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昭和大学附属豊洲病院 
乳癌検診・治療センター 

冨永 健 
 

JMTO の臨床試験の取扱い件数が最近急速
に増加している。新しい Idea に基づく試験、
どうしても必要な基礎データとなるべき試験

など活発に動き出した。関係者各位の熱意に

負うところ極めて大きい。 
 現在我国では各方面において NPO による
活躍が盛んになって来ている。これは従来の

国家ないし官僚主導の事業が限界を示し、か

つ弊害をも生じていることに起因する。むし

ろ健全な発展のブレーキにもなっている、と

いう認識が定着して来たからに他ならない。

また、現場で働く人たちが直面する現実に即

した Needsに応じる姿勢が如何に重要である
かが判って来たからである。しかし現状は依

然として中央官僚（厚生労働省）の紙上のデ

ータのみによる判断で物事が決められている。

決定するメンバーは現場（患者-医療担当者）
の実情に程遠い人によって構成されている。 

 EBMは重要であり、先行する外国のデータ
を参考にすることに異論はない。しかし我国

の EBMは更に大切である。欧米の動向に追隋
するだけでなく、独自の判断を実践する力を

持ちたいものである。我国から世界に向かっ

て発するものもあってしかるべきである。医

療面でも中央統括方式から脱して地方の独創

的 Ideaの活用の時代に来ている。 
 Tailared medecine-これは今後一層徹底
するべきで、例えば我国-欧米(人種、環境)、
年令、性別、体力等の差を考慮したきめのこ

まかい、ていねいな治療が望まれる。 

 JMTO の使命として、自由な発想と新しい
独創的な Trialの提起、個々の限られたエネル
ギーを結集する努力、施行しやすい試験方法

の確立、国際的共同研究の導入開発などが考

えられる。患者によりよい医療を提供するた

め、実践的で明日の医療にすぐ役立つもの、

しかも Evidence を論理的につみ上げていく
方法が望ましいが、時には単発でも重要な布

石になるような臨床研究も重要である。まさ

に、機は熟しつつある。 
 

 
 
 

第Ⅲ相試験の総括と第Ⅲ相試験の在り方 
国立がんセンター東病院 呼吸器科 

久保田 馨 
 
 新しい治療法の開発において、第Ⅲ相試験

は標準治療確立を目的とする極めて重要な試

験段階です。「人間」は精神・身体を有する極

めて複雑な生命有機体ですので、実験や理論

上考えられる介入効果が必ずしも現実に得ら

れるとは限らず、副作用に関しても予測され

るものだけが出現するとは限りません。また、

治療効果の評価には様々なバイアスが混入し

てくることは避けられません。バイアスを無

くすことは不可能ですが、なるべく小さくし

て治療効果をより正確に評価することが必須

です。このため、無作為化比較試験を行って

治療効果/副作用を評価していくことが科学的
にも倫理的にも必要となります。これまで我

が国では無作為化比較試験があまり行われて

きませんでした。つい最近まで、「我が国では

無作為化比較試験は困難である。」などと述べ

る研究者もかなり存在していました。この様
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な意見は「我が国では無作為化試験に対す

る患者や一般国民の理解が少ない。」という

「考え」に基づいています。この「考え」

は欧米諸国と我が国の患者の理解度を調

査・比較した実証的データに基づいたもの

ではなく、単なる研究者の「思い込み」に

よるものでしょう。これも一つの「バイア

ス」と言えます。患者の理解度ではなく、

そのような発言をする研究者の理解度が低

いことが問題です。我が国で行われた比較

試験でも古瀬先生が報告されたⅢ期非小細

胞肺癌に対する放射線化学療法の様に短期

間に多くの症例数が登録されて世界をリー

ドする重要なエビデンスを作られたものも

あり、斯様な思い込みは厳に慎むべきでし

ょう。被験者（患者）の立場から考えても、

充分に検討された第Ⅲ相試験は、現在の標

準治療または第Ⅱ相試験で有望な結果が得

られた新治療のどちらかの治療を受けられ

ることになり、担当医の恣意的な治療より

よい治療である可能性が高くなります。 
さて、JMTOでは現在３つの第Ⅲ相試験の
プロトコルが作成されています。LC00-03
は進行非小細胞肺癌を対象とした試験です。

対照群は現在の標準的化学療法レジメンの

一つであるカルボプラチン＋パクリタキセ

ルで、試験治療群は 3コースのビノレルビ
ン＋ゲムシタビン後に 3コースのドセタキ
セルを逐次投与するレジメンです。JMTO
で行われた試験治療の第Ⅱ相試験は生存期

間中央値が１５ヶ月を超える良好な成績で

した。現在の進行非小細胞肺癌に対する標

準的化学療法レジメンはプラチナ製剤を含

む２剤併用療法と考えられていますが、シ

スプラチンは嘔気、嘔吐、食欲不振等の消

化器毒性が持続する場合が多く、腎障害防

止のために多量の輸液を必要とする等の問

題点があります。LC00-03での試験治療レ
ジメンは特に消化器毒性がより軽度で、外

来での治療が可能であることから、この試

験結果は興味深いものです。LC01-01は非
小細胞肺癌で完全切除が行われたⅡ/ⅢA

期を対象とした術後補助化学療法の比較試

験です。対照群は経過観察のみで、試験治

療群では UFT が経口投与されます。今年
の ASCOで、完全切除された I期非小細胞
肺癌に対する UFT の意義が報告されたと
ころですが、本試験ではより進行した病期

に対する検討が計画されています。肺癌術

後補助療法としての UFT に関する試験は
我が国からの報告だけですので、他国での

確認試験が待たれているところです。多国

間での共同試験として施行できれば、より

意義深いものになると思われます。

CC02-01 はⅢ期結腸癌完全切除患者を対
象とし、標準治療である 5-FU+ロイコボリ
ンにシメチジン有無を比較する試験です。

通常は胃潰瘍の治療薬として用いられるシ

メチジンですが、基礎研究、探索的な臨床

試験で良好な成績が示されており、興味深

い試験です。 
 これらの試験のうち、進行非小細胞肺癌

に対する LC00-03 が最も試験開始が早く
症例登録が進んでいます。私の属する国立

がんセンター東病院呼吸器科も本年９月の

IRBで承認され、お仲間に入れて頂けるこ
とになりました。 
 
JMTO第Ⅱ相試験の総括 

国立療養所近畿中央病院 
内科 

  河原 正明 
 
 第 5回総会でワークショップに「第Ⅱ相
試験」がとりあげられた。 
 JMTO LC00-02である「進行非小細胞肺
癌に対するビノレルビン＋ゲムシタビン＋

ドセタキセルの 3剤化学療法による臨床第
Ⅱ相試験」はすでに終了しており、その結

果が報告された。治療法はジェムシタビン

1000mg/m2 およびビノレルビン 25mg/m2
を day 1,8を 3週毎に 3コース投与した後、
ドセタキセル 60mg/m2を 3週毎に 3コー
ス行うものである。17施設から 44例が登



