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本日のアジェンダ
• New Normal なClinical Trial
• 平時の臨床試験
• 有事に試験を迅速に走らせるためには
• DCT
• e-Consent
• Embedding



背景情報として



G7加盟国による
Clinical Trials Charter “臨床研究大綱”

1. “To avoid the proliferation of trials that do not 
contribute to valid or actionable scientific 
evidence, we will prioritise support for 
randomised controlled trials that address key 
public health and clinical needs, are well 
designed and sufficiently sized to generate 
reliable evidence, are consistent with good 
clinical practices and ethical principles and 
engage our citizens to strengthen confidence in 
science.”

https://www.gov.uk/government/publications/g7-health-ministers-meeting-june-2021-
communique/g7-therapeutics-and-vaccines-clinical-trials-charter



2022年WHO総会で臨床試験に
関する議題が採択

https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA75/A75_ACONF9-en.pdf



• Pandemic Prevention, Preparedness and Response 
(PPR)の強調

• “100 Days Mission”をもとにR&Dを進める姿勢

Kishida F. The Lancet. 2023;401(10373):246-247.



COVID-19流行下での課題
<CRC>

• 進捗状況の確認、注意喚起、新規情報共有をCOVID-19
流行下のためメールで実施進捗状況および新規情報共有
がメールで実施したためタイムラグが発生

• 治験薬投与方法の手順見直しと現場情報周知や資料作成
• 急性疾患のため治験者エントリーのタイミングなど部署
間調整

• 感染対策を講じた状況でのCRCサポートが困難
<薬剤師>

• 休診日における治験対応や引き継ぎ方法は難易度が高い
対応が求められた

• 視認性の向上と休日当直の盲検薬剤師への対応に配慮が
必要

• 無菌室での調製が必要だったため、ダブルチェック対応
に課題が生じた

<事務局>
• ステークホルダーがCOVID-19流行で対応に遅延（急性
期特有の難しさ）

• 急速なワクチン開発や普及により臨床試験環境が変化す
る中で被検者組み入れを継続することとなった

注射薬治験上の課題
<CRC>

• 初の注射薬治験のため、CRCと現場スタッフとの共通理
解のための意見交換を随時実施

<看護部>
• 注射薬治験でミスができないというプレッシャーが常に
あり、焦りによるインシデントが発生した

• 治験薬投与やルート漏れ対応などに細かいルールがある
ためアクションに制限があった

抗菌薬（重症市中肺炎）

マクロライド（重症市中肺炎）

人工呼吸器

（重症市中肺炎または重症COVID-19）

抗凝固薬（重症COVID-19）

抗ウイルス薬（インフルエンザ）

・・・・・・・・・・・・・・・

免疫調整薬（中等症COVID-19）

非治験ドメイン

治験ドメイン

＊





New Normal なClinical Trial



REMAP-CAP Globalの参加施設数 と 登録患者数および本邦の参加ドメイン

2023年2月16日時点
https://www.remapcap.org

21,541

総ランダム割付数

18,320
総ランダム割付数

(COVID-19)

61
介入数

(17ドメイン)

12,214

総登録患者数

10,150
登録患者数

(COVID-19)

325
参加施設数

(25ヶ国)

抗菌薬（重症市中肺炎）

マクロライド（重症市中肺炎）

人工呼吸器

（重症市中肺炎または重症COVID-19）

抗凝固薬（重症COVID-19）

抗ウイルス薬（インフルエンザ）

・・・・・・・・・・・・・・・

免疫調整薬（中等症COVID-19）

非治験ドメイン

治験ドメイン

＊

＊ 2022年5月中止



昨年

REM AP-CAPの特徴

●Randomized (ランダム化）

●Embedding(通常診療への組み込み）

●Multifactorial(同時進行する複数のドメイン）

●Adaptive(柔軟性）

●Platform(パンデミックや新たな臨床疑問に即応可能な基盤）

重症市中肺炎およびCOVID-19を含む新興・再興感染症に対する
臨床試験のプラットフォーム



Adaptive Platform Trial (APT)

1. APT is a prospective experiment — a trial — of alternative care strategies.
2. a platform, with a master (or core) protocol, upon which multiple questions 

can be asked about the effectiveness of interventions for a particular disease 
or condition

3. ‘adaptive’, distinguishes this class because, it uses information generated 
during trial conduct to alter subsequent operations in a pre- specified way

Nat Rev Drug Discov. 2019;18(10):797-807. 



