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経緯

• 2007年：デンマークの研究者よりEMAにCSRの公開請求
– EMAは拒否

• EUのオンブズマンよりEMAに対して資料の公開および公開できな
い理由の説明を求められる

• 2010年：EMAはCSRの公開を決定

• 2012年：EMAはEFSPIの意見を取り入れながら，臨床試験のデータ
の公開について検討を開始

• 2014年：final policyを発表
– しかし，individual patient dataの公開については延期

• 製薬企業は独自に公開の方法について模索している
– 企業同士の連携ClinicalStudyDataRequest.comなど

– アカデミアとの共同

– 自社での対応
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User guideあり 集計結果

アカウント作成
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User guide（抜粋）
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丁寧に記載
されている
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リストに載っている試験
のプロセス

リストに載っていない試験
のプロセス
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Raw datasetは個人が特
定できないようにしている
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TF８：Clinical Trial Data Sharing

活動内容

 これまで製薬企業で保管され門外不出だった臨床試験の被験者レベルのデー
タを、公衆衛生向上への貢献を目的に、企業外に公開する動きが急速に進展
しています。既に、海外の主だった製薬企業は、「責任ある臨床試験データ共
有の原則（EFPIA/PhRMA）」に添う形で被験者レベルの臨床試験データを外部
の研究者と共有する活動を表明または始めています。

 このClinical Trial Data Sharing（CTDS：臨床試験データの共有）に当たっては
「Public Healthに対する貢献と被験者のプライバシー情報の保護をどのように
両立させていくか？」が大きな課題のひとつです。

 TF8ではCTDSを推進していく立場から以下の３点をスコープとして活動します。
① PhUSEが作成中のSDTM 3.2に対するDe-Identification Standardsの紹介・解説

② プライバシー情報保護に関する用語・規制の整理・解説

③ Independent Review Panelの設置、社内体制の構築を含むCTDSの体制・手順の整理・解説

 活動期間：1年

2015年度のTFです。

2016/2/29 7DSRT AM テーマ2



本日のブレーンストーミング

• トピック1: 各社の臨床試験のデータが自由に使用でき

るという状況下を想定し，統計担当者としてどんなこと
に利用できるか

– アカデミアの場合

– 企業の場合（実際にはClinicalStudyDataRequest.comのデータ

は企業の人間は利用できない可能性が高いので仮定して行
う）

• トピック2: 2016年10月より開始されるe-data submission
で将来的にはデータベースが構築される。企業の立場，
アカデミアの立場から，承認申請時のみならず，どんな
ことに利用してほしいか。どんなことをしてほしいか。
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タイムテーブル

時間 内容

10:20-10:25(5分) 自己紹介

10:25-10:35(10分) ブレーンストーミングのための情報提供

10:35-10:50(15分) トピック1
10:50-11:05(15分) トピック2
11:05-11:30(25分) 発表資料作成，名刺交換，休憩

11:30-12:30(60分) 各グループからの発表
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