 

3 

録され奏効率は 47.7% (95%信頼区間
33.8-62.1%)、MST は 15.7ヶ月、1年生存
率 59%であり、比較的好成績であった。こ
れは現在 SWOG Japan Common Arm 
Trialとして、標準治療のひとつであるカル
ボプラチン＋パクリタキセルとの第Ⅲ相比

較試験として実施中である。 
 冨永健氏は「進行・再発乳癌に対する

paclitaxel/5'-DFRU 併用化学療法 phase 
Ⅱtrial」を報告した。これは現在 BC02-01
として実施されている。 5'-DFUR は
dThdPase により活性化され 5-FU に変換
される Pro-drug であり、基礎研究におい
て taxane 投与により腫瘍組織で特異的に
dThdPase の誘導が認められている。さら
にこの研究の投与スケジュールは pilot 
study の結果であることが説明された。昨
年 12 月 14 日にキックオフ ミーティング
があり、本年 5月 7日から登録が開始され
ている。 
 京都大学からは和田洋巳・田中文啓氏が

「ⅢA 期 N2 非小細胞肺癌に対する術前パ
クリタキセル及びカルボプラチン少量分割

投与」の研究を紹介した（LC02-01)。いま
まで和田氏らは術前パクリタキセル及びカ

ルボプラチン少量分割投与の至適投与量を

決定するための研究を行ってきている。そ

の用量が決定されたので今回の第 II相試験
に至っている。さらに同氏らは「化学療法

既治療非小細胞肺癌症例に対するドセタキ

セルとイレッサ併用療法の効果」

(LC03-01)を紹介した。イレッサの重大な
有害事象のひとつに間質性肺炎があるが、

ビノレルビンとの併用では骨髄抑制が強く

出現し、ビノレルビンとの同時併用は困難

であると言われている。ドセタキセルとの

併用は今年の ASCO でも数施設から併用
可能であると報告されている。ドセタキセ

ルの投与量、投与法は様々である。又、済

生会中津病院で同薬を用いた併用試験が行

なわれ既に終了している。これも参考にし

ながらプロトコルが作製されている。 

 京都大学の三尾直士氏は「進展型小細胞

肺癌に対する塩酸イリノテカン・カルボプ

ラチン毎週投与による第Ⅱ相試験」を紹介

した(LC02-02)。これは小細胞肺癌のセカ
ンドライン治療に用いた塩酸イリノテカ

ン・カルボプラチン毎週投与法をファース

トラインとして多施設共同試験として行な

おうというものである。本年 4 月 26 日に
キックオフ ミーティングが開かれて実施
中である。 
 討議内容としては第Ⅱ相試験のエンドポ

イントを奏効率とするのか 1年生存率のよ
うな生存率とするのかの議論がなされた。

これには expected power 算出などの生物
統計学的検討の余地が残っているのではな

いかと感じられた。第Ⅲ相試験にむけて、

手良向氏からは第Ⅱ相試験で高い

expected power をどこまで下げてもよい
のかが討議されているとのコメントがあっ

た。第Ⅱ相試験でのエンドポイントは

response rateが通常用いられている。これ
をもちいるとしても、効果はその抗腫瘍効

果判定規準と選択された症例に依存してお

り、１施設のみの研究成績ではこれらが片

寄っていることがあるので、1 施設の研究
成績をもって、グループ研究での症例設定

根拠にすべきでないといわれている。その

ためにも多施設共同臨床試験が必要である

といえる。 
 
第Ⅱ・Ⅲ相試験における統計的留意点    

－サブグループ解析について－ 
京都大学医学部附属病院 
探索医療センター検証部 

手良向 聡 
 
サブグループ解析は、サブセット解析、

部分集団解析とも呼ばれ、「全体の集団のあ

る一部の集団を対象とした解析」である。

その部分集団を規定する因子（例えば、性、

年齢、癌のステージ）は、患者背景あるい

は治療開始前に測定されるベースライン値
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である。プロトコル治療を遵守した症例の

みを解析する Per Protocol解析は、通常サ
ブグループ解析として扱わない。また、層

別解析（stratified analysis）という用語は、
メタアナリシスなどで用いられるMantel- 
Haenszel検定、層別ログランク検定などの
手法を指す。 
サブグループ解析の問題点は、（１）症例

数が不足することから、偽陰性の確率（第

Ⅱ種の過誤）が大きくなること、（２）多数

の検定を実施することから、偽陽性の確率

（第Ⅰ種の過誤）が大きくなること、であ

る。従って、ほとんどのサブグループ解析

の結果は誤りであるという意見さえある。

その対応策として、（１）関心のある少数の

サブグループを事前に特定、すなわちプロ

トコルに記載しておく、（２）交互作用の検

定を行い、有意な場合のみサブグループ解

析の結果を解釈することが推奨されている

[1]。 
「交互作用がない」とは、例えば性につ

いてサブグループ解析を行う場合、男性に

おける治療効果と女性における治療効果の

大きさと方向がほぼ等しいことを意味する。

「量的交互作用がある」とは、男性におけ

る治療効果と女性における治療効果の大き

さは異なるが、方向は異ならない場合、「質

的交互作用がある」とは、治療効果の方向

が異なる場合を指す。交互作用の検定は、

分散分析（連続データ）、ロジスティック回

帰分析（二値データ）、コックス回帰分析（時

間－イベントデータ）などを用いて一般の

統計解析ソフトウェアで実施可能である。

交互作用の検定では 5%が有意となる状況
を設定したシミュレーションによると、全

体で有意となる場合にはサブグループ解析

の結果の 41-66%でどちらか一方、2-55%で
両方が有意となり、全体が有意でない場合

でも 7-26%でどちらか一方が有意となるこ
とが示されている[2]。 
結論として、（１）サブグループ解析は探

索的解析の代表的なものであり、その目的

は仮説の生成であること、（２）全体で有意

な場合は偽陰性－効果があるのに誤って効

果がないグループを同定すること、（３）全

体で有意でない場合は偽陽性－効果がない

のに誤って効果があるグループを同定する

こと、などに留意して臨床試験の報告およ

び解釈を行うことが重要である。 
[1] Assmann SF, Pocock SJ, et al. Lancet 
2000; 355:1064-1069. [2] Brookes ST, et 
al. Health Technology Assessment 2001; 
5(33). 
 
