
書 評

初校時には柱文の数値の入れ換えを忘れずに偶数ページ 奇数ページ

303 medicina vol.42 no.2 2005-2

大橋靖雄 監修／辻井 敦 著

臨床試験データマネジメント データ管理の役割と重要性

福田 治彦(国立がんセンター情報研究部部長/JCOGデータセンター長)

EBM の普及に伴い，近年わが国でも「研究者主
導臨床試験」の重要性の認識が高まり，学会におい
ても臨床試験の発表が増えてきた．製薬企業の治験
でのデータマネジメントは，本書の著者である辻井
敦先生や監修の大橋靖雄教授のご尽力で急速に欧米
のレベルに追いつきつつある．しかし，研究者主導
臨床試験においてはまだまだデータマネジメントの
認知度は低く，ようやく学会で“言葉”として登場
するようになってきたばかりである．これは欧米で
の1980年前後に相当し，日本は“20年遅れ”と言
える．その現状を反映してか，わが国の臨床試験関
連書で「データマネジメント」は以下のように説明
される．
「データマネジメントは，
・製薬企業やCRO(開発業務受託機関)が行う，
治験データの処理業務

・SOP(標準業務手順書)に従って行う業務
・CRF(症例報告書)に記入漏れや不整合がない
かをチェックし，施設に問い合わせ，データベ
ースを作成し，解析担当者にデータを渡す業
務」

最後のものはいくぶんマシであるが，それでもデ
ータマネジメントの一部を表したに過ぎない．
「データマネジメント」の重要性が「統計」以上
に理解されにくいのには理由がある．統計手法の誤
りは論文から読み取ることができるが，適切にデー
タ管理されたかどうかを論文から読み取ることはで
きない．やっかいなことに，“汚い”データはそれ
を“きれい”にしてみないと“汚い”ことはわから
ず，かつデータを“きれい”にするにはそのための
知識・技術が必要であるため，論理的必然として
「知らぬが仏」になる．さらにやっかいなことに，
データを“きれい”にすると，有効性のデータは悪
くなり，毒性は増えることが経験的に知られてお
り，“汚い”データのまま解析すると有効性を過大
評価し毒性を過小評価する傾向がある．リスク/ベ
ネフィットの判断がデータ管理の質によって覆り得
るのである．
「臨床データマネジメント(clinical data manage-
ment)」は，英文の教科書ですらまだ数えるほどし
かない発展途上の学問・技術体系であるが，「臨床
医学」，「生物統計学」，「情報工学」の3つの学問を
背景に持つ応用科学・実践科学と位置付けられ，工
業分野で発展した「品質管理」，「品質保証」の医学
への応用とも言える．臨床研究において「正しい結
論」を導くために，治療薬・治療法の有効性・安全
性に関する「正しい解析」を可能にする「正しいデ
ータ」を確保することが目的であり，単に得られた

データの記入漏れや不整合(データエラー)をチェッ
クするのみならず，データエラーを最少化する予防
策としての，症例報告書のデザインや，計画段階で
のプロトコル検討も含む臨床試験の全プロセスが守
備範囲である．
本書は，日本人の手になるものとして本邦初の系

統的な「臨床データマネジメント」の教科書であ
る．英文の教科書の多くが分担執筆のためか全体感
に欠ける印象があるのに対し，本書は著者の幅広い
知識と明快な理論構築を反映して，データマネジメ
ントの全体像がわかりやすく示されており，質的に
これまでの英文教科書を凌ぐ．また，大橋教授の
「序」で語られる「わが国のデータマネジメント草
創期」を担った著者ならではの「現場感覚」にあふ
れる記述がちりばめられた，まさに今の日本でデー
タマネジメントに携わる者向けの書である．例え
ば，治験に携わる臨床医なら一度は耳にする「私も
こんな些細なことは聞きたくないのですが，うちの
臨床データマネジメントを担当する者が言うもので
すから」というモニターの言い訳を，著者は厳しく
批判する．
本書の内容は，薬剤開発の全体像と品質管理・品

質保証の基本的な説明に始まり，「臨床データ」に
対していかに品質管理・品質保証を適用していくか
の解説が，実際のプロセスに沿って，「臨床データ
の発生」→「データ収集」→「症例報告書」→「デ
ータベース」→「コンピュータシステム」→「モニ
タリング」→「標準化」と展開される．また，多分
野にわたる応用科学であるがゆえに拡散しがちなデ
ータマネジメントの各プロセスの解説を，読者が全
体像を失うことなく読み進められるよう，各章の扉
には「本章の位置づけ」がマップとして示されてい
る．
想定読者は主に製薬企業の治験に携わる人のよう

だが，解説されている原理原則は治験に限らず，手
術や放射線治療，集学的治療などの研究者主導臨床
試験にも共通であり，それらに携わる臨床医や

CRCの方にもぜひ読んでほしい．いかに臨床的意
義の高い仮説に基づく臨床試験であっても“汚い”
データからは正しい臨床的結論は得られない．統計
家やデータマネジャーの人的基盤整備が“20年遅
れ”のわが国で，臨床医が自ら臨床試験を率いるに
は，欧米では不要のさまざまな努力が必要だが，そ
の努力を無駄にしないためにも，正しい結論を導く
ヒントを少しでも多く本書から得てほしい．
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