

所属部署  

所属機関の郵便番号  

所属機関の住所  

Address  

電話番号  

電子メールアドレス  

研究に関する問合

わせ先 

Contact for Public 

Queries 

担当者氏名  

Name  

担当者所属機関  

Affiliation  

担当者所属部署  

担当者所属機関の郵便番号  

担当者所属機関の住所  

Address  

電話番号   

FAX番号  

電子メールアドレス  

研究責任医師（多施設共同研究

の場合は、研究代表医師）の所

属する実施医療機関の管理者の

氏名 

 

研究名称  

Scientific Title（Acronym）  

平易な研究名称  

Public Title（Acronym）  

（参考）臨床研究法施行規則（平成 30 年厚生労働省令第 17 号）様式の一部抜粋 
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当該特定臨床研究に対する管理

者の許可の有無 

□ あり □ なし 

認定臨床研究審査委員会の承認

日（当該研究の実施が承認され

た日） 

 

救急医療に必要な施設又は設備  

 

（３）研究責任医師以外の臨床研究に従事する者に関する事項 

 ※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること 

 

 ※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること 

 

 ※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること 

 

 

 

データマネジメント担当機関  

データマネ

ジメント担

当責任者 

氏名  

e-Rad番号  

所属  

役職  

モニタリング担当機関  

モニタリン

グ担当責任

者 

氏名  

e-Rad番号  

所属  

役職  

監査担当機関  

監査担当責

任者 

氏名  

e-Rad番号  

所属  

役職  

統計解析担当機関  

統計解析 

担当責任者 

氏名  

e-Rad番号  

所属  

役職  

研究・開発計画支援担当機関  

研究・開発

計画支援担

当者 

氏名  

e-Rad番号  

所属  

役職  

調整・管理実務担当機関  

調整・管理

実務担当者 

氏名  

e-Rad番号  

所属  

役職  
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※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること 

 

（４）多施設共同研究における研究責任医師に関する事項等 

多施設共同研究機関の該当の有無 □ あり □ なし 

 

研究責任医師

の連絡先 

氏名  

Name  

e-Rad番号  

所属機関（実施医療機関）  

Affiliation  

所属部署  

所属機関の郵便番号  

所属機関の住所  

電話番号  

電子メールアドレス  

研究に関する

問合わせ先 

担当者氏名  

担当者所属機関  

担当者所属部署  

担当者所属機関の郵便番号  

担当者所属機関の住所  

電話番号  

FAX番号  

電子メールアドレス  

研究責任医師の所属する実施医療機関の管

理者の氏名 

 

当該特定臨床研究に対する管理者の許可の

有無 

□ あり □ なし 

認定臨床研究審査委員会の承認日（当該研

究責任医師の研究実施について記載された

実施計画が委員会に承認された日） 

 

救急医療に必要な施設又は設備  

 ※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること 

  

研究代表医

師・研究責

任医師以外

の研究を総

括する者 

氏名  

Name  

e-Rad番号  

所属  

Affiliation  

役職  

Secondary 

Sponsorの該当性 

□ 該当 □ 非該当 
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２ 特定臨床研究の目的及び内容並びにこれに用いる医薬品等の概要 

（１）特定臨床研究の目的及び内容 

研究の目的  

試験のフェーズ  

Phase  

症例登録開始予定日   

第１症例登録日  

実施期間  

実施予定被験者数  

試験の種類  

Study Type  

試験デザイン  

Study Design  

プラセボの有無 □ あり □ なし 

盲検の有無 □ あり □ なし 

無作為化の有無 □ あり □ なし 

保険外併用療養の有無 □ あり □ なし 

臨床研究を実施する国(日本以外)  

Countries of Recruitment  

研究対象者

の適格基準 

Key 

Inclusion & 

Exclusion 

Criteria 

主たる選択基準  

Inclusion Criteria  

主たる除外基準  

Exclusion Criteria  

年齢下限  

Age Minimum  

年齢上限  

Age Maximum  

性別  

Gender  

中止基準  

対象疾患名  

Health Condition(s) or Problem(s) 

Studied 
 

対象疾患コード / Code  

対象疾患キーワード  

Keyword  

介入の有無 □ あり □ なし 

介入の内容  

Intervention(s)  

介入コード / Code  

介入キーワード  

Keyword  

主たる評価項目  

Primary Outcome(s)  

副次的な評価項目  

Secondary Outcome(s)  
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（２）特定臨床研究に用いる医薬品等の概要 

医薬品、医療機器、再生医療等製品の別 □ 医薬品 □ 医療機器 □ 再生医療等製品 

医薬品医療機器等法における未承認、 

適応外、承認内の別 

□ 未承認 □ 適応外 □ 承認内 

一
般
名
称
等

 

医薬品 一般名称（国内外で

未承認の場合は開発

コードを記載するこ

と） 

 

販売名（海外製品の

場合は国名も記載す

ること） 

 

承認番号  

医療機器 類別  

一般的名称  

承認･認証･届出番号  

再生医療等

製品 

類別  

一般的名称  

承認番号  

被験薬等提供者 名称  

所在地  

 

 

３ 特定臨床研究の実施状況の確認に関する事項 

（１）監査の実施予定 

監査の実施予定の有無 □ あり □ なし 

 