プロトコル及び症例報告書の作成手順と 

その留意点 
（財）先端医療振興財団 
臨床研究情報センター 
臨床試験運営部 
小田 英世 

はじめに 
臨床試験を開始するには、試験実施計画

書（以下、プロトコル）、症例報告書（以下、

CRF）及び説明・同意文書が必要である。
以下では、プロトコル及び CRF 作成手順
の概略とそれらの作業を効率的に行うため

の方策について述べる。 
プロトコル及び CRF作成手順の概略 
プロトコル及び CRF 作成作業は、プロ
トコルコンセプトシート（以下、PCS）の
提出を起点として開始される。PCSとは主
任研究者が、臨床試験の主要な事項（目的、

対象、治療群など）を 1ページにまとめた
文書である。PCS提出後に、プロトコル検
討会が開催され、プロトコルの詳細な事項

が決定されていく。プロトコルの内容があ

る程度固まってくると、CRFや説明・同意
文書の作成が開始される。これら 3つの文
書が確定した時点で、プロトコル説明会が

実施され、参加候補施設の臨床研究医に試

験の内容が説明され、質疑応答がなされる。

その後、若干の修正の後に、最終的なプロ

トコル、CRF及び説明・同意文書が完成し、
参加を希望した施設の倫理委員会での審議
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を受けることになる。したがって、プロト

コル及び CRF作成作業の効率は PCSの提
出から施設倫理委員会の承認までの期間で

測ることができる。 
プロトコルとは、試験開始（施設倫理委

員会）から終了（報告書作成）までの手順

および組織が明記された文書である。プロ

トコル作成は２つの部分に分けることがで

きる。内容確定（何を書くかを決める作業）

と、文書化（決めたことを文書として表現

する作業）である。内容確定は、主に臨床

研究医と統計解析担当者の仕事である。一

方、文書化は臨床研究医が担当することも

あるが、製薬会社（特に外資系）ではメデ

ィカルライターという技術文書作成の専門

職が存在する。順序としては、先に内容が

確定し、それを文書化するが、実際には、

いったん文書化されたプロトコルを再検討

し、内容が変更され、それを再度文書化す

るというサイクルが数回繰り返される。変

更作業とそれに伴う文書内の一貫性のチェ

ックは負荷の大きい作業であり、そのため

にメディカルライターという職種が設けら

れたのではないかと考えられる。 
CRFとは、臨床試験において得られたデ
ータを記録するために用いられる様式であ

る。CRF作成も２つの部分（内容確定と文
書化）に分けることができる。CRFの作成
は、データマネジメント（以下、DM）担
当者の仕事である。CRF の内容確定とは、
何をどの程度まで報告するかを決定するこ

とである。プロトコルに測定・観察項目の

概略は示されてはいるが、一般的に CRF
作成に際しては、単位、時点などについて、

より詳細な決定が必要となる。また、文書

化とは、DM 担当者が報告すべき内容を記
載する様式を作成することである。 
効率化への方策 
効率化への方策として、ここでは、チー

ム構成と作業の標準化について述べる。 
プロトコル・CRFの作成はチームで行う
べきである。その構成員には、臨床研究医、

統計解析担当者、メディカルライター、DM
担当者、そして、プロジェクトコーディネ

ーターが含まれることが望ましい。臨床研

究医と統計解析担当者の役割はプロトコ

ル・CRFの内容確定であり、メディカルラ
イターとDM担当者はプロトコルとCRFの
文書化が主な役割となる。プロジェクトコ

ーディネーターの役割は、会議の招集やリ

ソース管理などであり、特に、効率化の観

点からはリソース管理が重要である。また、

このようなチームはプロトコル・CRF 作成
の最初から構成しておくことが望ましい。 
プロトコル・CRF作成作業のうち、内容
確定作業を標準化することは難しいが、文

書化作業をある程度標準化することは可能

である。その際に有用なツールとして、プ

ロトコルテンプレートと CRF モジュール
がある。プロトコルテンプレートとは、プ

ロトコルの章構成をあらかじめ組み込んだ

文書ファイルで、テンプレート中にある指

示通りに記載すれば、必要最低限の内容を

含むプロトコルが完成するように意図され

たものである。CRFモジュールとは、報告
する単位（患者背景、有害事象、臨床検査

値など）ごとに決められた標準的な報告様

式であり、多くの試験で利用可能となるよ

うに意図されたものである。 
標準化ツールを準備し、タイムリーにチ

ーム構成を行うことで、効率的なプロトコ

ル・CRFの作成が可能になるものと考えら
れる。 
  
アウトカムリサーチと分子生物学的研究の

総括と今後の在り方        
～統計学的視点から～  

  京都大学大学院医学研究科 
社会健康医学系専攻 薬剤疫学分野 

松井 茂之 
 

アウトカムリサーチと分子生物学的研究

は、ともに、臨床研究において重要な役割

を担っている。アウトカムリサーチの役割
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とは、診療現場における治療実態、治療成

績の把握を通して、問題を発見し、将来の

臨床試験で検証すべき仮説を生成すること

である。分子生物学的研究の役割は、診断

や予後の予測精度を高め、効率的で精度の

高い臨床試験を促進することである。これ

らの研究では、臨床試験と同様に、周到な

計画が不可欠であることはいうまでもない。

当然、そこには統計的原則がある。アウト

カムリサーチにおいては、追跡不能、デー

タの欠損、施設間での診断・評価基準の違

い、データの記録形式の違いなど様々な問

題があり、これらは種々のバイアスをもた

らす。バイアスのほとんどは、データを得

た後の統計解析で解決できるものではなく、

研究の計画、及び、実施段階で対処するの

が原則である。この点でレトロスペクティ

ブ研究には大きな限界があり、プロスペク

ティブ研究が必須といえる。ただし、レト

ロスペクティブ研究は、問題の発見、ある

いは、バイアス因子の同定に有効であり、

プロスペクティブ研究のプレスタディーと

して必要である。以上の点は、分子生物学

的研究においても同様にいえることである。

分子生物学的研究においては、上記の問題

以外にも、検体の採取、分子生物物質の抽

出、分析、定量化に至る過程の再現性、評

価可能検体の代表性、検体間ばらつきなど

の問題があり、特別のデザイン上の工夫を

要する。一方、事後の統計解析で対処でき

るものには、交絡因子の調整、多重性の調

整などがある。アウトカムリサーチと分子

生物学的研究は、探索的側面が強く、デザ

イン、統計解析ともに、検証的臨床試験と

は異なる方法論が必要であり、定型的な手

法の適用で解決できるものではない。とり

わけ、分子生物学的研究においては、事例

毎に、新しい手法の開発が要請されること

もしばしばである。そこには統計学の理論

と応用について高度な専門性をもった統計

家の参加が不可欠である。 

抗がん剤を対象とした 

Pharmacoguided phase I studyの試み 

(財)先端医療振興財団 

臨床研究情報センター 

臨床試験運営部 

大門 貴志 

 

本会合では、がん臨床第Ⅰ相試験におけ

る抗がん剤の最大耐用量 (Maximum 
Tolerated Dose; MTD)の設定問題に焦点
をあてた。MTD の設定は有効性と毒性の
均衡関係に大きく依拠していることを概説

した。すなわち、毒性を過大評価して低用

量を MTDとして選択すれば、後続の第 II
相試験では期待される有効率が得られず、

一方で、毒性を過小評価して高用量をMTD
として選択すれば、第 II相試験で多くの患
者に危険な用量が投与されることを解説し

た。また、最大耐用量を決定するための方

法論として Fibonacci法に基づく 3+3デザ
インを概説し、このデザインが、1) MTD
の毒性水準を用量制限毒性(Dose Limiting 
Toxicity; DLT)発現率を定量的に解釈する
ことができない、2) MTD の毒性水準に目
標を設定することが困難である、3) MTD
は試験開始用量水準と増量幅に強い影響を

