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同一プロトコールにおける症例登録スピードの国際比較

資料 ６
同 プロトコ ルにおける症例登録スピ ドの国際比較

（製薬企業B社）

登録開始日 登録終了日 所要日数 症例数 実施機関数

Oncology 1
日本 2006/1/31 ～ 2007/5/21 475日 13症例 3機関

グローバル 2006/1/31 ～ 2007/5/21 475日 78症例 19機関

Oncology 2
日本 2009/2/6 ～ 2009/8/6 181日 30症例 6機関

グローバル 2008/4/23 ～ 2009/9/9 504日 158症例 57機関

本 症例 機関
Oncology 3

日本 2007/11/26 ～ 2008/12/26 396日 70症例 13機関

グローバル 2006/11/29 ～ 2009/4/8 861日 482症例 147機関

日本 2008/1/23 2008/10/10 261日 114症例 10機関
Oncology 4

日本 2008/1/23 ～ 2008/10/10 261日 114症例 10機関

グローバル 2007/7/10 ～ 2008/10/10 458日 622症例 170機関

日本 2009/1/22 ～ 2009/7/31 190日 11症例 3機関
Oncology 5

日本 2009/1/22 2009/7/31 190日 11症例 3機関

グローバル 2008/3/14 ～ 2009/8/3 507日 171症例 48機関

確認上の注意事項確認上の注意事項
“グローバル”の登録開始日～終了日は、プロトコル全体としての数字であり、各国のデータのうちの中央

値等を示したものではない。例えば、米国が最初に症例登録を開始し、日本が最後の症例を登録した場合、
米国の最初の症例登録日から、日本の最後の症例登録日までが“所要日数”となる。

同一プロトコールにおける症例登録スピードの国際比較

資料 ６

縦軸：症例数 / 医療機関数 / 月数
1.4

同 プロトコ ルにおける症例登録スピ ドの国際比較

1.2

0.8

1.0

J

0.6

Japan

Total

0 2

0.4

0.0

0.2

Oncology 1 Oncology 2 Oncology 3 Oncology 4 Oncology 5

13 sites 147 sites

70 pts 482 pts

3 sites 19 sites

13 pts 78 pts

6 sites 57 sites

30 pts 158 pts

10 sites 170 sites

114 pts 622 pts

3 sites 48 sites

11 pts 171 pts

Oncology-1 Oncology-2 Oncology-3 Oncology-4 Oncology-5



同一プロトコールにおける症例登録スピードの国際比較

資料 ７
同 プロトコ ルにおける症例登録スピ ドの国際比較

（製薬企業C社）
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同 プロトコ ルにおける実施 / デ タの質の国際比較

資料 ８

同一プロトコールにおける実施 / データの質の国際比較

US EU 日本
医療機関数 100 150 45
登録患者数 1000名 / 30ヶ月 700名 / 25ヶ月 50名 / 15ヶ月

登録効率
(登録数 / 月 / 医療機関)

0.33 0.19 0.07

スクリ ニング脱落割合 50 30 15スクリーニング脱落割合
(%)

50 30 15

医療機関における投薬
手順 誤 よ 逸脱例

400 200 0
手順の誤りによる逸脱例

中央スクリーニングの厳
格さ

+ ++ +++

プロトコル逸脱 +++ ++ +
データの不確実さ +++ ++ +

慶應義塾大学クリニカルリサーチセンター 佐藤裕史教授スライドより引用