Adaptive = “New Normal”?

Lancet Global Health. 2021;9(5):e691-e700. 



Adaptive = “New Normal”?

Prior Data

Prior Probability

New Data

Posterior 
Probability

Superiority
>99% Pr OR>1 

Inferiority
>99% Pr OR<1 

Futility
>95% Pr OR<1.2 

Equivalence
>90% Pr 

OR delta <0.2 
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New Normal なClinical Trial

常に変化していく



平時の臨床試験



REMAP-CAPプロトコルの構造

パンデミック
関連付録

レジストリ
付録

欧州
RSA

オーストラリア
ニュージーランド

RSA
(ANZSA)

カナダ
RSA

日本の
RSA

地域特有の付録（RSA)
国・地域特異的な

ガバナンスや調整を想定

統括解析付録
および

シミュレーション付録

抗ウイルス薬

人工呼吸器管理

コアプロトコル
全体的な構造をプロセスを想定

ドメイン特有の付録
（DSA)

介入の詳細や副次的
アウトカムを含む

コアプロトコル

抗菌薬

マクロライド
投与期間

コルチコステロイド

将来の新規ドメイン

COVID19特有
抗凝固薬

2016年のプラッ
トフォーム開始時
から、パンデミッ
ク時のドメイン追
加についてプロト
コルで規定

Ann Am Thorac Soc Vol 17, No 7, pp 879–891, Jul 2020



平時から議論を

• Conventional <-> Pragmatic

• Small, strictly defined <-> Large, simple

•新規薬 <-> 既存薬

• Double blind <-> Open label

• Fixed ratio randomization <-> Response adaptive randomization 

• Non-concurrent control <-> Concurrent control

•企業主導 <-> 医師主導

•治験 <-> 特定臨床研究

etc.  



聖 マ リ ア ン ナ 医 科 大 学
聖マリアンナ医科大学横浜市西部病院
川 崎 市 立 多 摩 病 院
横 浜 市 立 大 学 附 属 病 院
横 須 賀 市 立 う わ ま ち 病 院
湘 南 鎌 倉 総 合 病 院

神
奈
川

藤 田 医 科 大 学 病 院
名古屋市立大学医学部附属東部医療セン
タ ー

愛
知

東京ベイ・浦安市川医療センター
亀 田 総 合 病 院
国 際 医 療 福 祉 大 学 成 田 病 院

千
葉

京都府立医科大学附属病院
京
都

和歌山県立医科大学附属病
院

日赤和歌山医療センター

和
歌
山

北 海 道 大 学 病 院
北 海 道 医 療 セ ン タ ー
K K R 札幌医療センター
札 幌 医 科 大 学 附 属 病 院
J C H O 北 海 道 病 院

北
海
道

奈良県立総合医療センター
奈
良

済生会熊本病院
熊
本

東 京 都 立 墨 東 病 院
板 橋 中 央 総 合 病 院
練 馬 光 が 丘 病 院
東京大学医学部附属病院
東京都立多摩総合医療セン
タ ー

東
京

大阪市立総合医療センター
大阪はびきの医療センター
りんくう総合医療センター

大
阪

2022年11月14日現
在

治

治

治

治

治

治

治

治

治

治

治

治

日 立 総 合 病 院
茨
城広 島 大 学

J A 広 島 総 合 病 院

広
島

国内参加施設状況（倫理審査中含む）

参加施設：32 施

設

赤字：中央一括審査中

：治験参加施設治



有事に試験を迅速に
走らせるためには
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New Normal なClinical Trial

常に変化していく

ことを支える人

かつ、グローバルに