受けて選定される、4) MTD で投与される
のは最大でも 6例、1水準下であれば 3例
であり、推奨用量の決定が不正確である、

5) 1/3あるいは 2/6のときのDLT発現で増
量と終了が判断されるため、最終的なMTD
の DLT 発現率が 33%と考えられている、
6) 適切な用量水準で投与される症例数が
少ない、7) 症例数を事前に設定できない、
などの問題点を孕んでいることを列挙した。

そこで、ここでは、このデザインに代わる

統計的な方法論として連続再評価法

(Continual Reassessment Method; CRM)
を紹介した。CRM は、近年、用量漸増機
構の定量的な評価を可能にする強力な統計

的方法論として脚光を浴びつつある。この

方法論は、臨床医の経験に依拠した既存の
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Fibonacci 型の用量漸増方式とは異なり、
用量毒性関係構造の関数形式および MTD
の事前分布を統計的に予め規定し、Bayes
流接近法の枠組みで MTD の事前分布から
その事後分布を更新することで、当該の薬

剤の毒性および推奨用量を推定することが

できる。 
 ここでは、二三の数値例を通じて CRM
の特徴を評価し、その有用性を検討した。

結果として、CRM は、既存の 3+3 デザイ
ンと比較して、MTD を精確に推定し、さ
らに、DLT発現率を定量的に評価できるこ
とが示唆された。とくに、本会合で紹介し

た CRMは、各用量水準で DLT発現率の分
布をグラフィカルに提示し、各用量の分布

形状の比較から、臨床家たちが独自の経験

則に基づいて視覚的に MTD を決定するこ
とができる点で相当に魅力的な方法論であ

ったと考えられる。ただし、一方で、実地

で活躍されている臨床家・統計家の諸先生

方からいくつかの問題点も指摘された。す

なわち、1) CRM を適用している場合に、
開始用量で毒性が連続して発現した場合に

試験は続行されるべきであるか、2) 試験を
終了する規準を事前にいかにして決定し、

全症例数をどれくらいに設定すべきか、3) 
DLT 発現率の分布間の識別を定量的に行
うことができないか、4) 用量水準の情報だ
けではなく、薬物動態の情報も組み込むこ

とが必要でないか、5) 毒性だけでなく有効
性についても焦点をあてて統計的に評価す

ることはできないか、などの点が指摘され、

活発な議論が交わされた。これらの点につ

いては、今後の検討課題とし、がん臨床第

I 相試験における統計的方法論を有効に開
発していくことを確約した。 
 

平成 15年度 
JMTO臨床試験ワークショップ 
総括と研究目標への提言 

企画運営顧問 
福島 雅典 

(京都大学医学部附属病院 
探索医療センター検証部) 

 
われわれのゴールは言うまでもなく、が

ん征圧である。そのためには、第Ⅲ相試験

を中心に据えて、第Ⅰ相、第Ⅱ相試験を計

画的に実行し、順次新しい治療の開発を促

進しつつ、地道に標準治療を革新していく

しかない。 
1991年 SWOG Chairmanの Coltman
博士との合意に基づいて、closed の形で
US-Japan clinical trial summit meeting
を 1992 年から、ほぼ毎年、別々のがん種
をテーマに開催して既に 11 年経過した。
JMTOは、1998年に提案された US-Japan
共同研究：非小細胞肺癌に対する Common 
Arm Trial（CAT）を実行するため、1999
年に SWOG-Japan summit memberによ
って設立されたわが国初の Trial Manage- 
ment Organizationである。2003年 10月
現在、支援している JMTO プロトコルは
10を超えるに至っている。 
設立 5年目に当たる本年、神戸ポートア
イランドに 6月に開所した、臨床研究情報
センター（TRI）の臨床試験運営部に JMTO
データセンターを委託してようやく安定し

て研究を推進する体制が確立した。TRI臨
床試験運営部は、臨床試験指導医師 4人、
生物統計家6人、データマネージャー17人、
システムエンジニア/プログラマー2人、中
央管理デスク事務 3人で構成されるアカデ
ミアでははじめての臨床試験運営・データ

センターである。 
今年の総会シンポジウムでは、古瀬清行

理事の発案によって JMTO の新たな門出
として、新進気脱の生物統計家、手良向聡、

小田英世、及び大門貴志による Lectureを
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コアに JMTOの支援する第Ⅱ相試験、第Ⅲ
相試験の現状を review し、加えて提案さ
れるべき臨床試験を討議した。例年の

SWOG-Japan meeting でも十分に学んで
きたように、生物統計家による lecture は
きわめて重要であり、参加者は一様に、大

いに得るところがあった。このような

Lecture はくり返し聞く必要があるという
のが臨床研究者の一致した意見である。わ

れわれは、ゲノム解析、トランスレーショ

ナルリサーチの進展をあげるまでもなく、

ますます臨床研究、開発が加速する中、臨

床試験方法論も進歩しており、日米の生物

統計家の交流は今後わが国の臨床研究の

発展に不可欠との認識に至った。そこで本

年 US-Japan clinical trial meeting の
extension として US-Japan Biostatistics 
Workshopを SWOG statistical center(シ
アトル)の director Crowley博士と、上記、
手良向、小田、及び松井茂之により今後 10
年続けることを決定し、第 1回目を 9月 26
日に開催した。また、第 2回目はシアトル
で開催予定である。 
さて、今年の総会シンボジウムで討議さ

れた JMTOによる研究の主なポイントに
ついて簡単にまとめると以下の如くである。 
1. 標準治療の革新につながる第Ⅲ相試験
を中心に実行し、第Ⅰ、第Ⅱ相試験を順次

計画し実行に移していく戦略を基本とする。

そのリーディングケースが肺非小細胞癌を

対象とした CATである。第Ⅱ相試験の論文
は Br.J.Cancerに掲載されているが、同
試験での 3剤非プラチナ製剤ベースの治療
成績が従来報告されているシスプラチンベ

ースの治療法による成績MST 9ヶ月に比
して 50％向上して、14ヶ月を達成してお
り、シスプラチンを事実上 2次薬に退けた
ので、この結果が第Ⅲ相試験で確認されれ

ば大きなインパクトとなる。よって CAT
の finishは極めて重要であり、accrualを
一刻も早く終えなければならない。 
2.和田洋巳らによって初めて報告された、

