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第Ⅲ部　特別講演

TRI 5年間のあゆみ

福島　雅典

先端医療振興財団　臨床研究情報センター

座長：村上雅義
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1．前史

Nature
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Nature
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Fig. 1  Prologue

Nature Nature Medicine
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Nature

Nature Nature Medicine

Fig. 2  「Southwest Oncology Group」Website
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Table 1  SWOG-Japan dialog past & future

　　　　　　2001　Common Arm Trial
　　　　　　　　　2002　TRI founded

After the First
SWOG - Japan
Clinical Trial Summit Meeting
In 1992, Seattle

Fig. 3  写真
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2．TRI設立の背景

Fig. 5  難治性疾患の克服に向けて

実態調査

疾患登録

アウトカム調査

リスク因子，予後因子解析

病因
病理発生
病態
病理

分子標的
バイオマーカー

病理 病態 分子病理・
病態

分子画像・臨床検査

症候

プロスペクティブ
レトロスペクティブ

フェーズⅠ, Ⅱ, Ⅲ, Ⅳ　臨床試験
予後向上！

・
診断技術開発

治療法開発

疾患実体の解明

Fig. 4  目指すは生存率・予後の向上
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3．活動領域1─トランスレーショナル
リサーチの推進・管理

Fig. 7  臨床科学基盤のグランドデザイン

治療情報の発信
アウトカム評価

効率的臨床試験効率的データ収集

IT

Fig. 6  Toward disease control

予後向上・便益／リスクの極大化

State-of-the-Art
ランダム化比較臨床試験
St f h A

診療ベースのリアルタイムEDCシステム

新薬
導入

生存率の
向上

治療成績調査

臨床試験
有効性と安全性の

確立

Table 2  トランスレーショナルリサーチの基盤

1．科学
2．診療

3．法律・倫理
4．知財
5．事業
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Fig. 8  日本のTRセンター ─文部科学省指定─

長く困難な道のり─ 10～20年

継続的投資
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Fig. 9   ライフサイエンスR&D
研究から標準治療確立までの道のり

2001 東京, 京都

2002 神戸, 大阪,
名古屋, 福岡

2003以降 札幌, 仙台, 松本,
千葉, 三重, 岡山,
福岡

2007 全国のTR拠点指定

橋渡しプログラム拠点
その他の TR拠点
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知財 製剤 臨床試験

研究代表者 中核機関 課題名 「出口」 進捗状況

治験 進行中（POC取得）

Table 3  がんTR事業継続6課題の進歩状況（平成20年6月現在）

Fig. 10  わが国におけるR&Dのトラック
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4．活動領域2─
臨床試験と大規模コホート研究の
推進・管理・運営

Table 4  TRIの活動領域─臨床試験と大規模
コホート研究の推進・管理・運営

Fig. 11  プロトコル開発システム

Fig. 12  Web症例登録・追跡システム

Fig. 13  PDF症例登録・追跡システム

Fig. 14  来院予告・CRF督促システム
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Fig. 15  データ問い合わせメール配信システム

Fig. 16  SAE報告システム

Fig. 17  Display of project management system

Table 5  Example of ongoing full EDC multi-institutional protocols

□BRI HN05-01 (NCT00336947)
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5．活動領域3─
医療・臨床研究情報の発信

Fig. 20  「がん情報サイト」開設時からのアクセス数の推移

Fig. 18  BRI HN05-01（NCT00336947）
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Table 6   標準治療の革新
リアルタイムアウトカム評価

臨床情報のリアルタイム・データベース化

　　e-pharmacovigilance
　　e-outcome studies

　　e-clinical trials

Fig. 19  がん情報サイト
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6．まとめ

Fig. 21  臨床研究支援の流れ
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※各段階に要する時間は研究によって異なります。

Fig. 22  支援プロジェクト数の推移
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＜Q&A＞

座長（村上）

Fig. 23  マンパワーの推移
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Fig. 24  TRI収支推移
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福島

座長（村上）

Academic
        Research
                Organization

Academic
        Research
                Organization

ARO協会設立の提案
　　　　　　　2008.9.27

Fig. 25  ARO協会設立の提案
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