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臨床試験における中央モニタリングの統計学的手法 

 

「臨床研究に関する倫理指針」は我が国で治験以外の臨床研究を行う際に従うべき指針

である。今後近いうちに「疫学研究に関する倫理指針」と統合され、「人を対象とする医学

系研究に関する倫理指針」となる予定だ。その際以前から倫理指針には記載されていない

ことで問題となっていた「モニタリング」などの規定が新設され、侵襲を伴う研究であっ

て介入を伴うものを実施する場合には、モニタリングが必須条件として加得られる予定で

ある。しかし全ての臨床試験に対し、逐一オンサイトのモニタリングをしていては莫大な

費用と時間がかかり非常に非効率である。米国の規制当局である FDA(Food and Drug 

Administration)も「中央モニタリング」を併用したリスクに応じたモニタリングを推奨す

るなど、効率の良いモニタリング方法が検討され始めている。 

 

 前回の抄読会では臨床試験とその規制の背景、および臨床研究に関する倫理指針などの

変遷と現状を ICH-GCPとともに紹介し、モニタリングや監査について触れた。卒論では統

計学的手法を積極的に取り入れた中央モニタリングの方法をテーマとする。そのため、臨

床試験におけるモニタリングの位置づけや、中央モニタリングと統計学的な手法に関する

深い理解が必要となる。従って本抄読会では中央モニタリングに関し、日本臨床研究支援

ユニット(J-CRSU)でモニタリングの現場に立った経験を活かして説明などを加える。統計

学的な手法などに関しては Venet ら、及び Kirkwoodらの論文を扱い、卒論で用いる p値

を統合した指標を中心として、様々な統計学的中央モニタリングに関して紹介する。 

 

 今後の課題としては、シミュレーションデータや実データにこの手法を用いて、データ

の捏造(欠測データを適当な値で埋める、都合のいい結果が得られるようにデータを作るな

ど)を発見できるかどうか評価するところ。過去の臨床試験で捏造をうまく発見できること

がわかれば、現在進行中の試験のデータなどにこの手法を用いて、自分の研究を現場で活

かせることができれば理想である。 
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