非小細胞肺癌（NSCLC）に対する UFT術
後 adjuvant療法の効果がⅠB期で追試確
認された。この抗腫瘍効果は従来の化学療

法の概念、殺細胞作用では説明できず、免

疫機序または血管新生阻害など、別の作用

を考える必要があるだろう。そこで松村晃

秀らによるⅡ、Ⅲ期 NSCLCに対する UFT 
adjuvant治療試験の結果が出れば腫瘍生
物学に新しい扉を拓く可能性がある｡

CBDCA+Pac術前治療第Ⅱ相試験がスター
トするが、遺伝子解析を並行して実施する

ことになっている。松村プロトコルについ

ても遺伝子解析付随研究を計画すべきであ

る。 
3.松本純夫らによる、大腸癌術後療法
5-FU+LCVにシメチジンを併用する第Ⅲ
相試験は、トランスレーショナルリサーチ

としてのみならず、低コスト治療の開発と

して極めて重要である。本年 ASCOで報告
された。抗 VEGF抗体、ベバシズマブの効
果が、5FU/LCVに勝るというが、そのコ
ストは当然ハーセプチン以上になると考え

られる。 
4.東北大学の砂村眞琴によって報告された
膵癌レジストリーの実績から既に膵癌研究

基盤は出来ていることは明らかで臨床試験

戦略をたてて、プロトコル開発することが

急務である。 
5.平岡真寛、永田靖からそれぞれ乳がん、
SCLCの放射線治療がレビューされたが臨
床試験を JMTOとして立ち上げるべきで
ある。 
6.落合和徳らによる卵巣癌に対するアウト
カムリサーチは順調に進められており、年

内に統計解析の見通しである。アウトカム

リサーチは単なるアンケート調査ではなく

臨床試験と同様プロトコル、CRFを作成し
て行うもので、寺島芳輝理事長らが 1991
年にわが国ではじめて実施した本格的な

アウトカム研究以来であり、これは現時点

までのわが国における卵巣癌治療の state- 
of-the-art を示すばかりでなく予後因子の
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解析にも重要な研究となる。この研究を基

に第Ⅲ相試験を立ち上げる。プロスペクテ

ィブなレジストリーシステムをつくり同時

に遺伝子解析を可能にすることが重要な戦

略である。 

以上、今年のワークショップで明らかな

ことは、JMTOの研究は着実に進んでおり、
平成 16年 2月 14日（土）予定されている
JMTO Disease Committee（領域別研究諮
問委員会）拡大会議における討議を経て、

各領域で臨床試験を立ち上げることが当面

の課題である。 
 
 
 
 

JMTO理事長 
寺島 芳輝 

 

日本・多国間臨床試験機構（以下 JMTO
と略）の目的は医師主導のもと、臨床試験

に必要な高度なノウハウを各施設が備える

と共に、欧米に勝るとも劣らぬ体制を整備

して、大規模多施設臨床試験を通じて、ネ

ットワーク化を図ることにある。JMTO発
足以来 5 年、現在 13 のプロトコルがすで
にキックオフあるいは実施計画中である。 

JMTOの将来構想をさらに明確化するた
めに、医学の歴史を簡単に振り返ると、14
～15世紀頃、世界的に大流行した天然痘や
ペストの対策が医学の進歩に、大きな貢献

をもたらしたけれども、これまでの医学に

は「労働力の再生産」という側面があった

ことは否定できない。しかし、長寿国とな

った今日の先進国では健康と共に、医療の

QOLが求められ、バイオエシックスを含め、
質的に大きく変換しつつあることはいうま

でもない。 
去る 3月、第 1回京都大学臨床試験研修
会が開催された折、福島雅典教授が“華岡

清洲”を引用されたが、この世界で最初の

わが国における“乳癌手術”は国際レベル

で、もっと高く評価されるべきであると強

く感じた。何故なら、その手術記録をみる

と、手術の危険度や将来予測なども説明し

ており、すでに、1860年の江戸時代に、イ
ンフォームド・コンセントが行われていた

からで、只々偉大なる先人の先見の明に敬

服するのみである。 
現在、漫画「ブラックジャックによろし

く」がベストセラーになっているが、バイ

オエシックスを含め、今日の医療の問題点

をいみじくも指摘しているためと思う。医

学・医療に携わる者の１人として、“ヒポク

ラテスの誓”から“EBM の方向”へ進む
ように、“トランスレーショナルリサーチ”

から“臨床試験”へと適確に歩むのが「私

の務め」であると改めて認識した次第であ

る。 
 

 

京都大学医学部附属病院 

探索医療センター検証部 

手良向 聡 

 

薬事・法務委員への推挙は、17年間製薬
企業で臨床試験に係わる仕事を続けてきた

ことが評価されたものと受け止め、心より

光栄に存じます。 
これまで一貫して臨床試験の統計解析と

データマネジメントを中心に仕事をしてき

ました。製薬企業では医療機関に臨床試験

を依頼するという立場で、規制当局の顔色

を窺いながら臨床試験を行ってきました。

2002 年 4 月に現在の職場に移ってからは
状況が一変し、臨床試験実施チームの一員

として、今まで蓄積してきた専門性を生か

しながら伸び伸びと仕事をしています。最

も大きな相違は、臨床医と接する機会が飛

躍的に増え、医療の課題や臨床医の姿勢、

考え方などを肌で感じることができること

です。以前は遠くに感じていた医療現場を

理事長に再選されて 
－“ヒポクラテスの誓”から 

“EBMの方向”へ－ 

薬事・法務委員就任の挨拶 
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身近に感じ、自分たちの生み出した成果が

すぐに現場に反映されていくという充実感

は何物にも代えがたいと考えています。 
2002年 6月に JMTOの事務局が京大探
索医療検証部内に移転して以来、JMTOと
の関わりはたいへん深く、プロトコル審査、

プロトコル会議への参加、プロトコル作成

支援、データマネジメントシステム作成支

援などを行ってきました。たいへん熱心で

活動的な諸先生方の厳しいご指導を受けな

がら、楽しく仕事をしています。未だ日々

研鑚の身ですが、皆様のご指導により、少

しでも臨床研究の発展に役立つような仕事

ができればと考えています。今後ともよろ

しくお願いします。 
               
 

東京慈恵会医科大学 

産婦人科・臨床腫瘍部 

落合 和徳 

 
最近の臨床試験から感ずること 
ことしの ASCO の婦人科癌に関する発
表の中で、とくに印象に残ったものは進行

子宮体癌に対する治療戦略に関するもので

あった。欧米のどの教科書を開いても進行

子宮体癌に対しては放射線照射が第一選択

とされているが、最近化学療法の有用性が

認められるようになり、アメリカの

Gynecologic Oncology Group において全
腹部放射線療法(WAI)とドキソルビシンン
＋シスプラチン併用化学療法(AP)の第相無
作為化比較試験が行われた。Randall らに
よれば、全生存期間、無進行生存期間とも

AP 群が有意に優れており、ステージで補
正した WAI に対する無進行生存期間のハ
ザード比は 0.68(p<0.01)、死亡ハザード比
は 0.67(p<0.01)であった。また 24 ヶ月時
点での補正ハザード比を用いた無再発割合

