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愛知県がんセンターにおけるD C Tの取組：A L L B R E A K試験

日本初：完全オンライン治験を実現

かかりつけ病院

CT検査 血液検査

愛知がんセンター

治験薬

遠方でも
治験参加が可能

オンライン診療

投薬・評価

契約

患者さん

愛知県がんセンタープレスリリース 2022年2月14日

全国の患者さんが“当院に一度も来院することなく”治験に参加できる

2024年10月7日第2回愛知県がんセンターオンライン治験成果報告会より 2



A L L B R E A K試験 D C Tスキーム

かかりつけ病院

試験参加者

愛知県がんセンター
（治験実施施設）

①治験の実施に係る契約（GCP第39-2）

②患者紹介
（診療情報提供書）

③オンライン診療
（治験の説明同意）

検査のための
受診

④検査結果の送付（郵送）

④治験薬の配送

・説明同意（文書の郵送）
・診察（オンライン）
・投薬（処方）
・評価

・検査（日常的なもの）
・緊急時の対応

治験薬

他の治験実施施設

治験調整医師（委員会）

治験実施機関として、DCT要素を組み合わせることで患者の来院をなくせた
Taniguchi H, et al. Cancer Sci 2023;114:3050-3052

治験実施医療機関

自ら治験を実施する者

サテライト医療機関（パートナー医療機関）

eSource

eConsent

オンライン診療

治験薬配送

3



A L L B R E A K試験 治験実施施設

日本全国から患者さんに治験参加いただいた

治験実施医療機関

国がん東病院

北海道大学病院対面診療で治験に参加

720km

車で4時間 東北大学病院

国がん中央病院

静岡がんセンター

愛知県
がんセンター

九州がんセンター

広島大学病院 兵庫がんセンター

近畿大学附属病院

オンライン診療＋地元病院での検査

埼玉県立がんセンター
聖マリアンナ医科大学病院
富山大学附属病院
京都府立医科大学病院
倉敷中央病院
徳島市民病院
相良病院

*2024年10月７日時点

2024年10月7日第2回愛知県がんセンターオンライン治験成果報告会より 一部改変 4

パートナー医療機関

患者さんが
選択できる

パートナー医療機関



A L L B R E A K試験 D C T活用の成果
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オンライン治験

30カ月で
14例登録目標

22カ月で
14例達成！

オンライン6名
（43％）

現在は目標数を28名
に増加やして、登録継続中・・・

本日現在オンライン8名
（全体21名）

予定を上回るスピードで登録目標達成：約40％がオンライン例

施設 対面 オンライン

愛知県がんセンタ－ 2 6
国立がん研究センター中央病

院
2

-

国立がん研究センター東病院 1 -

東北大学病院 1 -

近畿大学附属病院 1 -

兵庫がんセンター 1 -

2024年3月14日
2024年10月7日第2回愛知県がんセンターオンライン治験成果報告会より 5



A L L B R E A K試験 参加した患者さんの声

☆オンライン診療時の、かかりつけ医療機関主治医の同席について：同席必要

・補足説明が受けられ安心感がある

・自分では伝えにくい状況をかかりつけ主治医が説明してくれる

    ・情報を共有することは重要

☆治験薬配送についての感想

事前連絡がありよかった、本人確認や温度ロガーの受け取り手順が必要、

受取の為自宅にいる必要がある等の回答

☆今回の治験に対する満足度：とても満足

全員が「とても満足」：今までの主治医と関係が継続、安心感がある

2024年10月7日第2回愛知県がんセンターオンライン治験成果報告会より 6



クリニカル・イノベーション・ネットワーク（ＣＩＮ）の成果

CIN ポータルサイト
※令和元年開設、令和４年度リニューアル

○レジストリ検索
全国のレジストリの検索が可能
(2024年8月30日時点で594件のレジスト
リ情報を公開)

○レジストリ相談
レジストリの構築・運営等に関す
る利用者のための相談窓口を設置

○CINに関する情報発信
CIN関連研究班等の成果物（レ
ジストリ利活用を促進するため
のナレッジブック等）の公開や、
「レジストリ作成と運用に関す
る手引き」を掲載

○マッチング機能
第三者提供が可能なレジストリ
や、企業との共同研究に積極的
なレジストリが検索可能

○マッチング相談
レジストリの保有者と利用者の
マッチング支援及び伴走支援

CINポータルサイトにて成果を公開しているものの認知され
ておらず、
• レジストリ保有者、業界団体だけでなく、臨床研究中核病
院等の治験実施者への広報

• レジストリ検索システムのハンズオンセミナー等の実施
等、今後、ポータルサイトに関する広報活動を充実させる

https://cinc.ncgm.go.jp/

C I N中央支援事業 C I N推進支援事業

資料室
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（参考）C I N推進支援事業におけるレジストリ改修支援実績

採択年度 事業代表者 事業課題名

令和２年

日本造血細胞移植データセンター
造血細胞移植・細胞治療レジストリを基盤とした、BCMA標的CAR-T細胞治療データ収集シ
ステムおよび製造販売後者シェアリングデータセット構造の構築

