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研究成果の概要（和文）：データマネージメント担当者（CDM）がモニタリング業務に介入し、訪問モニタリン
グと中央モニタリングのハイブリッド型を実現するため、効率的なDM手法を構築した。中央モニタリングにて確
認するデータの信頼性を確認することができたが、測定の条件や環境が重要であった。収集されたデータを確認
することよりも、研究計画や収集項目の設定を行い、統一された測定方法と同じ解釈でデータを収集する過程が
重要である。データ標準を用いた収集項目や収集データの設定を行い、確立された測定法を用いてデータ収集に
より、モニタリングとDMの効率化が可能となり、臨床研究の信頼性の向上に寄与すると考えられた。

研究成果の概要（英文）：We developed an effective DM methodology to achieve a hybrid type of on-site
 and central monitoring, with data management managers (CDMs) intervening in the monitoring 
operations. The reliability of the data to be checked by central monitoring was confirmed, but the 
conditions and environment of the measurements were critical. More important than confirming the 
collected data was the process of setting up a research plan and collection items, and collecting 
data using a unified measurement method and the same interpretation. Setting up collection items and
 collection data using data standards and collecting data using established measurement methods 
would make monitoring and DM more efficient and contribute to improving the reliability of clinical 
research.

研究分野：研究データ管理
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研究成果の学術的意義や社会的意義
中央モニタリングに関する手法を開発されることにより、「簡便」かつ「効率的」にICH-GCPを準拠した臨床試
験の実績を増やし、日本の臨床試験の信頼性を国際基準に引き上げることが可能となると考えられる。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
臨床研究を取り巻く環境は、2013年以来、本邦では医師主導臨床試験（Investigator Initiated 
Trial; IIT）の質を問われる事件が相次いだ。本質的な原因は品質管理と品質保証の欠如であり、
その背景には IITは ICH-GCPに準拠していないことがある。欧米（海外）の IITは、企業主導
臨床試験と同様、ICH-GCPに準拠しているが、当時、本邦では ICH-GCPよりも規制の緩い「臨
床研究に関する倫理指針」に準拠するにとどまっていた。 
ICH-GCPでは、臨床試験の信頼性を確保するためにモニタリング（倫理性、科学性、信頼性の
側面から臨床試験の適切な実施や被験者保護を保証する活動）が要求されている。本邦では「人
を対象とする医学系研究に関する倫理指針」が 2014年に改訂され、新たにモニタリングに関し
て記載された。モニタリング担当者（CRA：Clinical Research Associate）のみが関与する従来
法から、より費用対効果が高い効率的な手法が求められている。中央モニタリングに関する手法
は、具体的なガイダンスや指針は存在せず、臨床研究中核病院等から情報発信および情報共有は
されていない。 
データマネージメント担当者（CDM：Clinical Data Management）や CRAを支援するデータ
マネジメント（DM：Data Management）手法を確立させ、「簡便」かつ「効率的」に ICH-GCP
を準拠した臨床試験の実績を増やし、日本の臨床試験の信頼性を国際基準に引き上げることが
可能となる。 
 
 
２．研究の目的 
本研究では、CDMがモニタリング業務に介入し、訪問モニタリングと中央モニタリングのハイ
ブリッド型を実現するため、効率的な DM手法の構築を目的とする。 
 
 
３．研究の方法 
本研究では、ICH-GCPを準拠した臨床試験の実施を目指し、モニタリングを含めた DM手法を
確立に向けて、以下の検討を行った。 
１．訪問モニタリングの分類と RBMによる中央モニタリングの設定 
２．モニタリングにおけるリスク評価とリスク指標データセットの作成 
３．中央モニタリングのプログラムの作成と実装 
 
 
４．研究成果 
① 訪問モニタリングの分類 
規制当局や業界団体が公表されたガイダンス等で定義されている既存の訪問モニタリングを細
分化し、モニタリングの実施時期（試験開始前／実施中／終了時）、最適なモニタリング手法（訪
問／中央／両方）、最適な担当者（CRA／CDM／両方）に分類した。 
 
② Risk-Based Monitoring（RBM）による中央モニタリングの設定 
FDA「Guidance for Industry Oversight of Clinical Investigations -A Risk-Based Approach to 
Monitoring」 および EMA「Reflection paper on risk based quality management in clinical 
trials」、TransCelerate「Risk Based Monitoring」に関するウェブサイト、EFPIA Japan RBM
定着 Task「Risk Based Monitoring （RBM）CRA用説明スライド」等を参考に、上記①で分
類したモニタリングの妥当性を中央モニタリング手法の実装結果により判断した。既存のモニ
タリングを訪問／中央／両方のハイブリッド型、3つに設定するモニタリングの分類基準を策定
した。 
 
③ モニタリングのリスク検討 
分類したモニタリングに潜むリスクの評価得点を中央モニタリング手法の実装結果を参考に設
定し、臨床研究コーディネーター（CRC）や CRAの意見も考慮し、頻度と影響度の視点からリ
スク指標を検討した。 
 
④ 研究実施計画やデータ収集における品質管理 
①から③までを行ったところ、モニタリングにて確認するデータよりも、どのような環境下で測
定され収集されるかが重要であることが示唆された。研究計画やデータ収集など、収集されたデ
ータを確認することよりも、研究計画での収集項目の設定、統一された測定方法、同じ解釈で収
集されたデータを得るまでの過程がより重要であるため、医学研究のデータ標準である CDISC
標準を用いた収集項目や収集データの設定、既存の確立された測定法を用いたデータ収集によ
りモニタリングの効率化、効率的な DM が可能となり、臨床研究の信頼性の向上に寄与すると



考えられた。また、中央モニタリングを目的に作成した統計プログラムによって、CDMによる
データエラーの検出とデータレビューが可能であることを確認した。 
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