予測差は 13%(WAI:46%, AP:59%)、生存割
合予測差は 11%(WAI:59%, AP:70%)とこれ

も AP が有意に優れていた。ただし毒性に
関しては AP に有意に多く、これは主に白
血球減少、好中球減少といった血液毒性で

あった。この試験ははじめて子宮体癌の治

療方針をランダム化比較試験で示した画期

的なものといえる。さらに放射線腫瘍医が

主任研究者として実施されたものであるこ

とも特筆に価しよう。このように治療の方

法論を問う基本的な研究は診療科の枠を超

えた協力体制があってはじめてなしえるも

のである。過去の教科書的事実も見直され

る時代となった。JMTOのこれからの臨床
研究もこれにならい集学的に行われること

を願って広報委員就任の挨拶に代えたい。

また会員各位のお役に立てる News  
letter 編集に努めたいと思っておりますの
でご指導ご鞭撻よろしくお願いいたします。 
 
 
 
 

国立療養所近畿中央病院 
内科 

河原 正明 

 
 平成15年3月15日(土)に日本呼吸器学会
が九州で開催された際にSWOGの肺癌研究
のリーダーである Prof.David Gandara(UC 
Davis)が招待されて来ており、3月 15日午
後に Japan SWOG Meetingが開かれた。 
Prof. GandaraはSWOGの肺癌治療研究の
現況を報告した。SWOGはパクリタキセル
+カルボプラチンに hypoxic cell に抗腫瘍
効果のある tirapazamine 併用有無の第Ⅲ
相試験を実施していたがすでに終了し、そ

の結果を 2003年の ASCOで発表する予定
と報告していた。これを書いている現時点

でその結果は明らかになっているが、

tirapazamin の生存にたいする追加効果
は認められず、むしろ毒性が強くでたとい

う結果であった。日本での LC0003の登録

広報委員就任の挨拶 

The Japan / SWOG Lung Cancer 
Chemotherapy“Common Arm 
Trial”Meeting 
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はまだこの時点で 140 例程度で、Prof. 
Gandara は登録速度の遅い原因を尋ねて
いた。この研究の一環として現在日本で行

なっている LC0003の common arm trial
がある。LC0003 は進行非小細胞肺癌に対
するビノレルビン+ゲムシタビン+ドセタ
キセルの 3 剤化学療法とパクリタキセル+
カルボプラチンの 2剤化学療法との臨床第
Ⅲ相比較試験であるが、今後はさらに各

arm の QOL への影響も研究していく予定
である。 
このミーティングにおいて日本側からは

LC0003の今年 2月時点での 137例の中間
解析結果を報告した。median follow-up 
timeは 302日(18－626日)、両群ともに年
齢、性別、PS、体重減少、病期、LDH 値
に偏りの差はなかった。治療として、中止

に至った症例は 3 剤群では 30 例(43%)、 
PC 群では 34 例(50%)であった。いずれの
群においても副作用によるものが一番多か

った。毒性では血液毒性の頻度が一番高か

った。しかし、予期せぬ有害事象はいまま

で報告されていないので安全に実施されて

いると結論づけた。登録をもっと推進させ

ていくことが今後の課題である。 
 
 
 

京都大学医学部附属病院 
探索医療センター検証部 

手良向 聡 
 
去る 2003年 9月 26日（金）、神戸の臨
床研究情報センターにおいて、JMTO主催
の「The 1st US-Japan Biostatistics Work- 
shop」が開催された。予想を超える約 110
名の参加者が活発な議論を行い、会は大盛

況であった。まず、福島雅典先生（京都大）

が SWOG-Japan Clinical Trial Summit 
Meeting の 10 年間に及ぶ歴史、JMTO の
ミッションとゴール、臨床研究情報センタ

ーの体制などについて述べた。 
最初のセッション ”Innovative Design 

and Analysis in Cancer Clinical Trials”の
冒頭で、座長の折笠秀樹先生（富山医薬大）

が、がんの臨床試験のデザイン、エンドポ

イント、統計的課題についてレビューを行

った。石塚直樹先生（国立がんセンター）

は”CRM(Continual Reassessment Method)” 
について発表した。1990 年に提唱された
CRM は、がんの第Ⅰ相試験の新しいデザ
インとして期待されているが、未だに広く

利用されてはいない。石塚先生は、グラフ

を有効に活用した独自の手法を提案してお

り、その手法の普及に期待が寄せられる。

次に、大橋靖雄先生（東京大）が試験デザ

インに関する最近の試みについて述べた。

血中濃度の情報を利用した CRM、二重盲
検試験で患者ごとにキーをオープンするた

めのランダム化の方法、施設×時期のクラ

スター単位で治療をランダム化する方法、

中間解析の結果により症例数の再計算を行

う方法などについて述べ、個々の臨床試験

に合わせてデザインを考案するのが、統計

家の大きな役割であると主張した。クラス

ターランダム化については参加者の関心が

たいへん高く、活発な議論がなされた。最

後に、SWOGの統計センター長である Dr. 
John Crowley が、がんの臨床試験のデザ
インおよび解析についての最近の話題を取

り上げた。その中で第Ⅱ相試験のエンドポ

イントについて、Cytotoxicsでは腫瘍縮小
が用いられてきたが、 Cytostatics や
Combinations では無再発生存期間、生存
期間などを用いるべきであると述べた。但

し、これは進行癌を対象とした場合であり、

早期癌の場合は時間がかかり過ぎるので適

当ではないという討論があった。 
2 番目のセッションでは、最近話題のテ
ーマ”Statistical Analysis on Integrating 
Gene Expression Profiling into Clinical 
Trials”が取り上げられた。まず、松井茂之
先生（京都大）が、DNAマイクロアレイの

JMTO The 1st 
US-Japan Biostatistics Workshop 
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遺伝子発現データを用いた予後予測につい

て最近の研究動向、課題、今後の方向性に

ついて述べた。次に、Dr. Donna Pauler
（SWOG統計センター）が現在進行中の白
血病データ（178例、8623遺伝子）の解析
手法について紹介した。そのデータをいく

つかの手法を用いて解析し、シミュレーシ

ョンを行い、いくつかのモデルの中からト

ップモデルを選択し、全てのトップモデル

で影響の強い遺伝子を報告するという戦略

を提案した。最後に、SWOG統計センター
の Dr. Michael LeBlancが、予後に影響す
る遺伝子集合の選択におけるバラツキをリ

サンプリング法で評価する方法、gene 
index (GIN)という指標を用いて生存期間
に影響する遺伝子を見出す手法を紹介した。

例としてリンパ種のデータが用いられ、現

在MHC II遺伝子と免疫反応（CD8）に焦
点を当てた研究が進行中ということであっ

た。遺伝子発現データの統計解析は、米国

が世界をリードしており、今回の話は日本

の研究者にとってたいへん有益であった。 
最後のセッションは、臨床研究の統計的

諸問題について今村正之先生（京都大）、森

川敏彦先生（武田薬品工業）の座長により

3 人の演者が発表を行った。最初に、前谷
俊三先生（天理よろず相談所病院）が、臨

床家の視点から臨床試験結果の解釈につい

て述べた。胃癌の切除法に関する臨床試験

について、生存関数モデルとその要約値を

用いた新しい解釈を提案した。次に、小田

英世先生（臨床研究情報センター）から、

臨床試験のエンドポイントとして用いられ

る尺度の開発・評価、特に妥当性と信頼性

という概念について解説があった。これま

であまり取り上げられなかった問題である

が、トランスレーショナルリサーチで新し

いエンドポイントを開発・評価することは

最重要課題であるとの指摘があった。最後

に、私がメタアナリシス、特に治療効果が

患者の特性によって異なるときの解析方法

と解釈について述べた。様々なバイアスを

考慮して結果を解釈する必要性について議

論があった。 
本会合はたいへん有意義であったと確信

し、今後も継続していきたいと考えている。

最後に、協賛いただいた企業、会の運営に

当たった JMTO事務局、臨床研究情報セン
ター臨床試験運営部の方々に心から感謝し

たい。 
 
 
 