国立大学法人東海国立大学機構
産学協同活用基盤を実現する筋萎縮性側索硬化症レジストリの改修及びレジストリデータを
用いた臨床解析研究

令和３年

日本造血細胞移植データセンター
造血細胞移植・細胞治療レジストリを基盤とした、同種造血細胞移植後の移植片対宿主病
（graft-versus-host disease, GVHD）レジストリの構築事業

大阪国際がんセンター 成人Ｔ細胞白血病リンパ腫（ATL）のレジストリの質を高める為の基盤研究

国立精神・神経医療研究センター 脊髄小脳変性症のヒストリカルデータの収集及び製造販売後調査での活用

学校法人慶應義塾 壊死性膵炎を予測する医療機器の開発

日本免疫不全・自己炎症学会 製造販売後の有効性評価及び安全性監視に資する、原発性免疫不全症患者レジストリの改修

令和４年

日本造血細胞移植データセンター
造血細胞移植・細胞治療レジストリを基盤とした、同種造血細胞移植後の移植片対宿主病
（graft-versus-host disease, GVHD）レジストリ産学協同研究プラットホームの開発

大阪国際がんセンター 成人Ｔ細胞白血病リンパ腫（ATL）のレジストリの質を高める為の基盤研究

国立がん研究センター
根治的外科治療可能の結腸・直腸癌を対象に、薬事承認に利活用可能なレジストリを構築・
改修するための事業

令和５年

大阪国際がんセンター HTLV-1感染者のレジストリの質を高める為の基盤研究

国立がん研究センター
臨床試験データベースを用いた承認申請に資するリアルワールドエビデンス作成の実施可能
性の検討

日本血栓止血学会 日本血液凝固異常症レジストリの構築

令和６年

日本造血細胞移植データセンター
造血細胞移植・細胞治療レジストリを基盤とした、CAR-Tレジストリデータベースの適応性
と汎用性向上を目指したアップグレード

国立がん研究センター
承認申請に資するリアルワールドエビデンス創出のためのがん種横断的レジストリの基盤構
築
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リアルワールドデータ（R W D）研究のためのデータベース選定ガイド

○ 令和4年度 AMED 研究開発推進ネットワーク

事業において、リアルワールドデータ（RWD）

研究におけるRBA（Risk Based Approach）を実
装。

○ 当該事業の成果として、RWD研究に使用する
データベース選定の概観が理解できるような

ツールとして、RWD研究の基本的な考え方や主
要なデータベースの事例についてもまとめた

「リアルワールドデータ研究におけるデータ

ベース選定ガイド」を作成、公表。

令和４年度研究開発推進ネットワーク事業
課題名：多機関共同のリアルワールドデータ研究に対する
risk based approachを用いた臨床研究支援の実装と課題解
決法の提案（JP22yk0126017）
研究代表者：田野島玲大（横浜市立大学）

背景

AMED研究開発推進ネットワーク事業HP

https://www.amed.go.jp/program/list/16/01/013.html 
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リアルワールドデータ（R W D）研究のためのデータベース選定ガイド
：リアルワールドデータ（R W D） の種類

臨床医学系のリアルワールドデータは、大きく３種類（保険請求データ、電子カルテデータ、患者レジストリ）に分

けられる

AMED研究開発推進ネットワーク事業HP

https://www.amed.go.jp/program/list/16/01/013.html 10
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リアルワールドデータ（R W D）研究のためのデータベース選定ガイド
：主要なデータベースの名前と特徴

RWD研究におけるデータベース選定のため、患者レジストリ、電子カルテデータ、DPCデータ、レセプト情報・特定

健診等情報データベース、民間の保険請求データベースにおける主要なデータベースの名前や特徴を整理

AMED研究開発推進ネットワーク事業HP

https://www.amed.go.jp/program/list/16/01/013.html 11
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医療・介護関係のD Bの利活用促進の方向性（イメージ）

審査委員会

データ提供可否の審査

データ利用者

利用可能な
データ一覧
の公表

必要なデータ
を探索

利用申請

データ提供※

※Visiting解析環境での利用含む

申請受付窓口

③利活用可能なデータ
の可視化

②データ利用手続の
一元化

①匿名化及び仮名化
でデータ提供

各DBへの個別の利用
申請・データ提供

etc.

介護DBNDB 障害福祉DBDPCDB iDB（感染症DB）予防接種DB 小慢DB 電カルDB（仮称） 次世代DBがんDB

情報連携基盤

医療等情報の二次利用については、EUのEHDS法案等の仕組みも参考にしつつ、厚生労働大臣が保有する医療・介護関係の

データベースについて、仮名化情報の提供を可能とするとともに、利用申請の一元的な受付、二次利用可能な各種DBを可視

化した上で研究者や企業等がリモートアクセスして、各種DBのデータを安全かつ効率的に利用・解析できるクラウドの情報

連携基盤を整備する方向で検討中。

難病DB

申請に応じたデータ抽出
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第18回 匿名医療・介護情報
等の提供に関する委員会 資料１

令和６年９月18日
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