（２）特定臨床研究の進捗状況 

特定臨床研究の

進捗状況 

進捗状況  

Recruitment Status  

主たる評価項目に係

る研究結果 

 

Summary Results 

(Primary Outcome 

Results) 

 

 

 

４ 特定臨床研究の対象者に健康被害が生じた場合の補償及び医療の提供に関する事項 

特定臨床研究の対象者への補償

の有無 

□ あり □ なし 

補償 

の内容 

保険への加入の有無 □ あり □ なし 

 保険の補償内容   

保険以外の補償の内容   
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５ 特定臨床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、又はしようとする医薬品等製造販売業者及びその特

殊関係者の当該特定臨床研究に対する関与に関する事項等 

（１）特定臨床研究に用いる医薬品等の医薬品等製造販売業者等からの研究資金等の提供等 

特定臨床研究に用いる医薬品等

の製造販売をし、又はしようとす

る医薬品等製造販売業者等の名

称 

 

研究資金等の提供の有無 □ あり □ なし 

研究資金等の提供組織名称  

Source of Monetary Support/ 

Secondary Sponsor 
 

Secondary Sponsorの該当性 □ 該当 □ 非該当 

研究資金等の提供に係る契約締

結の有無 

□ あり □ なし 

 契約締結日  

物品提供の有無 □ あり □ なし 

 物品提供の内容  

役務提供の有無 □ あり □ なし 

 役務提供の内容  

※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること 

 

（２）特定臨床研究に用いる医薬品等の医薬品等製造販売業者等以外からの研究資金等の提供  
研究資金等の提供の有無 □ あり □ なし 

研究資金等の提供組織名称  

Source of Monetary Support  

Secondary Sponsorの該当性 □ 該当 □ 非該当 

※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること 

 

 

６ 審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会の名称等 

当該特定臨床研究について審査意見業務を

行う認定臨床研究審査委員会の名称 

 

Name of Certified Review Board  

上記委員会の認定番号  

住所  

Address  

電話番号  

電子メールアドレス   

審査受付番号（上記委員会が当該臨床研究

に発行した受付番号） 

 

当該特定臨床研究に対する審査結果  

 

７ その他の事項 

（１）特定臨床研究の対象者等への説明及び同意に関する事項 

特定臨床研究の対象者等への説明及び

同意の内容 
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（２）他の臨床研究登録機関への登録 

他の臨床研究登録機関発行の研究番号  

他の臨床研究登録機関の名称  

Issuing Authority  

 

（３）特定臨床研究を実施するに当たって留意すべき事項 

備考 国際共同研究 □ 該当する □ 該当しない 

遺伝子治療等臨床研究に関す

る指針（平成27年厚生労働省

告示第344号）の対象となる臨

床研究 

□ 該当する □ 該当しない 

遺伝子組換え生物等の使用等

の規制による生物の多様性の

確保に関する法律（平成15年

法律第97号）の対象となる薬

物を用いる臨床研究 

□ 該当する □ 該当しない 

生物由来製品に指定が見込ま

れる薬物を用いる臨床研究 

□ 該当する □ 該当しない 

 
（４）全体を通しての補足事項等  

その他１  

その他２  

その他３  

 

 （留意事項） 

  １ 用紙の大きさは、日本工業規格Ａ４とすること。 

  ２ 提出は、正本１通とすること。 

  ３ １の「e-Rad番号」、２（１）の「対象疾患コード」、「対象疾患キーワード」、「介入コード」、「介

入キーワード」については、任意記載とする。 

  ４ １（１）「Scientific Title（Acronym）」の欄には、Scientific Titleの後に、（）でその略称を記載すること。

「Public Title（Acronym）」の欄も同様とする。 

   ５ １（３）の研究責任医師以外の臨床研究に従事する者に関する事項の「氏名」の欄には、所属

における担当部門の長ではなく、当該特定臨床研究における担当責任者を記載すること。 

  ６ １（３）「研究代表医師・研究責任医師以外の研究を総括する者」、５（１）「研究資金等の提供

組織名称」、５（２）「研究資金等の提供組織名称」については、個別の研究毎にSecondary Sponsor

の該当性を判断し、記入すること。Secondary Sponsorは、Primary Sponsor（研究責任医師）が

負う研究の実施に係る責務のうち、研究の立案や研究資金の調達に係る責務について、Primary 

Sponsor（研究責任医師）と共同してその責務を負う者とする。 

  ７ ２（１）の「第１症例登録日」については、空欄で提出すること。ただし、第１症例登録後遅

滞なく、法第６条第１項の規定による実施計画の変更を行うこと。 

  ８ ２（２）の「一般名称等」については、医薬品、医療機器又は再生医療等製品のうち該当する

項目にのみ記載すること。 

  ９ ３（２）の「主たる評価項目に係る研究結果」については、空欄で提出すること。ただし、臨

床研究法施行規則第24条第２項の主要評価項目報告書を作成後遅滞なく、法第６条第１項の規定

による実施計画の変更を行うこと。 

  10 ７（１）の「特定臨床研究の対象者等への説明及び同意の内容」の欄には、その記載事項の全

てを記載する事ができないときには、同欄に「別紙のとおり。」と記載し、別紙を添付すること。 
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