(財)先端医療振興財団 

臨床研究情報センター 

臨床試験運営部 

永井 洋士 

 

臨床研究情報センター（Translational 
Research Informatics Center: TRI）は、
神戸医療産業都市構想にもとづき、基礎研

究から臨床応用の橋渡し研究（トランスレ

ーショナルリサーチ）を推進するための情

報拠点としてわが国で初めて整備された研

究施設です。我々、臨床試験運営部は TRI
内最大の研究部であり、トランスレーショ

ナルリサーチと臨床試験のインフラの整備

を主な任務としています。現在までに、臨

床試験指導医師、生物統計家、CRC、デー
タマネジャーなどからなる専門家チームを

結集し、トランスレーショナルリサーチと

臨床試験を包括的に支援する体制を整えま

した。我々が目指すゴールは、がん、冠動

脈疾患、脳卒中、アルツハイマー病など主

要な疾患に対する治療成績と予後の向上で

す。 
主要プロジェクトは４つあります。 
１．「トランスレーショナルリサーチの情報

整備と支援」  
文部科学省の「21世紀型革新的先端ライフ
サイエンス技術開発プロジェクト」に基づ

いてトランスレーショナルリサーチプログ

ラムの推進を支援しています。2003 年 7

( 財 )先端医療振興財団 

臨床研究情報センター紹介 
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月 26 日には、全国から 200 余名の研究者
に御参加いただき、「第 1回トランスレーシ
ョナルリサーチ研修会」を開催しました。 
２．「臨床試験の運営とデータ管理」  
新しい標準治療の確立を目指した臨床試験

の企画と運営を行っています。既に、約 30
本以上のフェーズⅠ～Ⅲ試験を支援してお

り、その数は今も増加しています。とりわ

け、本研究部はそれら臨床試験の登録・デ

ータセンターとしての機能を有し、高い質

管理の下にデータの集積を図っています。 
３．「疾患登録・アウトカムリサーチのデー

タ管理」  
実地診療で得られたデータを収集・管理す

るシステムを構築し、予後やリスク因子の

分析を行うプロジェクトです。既に、冠動

脈疾患に関する大規模登録システムを完成

させ、登録が始まっています。今後はこの

システムを転用し、がんや脳卒中の登録と

アウトカムリサーチを展開していく予定で

す。 
４．「最新がん情報の配信」  
米国国立がん研究所が毎月更新する最新が

んデータベース PDQ を日本語化し、2003
年 3月からWeb配信しています。これによ
ってわが国の医療関係者と市民は世界最新

のがん情報を日本語で入手できることにな

り、がん標準治療の普及と治療成績向上に

大きく寄与するものと期待しています。今

後は PDQ の機能を拡張し、がん在宅医療
検索システムの構築、がん臨床試験情報の

配信などを考えています。 
 
 

 

平成 14年度事業結果報告 
1.第 4 回日本・多国間臨床試験機構総会、
及び臨床試験ワークショップを京都で開

催（平成 14年 6月） 
2.Japan-SWOG lung cancer chemotherapy 

trial第Ⅲ相試験実務者委員会開催（5月、
8月） 

3.JMTO 事務局と JMTO データセンター
が京都大学医学部附属病院探索医療セン

ター検証部へ移転し、京都大学医学部附

属病院と受託契約（平成 14年 7月） 
4.The 9th Us Japan Clinical Trials Summit
開催（カウアイ島 平成 14年 9月） 

5.Japan-SWOG Common Arm Trial幹事
会開催（平成 14年 11月） 

6.The Japan/SWOG Lung Cancer  
Chemotherapy“Common Arm Trial” 
Meeting を Prof.Gandara を招待し福岡
で開催（平成 15年 3月） 

