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研究成果の概要（和文）： 

 臨床試験の実施に当たっては適格症例を期間内に登録することと、スムーズに調査票を回収す

ることが重要である。本研究では、1）臨床試験参加適格医師のリクルートシステム、2）電子登

録および電子調査票システム、3）臨床検査機関からのデータ入手システムの3つのシステムの基

盤形成を目的とした。その結果、ボード登録システムによる臨床試験に手慣れた医師のリクルー

トとEDC（Electric Data Capturing）導入の重要性を明らかにし、本研究期間内の目的を果たし

た。 

 
研究成果の概要（英文）： 
 To perform clinical trials, enrollment of adequate patients and collection of CRF 
(Case Report Form)s is very important. We concluded that to recruit patients and to 
perform data management smoothly, the board system of our institute with supporting 
doctors who are familiar to clinical trials and the EDC（Electric Data Capturing）
system were important.  
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１．研究開始当初の背景 
1）大規模臨床試験の結果は単に医学的な領
域にとどまらず、社会的にも大きな影響を与
えることがある。しかし、その実施には多大
の経済的・人的・時間的資材が投入されねば
ならない。 
2）京都大学 EBM 研究センターでは、必要な
臨床データの収集・データベース管理・解析
結果のレビューなど、データマネージメント
を支援するとともに、数多くの臨床試験の管
理・運営に当たり、その経験から、医師主導

型の臨床試験を効率的に運営するためのノ
ウハウを蓄積してきた。 
 

２．研究の目的 
大規模臨床試験を実施するうえでは、1）

多数例の適格症例を定められた登録期間内
にリクルートすること、2）臨床試験参加医
師からスムーズに登録票を回収すること、3）
臨床試験参加医師から定期的に欠損データ
の無い調査票を回収すること、に多くの資材
が費やされる。そのため、この 3点を効率的
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に実行できるシステムを構築することによ
り、現状の経済的・人的・時間的制約の中で
も、データの質を保証した上での医師主導型
臨床試験を実施することができると考えた。 
 

３．研究の方法 
上述の目的を達成するために、以下の方法

で計画を実施する。 
1）多数例の適格症例を定められた登録期間
内にエントリーするには、十分なリサーチマ
インドを持ち、また臨床試験に手馴れた医師
をリクルートすることが必要である。京都大
学 EBM 研究センターが管理と運営にあたった
CASE-J試験に参加した症例登録可能医師 679
名（開業医 351 名、勤務医 208 名：平均年齢
49 歳）を対象に、アンケートや症例登録状況
から、症例登録の多い医師を抽出すると同時
にその背景因子を検討し、臨床試験をスムー
ズに行える医師のリクルート法を検討した。 
2）臨床試験参加医師から正確かつ速やかに
登録票を回収するためには、データ入力と発
送業務を簡便化する必要がある。本研究では、
EDC（Electric Data Capturing）として、パ
ソコンと USB メディアを用いた登録システム
（Satellite：電助システムズ）を導入した。
また、従来の Fax を用いた方法や過去に Web
にて登録した方法との違いを検討した。 
3）臨床試験参加医師から欠損データの無い
調査票を回収するためには、調査票の記述項
目を最小限にする必要がある。今回は、血
液・尿検査などの検査データについては、臨
床検査機関に中央測定を依頼し、担当医を介
さずに直接データを入手するシステム作り
を行い、その評価を行った。 
 
４．研究成果 
1）臨床試験参加適格医師の効率的なリクル
ートシステム 

679 名の参加医師の中で、症例登録上位
20％の医師 136 名による症例登録数は 3,698
例（78％）であった。 
これらの医師とその他の 80％の医師（543名）
との間には、年齢、性比、登録可能期間、居
住地区、勤務先種別に有意な差は認めなかっ
たが、パソコンによる登録率、学会への臨床
疫学セッションへの出席率、同時期の臨床試
験への参加率が、症例登録上位医師ではその
他の医師に比べて有意に高く、症例登録上位
医師は臨床試験に対するモチベーションが
高いことが示唆された。CASE-J 試験において
も、いわゆるパレートの法則（投入、原因、
努力のわずかな部分が、産出、結果、報酬の
大きな部分をもたらす）が認められ、臨床試
験を実施する上で、効率的な登録方法を導入
すると同時に臨床試験へのモチベーション
の高い医師をリクルートすることが重要と
考えられた。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
この結果を踏まえて、当センターでは今後

運営する臨床試験に継続して協力するとの
了解が得られた症例登録数の上位医師を参
加協力医師ボードに登録している。当センタ
ーが運営する別の臨床試験の SAKURA 試験に
おいて、このボード登録医師を積極的に活用
し、ボード登録医師と従来の方法で参加をリ
クルートした医師との間で症例登録に関わ
る要因を検討した。その結果、参加協力医師
ボード登録医師 27 名と、従来法でリクルー
トした医師 360 名との間では、症例登録率は
50.0%と 32.8%であり、また、ボード登録医師
が 1 症例当たりの登録に必要な日数は 162.6
日であり、一般参加医師の 238.2 日に比べて
有意に短かった。 

 
2）電子登録および電子調査票システム 
 CRC へのアンケートによって、CASE-J 試験
で実施した Fax による症例登録と Web による
登録および SAKURA 試験で使用した EDC の 1
形態である Satellite による登録について、
データマネージメントの質の違いなどを評
価した。アンケートの質問項目は、データ管
理の簡便度、データ管理の質の担保であり、
最低の状況を 0 点、最高の状況を 10 点とし
た 10 点満点法で評価した。 
 その結果、Web と Satellite および Fax に
よる症例登録とデータマネージメントに関
する調査では、データ管理の簡便性について
はいずれの方法でも有意差はなかった。しか
し、Satellite 登録は Fax 登録に比べてデー
タ管理の質は有意に高いと評価された。さら
に、総合的な評価においても Satellite 登録
は Fax 登録に比べて有意に高い評価であった。 
 
3）臨床検査機関からのデータ入手システム 
 当センターと検査機関である三菱化学メ
ディエンスおよびエスアールエルとの間で
担当医を介さずに、直接電子化された血液・
尿検査データを送受信するシステムを開発
した。その結果、データに関する信頼度は転
記ミスなどもなく高いものであった。しかし、
検査会社のカバーしきれない地域（9-26%）



 

 

の医師にとっては利便性が低くなるという
問題点も明らかになった。 
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