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先端医学研究センター内の臨床研究⽀援
組織・体制

琉球⼤学
先端医学研究

センター
臨床研究総合⽀援分野

ARO部⾨
研究計画作成⽀援、データ管理、統計解
析、研究事務局、モニタリング、監査

⼈材育成（教育）部⾨
教育プログラム作成、メンタリング、

臨床研究フェローシップ
臨床研究ワークショップ

総合診療 後期研修

サイト⽀援部⾨
臨床研究、医師主導治験、企業治験⽀援

臨床研究⼤学院
臨床研究教育管理学講座

琉球⼤学病院

臨床研究教育管理センター

臨床研究⽀援センター

再⽣、バイオバンク、
⽣物統計、動物実験、

共同機器



ARO 部⾨ 臨床研究⽀援 業務別の実績
公的資⾦研究プロマネ監査モニタリング事務局⽣物統計データ管理
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臨床試験(研究計画作成⽀援、CRB申請レビュー、プロジェクトマネジメント、データ管理、事務局、⼿
順書作成、モニタリング、監査、薬事戦略）やAMEDや県事業など⼤型事業の⽀援
• 医師主導治験 2件 (Phase2b ⽤量設定試験）・再⽣医療等製品医師主導治験（Phase1）
• 特定臨床研究（医薬品、医療機器）



医師主導治験・特定臨床研
究⽀援
DCTと PPIの推進
医師主導治験におけるレジストリの活⽤





分散型臨床試験decentralized clinical trial, 
DCT)の推進
• 実施医療機関への来院に依存せず、新しい技術や⼿法を使って、計画通りに質を

保ちながら必要なテータを収集し、被験者の安全性を担保し、被験者、研究者
（医師）、医療機関の負担を減らす

• 病院外療養の軽症・中等症Ⅰの新型コロナウイルス感染症患者を対象とした、コ
ルヒチンの重症化予防効果を評価する第３相⼆重盲検プラセボ対照ランダム化⽐
較試験（ AMED, 特定臨床研究、DRC-07C）で実施

•



DCTの推進と課題
• 実際には医師・研究⽀援者・患者さんの負担は増⼤
• 患者さんだけではなく医師、⽀援者のITリテラシー問題
• DCTにすることで、より煩雑になることも
• ⼀般臨床の流れに乗せながら、どこを効率化できるか
• 患者さんが望む臨床試験のあり⽅はどのようなものか？DCTを⽬的化せず患者・

医師負担やデータの質、さらにフィージビリティを考慮して、DCTは慎重に検討
• DCTはPPI(Patient and Public Involvement)が鍵



患者市⺠参画（Patient Public Involvement)
による研究の社会受容性向上と質の向上
• 患者さんと価値を共有できる試験、患者さん⽬線で実現性を⾼めた試験は、登録

の円滑化と途中離脱の低減が期待
• 具体的な取り組みとして、社会受容性向上のため新聞に臨床試験連載（半年）、

県内連携で臨床試験イベント（5⽉に臨床試験週間）、臨床試験に特化した患者
ボランティア会組織、計画書や同意説明⽂書、レイサマリーへの助⾔



炎症反応の亢進した２型糖尿病合併冠動脈疾患患者におけるコルヒチンの第
２相⽤量設定試験 (医師主導治験、DRC04 AMED)
FDAで当該薬剤が承認になり、同じ適応で公知申請のための未承認適応外薬検
討会議に申請準備中

臨床研究

レジストリベー
スのコホート研
究

炎症反応亢進と
糖尿病合併CAD
の予後の関連

コルヒチン
薬物動態試験
薬物動態・薬⼒学
試験

コルヒチン
冠動脈疾患におけ
る内⽪機能を評価
する⼆重盲検クロ
スオーバー試験

医師主導治験
P2

炎症反応の亢進した２
型糖尿病合併冠動脈疾
患患者を対象としたプ
ラセボ対照無作為化⼆

重盲検⽐較試験
(第2相 ⽤量設定試験)

・予定期間：
2017.5~2018.5
・被験者数：70例
・主要評価項⽬：
投与4週後の⾼感度
CRP
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２型糖尿病を合併した冠動脈疾患患者レジストリに基づいたコホート研究、臨床試験として実施(RCT on Registry)
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低⽤量コルヒチンの⼼⾎管イ
ベントリスク抑制作⽤を評価
する⾮盲検（治験なら⼆重盲

検ランダム化⽐較試験
（第Ⅲ相）

・予定期間： 3年
・被験者数： 1500      例
・主要評価項⽬：死亡、

⾮致死性⼼筋梗塞、⾮致
死性脳卒中、⼼不全の発

症

先進医療B

先進医療Bまたは医師主導治験
P3

医療上の必要性の⾼い未承認薬適応外薬検討会議

厚⽣労働省における事前相談と先進医療
申請

医
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験
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能
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海外のP3試験
エビデンス

企業から
承認申請

企業治験

医師主導治験

学会要望

試験薬：低⽤量コルヒチン
（0.5mgまたは０.25mg）
先進医療での適応症：（炎症
反応が亢進した）2型糖尿病
合併冠動脈疾患



⾎⾏再建術が不可能な包括的⾼度慢性下肢虚⾎患者における再
⽣医療等製品の医師主導治験

• 包括的⾼度慢性下肢虚⾎(CTLI) Rutherford分類 class5に相当する患者を対象とする
RADRSC-004（同種脂肪組織由来間葉系
幹細胞）移植の安全性および有効性を検討する⾮盲検第1相試験

• ６名の該当する患者に同種脂肪組織由来間葉系幹細胞を投与
• 主要評価項⽬：安全性（有害事象の発⽣状況）
• 副次評価項⽬：有効性（肢切断回避状態での⽣存率・TcPO2・最⼤潰瘍径、SPP、

ABI）
• 現在治験届けをすでに提出、実施中 ３例登録
• 琉球⼤学病院での⽀援は臨床研究⽀援センター