7.研究報告 
①LC03-02:イレッサ（ゲフィニチブ）使用患

者の有害事象発生および死亡に関する調

査（京都大学医学部附属病院 呼吸器外科 

和田 洋巳） 

→プロトコルコンセプト審査 

②LC03-01:化学療法既治療非小細胞肺癌症

例に対するドセタキセルとイレッサ 

併用療法の効果（京都大学医学部附属病院 

呼吸器外科 和田 洋巳） 

→プロトコル作成中 

③LC02-01:ⅢA期N2非小細胞肺癌に対する

術前パクリタキセル及びカルボプラチン

少量分割投与（京都大学医学部附属病院 

呼吸器外科 和田 洋巳） 

→プロトコル作成中 

④LC01-01:非小細胞肺癌完全切除例に対す

る経口テガフール・ウラシル配合製剤を用

いた術後補助化学療法の有効性に関する

無作為化第Ⅲ相臨床試験（国立療養所近畿

中央病院 外科 松村 晃秀） 

→キックオフ準備 

⑤LC02-02:進展型小細胞肺癌に対する塩酸

イリノテカン・カルボプラチン毎週投与に

よる第Ⅱ相臨床試験（京都大学医学部附属

病院 呼吸器内科 三尾 直士） 

→キックオフ準備 

⑥CC02-01:StageⅢの結腸癌治療切除患者の

術後アジュバント療法：「5-FU+アイソボ

リン+シメチジン」vs｢5-FU＋アイソボリ

お知らせ 
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ン｣の第３相比較試験（藤田保健衛生大学

坂文種報徳会病院 外科 松本 純夫） 

→キックオフ終了、登録開始 

⑦BC02-01:進行・再発乳癌に対する

Paclitaxel/5'-DFUR併用化学療法 Phase

ⅡStudy（昭和大学豊洲附属病院 外科 

冨永 健） 

→キックオフ終了、登録開始 

⑧LC00-03:進行非小細胞肺癌に対するビノ

レルビン＋ゲムシタビン+ドセタキセルの

3剤化学療法とパクリタキセル+カルボプ

ラチンの 2剤化学療法との臨床第Ⅲ相比較

試験（国立療養所近畿中央病院 河原 正

明）→症例登録中 

⑨LC00-04:進行非小細胞肺癌に対するビノ

レルビン＋ゲムシタビン+ドセタキセルの

3剤化学療法とパクリタキセル+カルボプ

ラチンの 2剤化学療法との臨床第Ⅲ相比較

試験(JMTO LC00-03）における治療感受

性や予後に関わる遺伝子異常の研究（国立

療養所近畿中央病院 内科 川口 知哉）

→調査中 

⑩OC01-01:進行卵巣癌患者に対する癌化学

療法標準化の提言とその後の予後改善効

果（慈恵会医科大学 産婦人科 落合 和

徳）→調査中 

⑪論文発表 

進行非小細胞肺癌に対するビノレルビン

＋ゲムシタビン+ドセタキセルの 3剤化学

療法による臨床第Ⅱ層試験（国立療養所近

畿中央病院 細江 重人） 

⑫Newsletter 

・CAT Newsletter  

9号、10号、11号、12号発行 

・OCOR Newletter発行 
8.賛助会員及び各試験の寄付の募集 
9.会員からの研究計画募集 
10.新正会員計 9名入会 
11.第 10,11,12回理事会開催 
12.JMTO Newsletter No.4発行 
（平成 14年 10月） 

13.概要改訂版発行（第 3版） 

（平成 15年 3月） 
14.JMTO データセンターが(財)先端医療
振興財団 臨床研究情報センター臨床試

験運営部内へ移転 
（平成 15年 3月） 

15.JMTO実務者運営会議を毎月開催 
16.JMTO 倫理委員会を開催 
（平成 14年 2月、平成 14年 11月） 

 
平成 15年度 事業計画  
1. 「がん第Ⅰ相試験の新しいデザイン：

CRM」勉強会開催 
2. 第 5 回日本・多国間臨床試験機構総会 
開催 

3. JMTO臨床試験ワークショップ開催 
4. JMTO臨床試験業績報告書（第 1集） 
発行 

5. The 1st US-Japan Biostatistics  
Workshop開催 

6. 研究計画 
①プロトコルコンセプト審査 

・和田③プロトコルコンセプト 

その他提案されるプロトコルコセプト

を順次審査予定 

②キックオフ開催 

・LC01-01（松村プロトコル） 

・LC02-02（三尾プロトコル） 

③症例登録開始、データマネージメント 

・LC01-01（松村プロトコル） 

・CC02-01（松本プロトコル） 

・BC02-01（冨永プロトコル） 

・LC02-01（和田①プロトコル） 

・LC02-02（三尾プロトコル） 

・LC03-01（和田②プロトコル） 

・OC00-01（落合プロトコル） 

アウトカム調査中 

④症例登録継続、サンプル収集継続 

・LC00-03（河原プロトコル） 

症例登録継続 

・LC00-04（川口プロトコル） 

サンプル収集継続 

7. 賛助会員及び各試験の寄付募集 
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8. 会員からの研究計画募集 
9. 理事会を 3ヶ月おきに開催 
10.実務者会議を 1ヶ月毎に開催 
11.領域別研究諮問小委員会拡大会議を 
東京で開催 

12.倫理委員会隔月開催 
13.JMTO NewsletterNo.5発行 
14.各臨床試験の Newsletter 3ヶ月毎に 
発行継続 

15.ホームページの更新 
16.その他 
 
募金状況 
（平成 14年 4月 1日～平成 15年 3月 1日） 
寄付合計金額：27,250,000円 

 
第 5回総会議事録 
日時：平成 15年 6月 27日（土） 
午後 6時半～午後 8時半 

場所：ホテルゴーフル神戸  
2階バレンシアルーム 

1. 理事会（第 11回、第 12回、第 13回）
の報告 

2. 平成 14年度事業報告を承認 
3. 平成 14年度決算報告を承認 
4. JMTO でのプロトコル、プロトコルコ
ンセプトの進捗状況の報告 

5. JMTOデータセンター移転の報告 
6. JMTO倫理委員会についての報告 
7. JMTOプロトコル委員会改訂版 

SOPの説明 
8. JMTO領域別研究諮問小委員会 
についての報告 

9. JMTO正会員についての報告 
10.JMTO NewsletterNo.4の内容 
の概要を説明 

11.JMTO研究推進委員についての報告 
12.理事長、副理事長の再任の報告 
13.The 1st US-Japan Biostatistics  

Workshop開催の案内 
14.JMTO領域別研究諮問小委員会拡大会
議開催の報告 

15.理事及び監事の選任について承認 
16.平成 15年度事業計画（案）を承認 
17.平成 15年度予算（案）を承認 
18.(財)先端医療振興財団と JMTOと業務
委託契約は理事会承認をもって、総会

承認とする 
19.ロゴマーク（案）を採決にて承認 
 
 

プロトコルは、今後 JMTOホームページ 
から募集致します。 
詳しくは、JMTOホームページ 
（URL:http://www.jmto.org）をご参照 
下さい。 
 
JMTO事務局 
所在地：〒606-8507 

京都市左京区聖護院川原町 54 
京都大学医学部附属病院 
探索医療センター検証部内 

電話：075-752-3446 
FAX：075-752-3447 
E-Mail：jmto-adm@axel.ocn.ne.jp 
URL：http://www.jmto.org 

 
JMTOデータセンター 
所在地：〒650-0047 
    神戸市中央区港島南町 

1丁目 5番地 4 
    （財）先端医療振興財団  
    臨床研究情報センター 
    臨床試験運営部内 
電話：078-303-9115 
FAX：078-303-9117 
E-Mail：jmto-dc@tri-kobe.org 
URL：http://www.tri-kobe.org 

JMTOプロトコル公募について 
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 たった今、札幌で開催されました第 41回日本癌治療学会（工藤隆一会長）から戻ってき
ました。今回のテーマは「癌治療の個別化とその推進—生命科学の進歩とともに」という
ことで沢山の発表があり、活発な討論がかわされていました。かねて、発表される臨床研

究の質に関して臨床研究の方法論、解析方法といった点で疑問が投げかけられた事があり

ました。今回の学会でも玉石混交ではありましたが、きちんとしたプロトコールに則った

プロスペクティブスタディーも多くみうけられ、研究者の考え方も向上してきたことは大

変喜ばしい限りです。現在、多くの医師主導型の臨床研究が展開されていますが、今回の

テーマにある癌治療の個別化は今後とも推進していかねばならない課題です。ところで日

本人という人種的に比較的均一な症例を対象とした臨床試験で、はたして欧米のような大

規模な症例数を必要とするのでしょうか？症例数設定計算を、欧米の数式に頼るのではな

く、独自の理論的根拠に基づいて設計できるようになってもよいのではないでしょうか。

このニュースの中でも冨永先生や、久保田先生が臨床試験の重要性について、またアウト

カムリサーチと分子生物学的研究の重要性については松井先生が強調されています。今後、

JMTO の役割は臨床試験の推進のみならず、指導的な内容を含め益々大切になってくるで
しょう。これからの JMTOの活動に御理解をいただくため、この広報紙が少しでも役立て
ば幸いです。 

JMTO広報委員：落合和徳 
 

編集後記 


