
11／09／07  

、（iii）inthecaseofaclinicaLtrialthatisnotforaseriousorLifかthreateningdiseaseor  
COnd托ionandthatisongoingonsuchdateDfenactment，1yearaftersuchdateof  
enactmont．”  

J門．〃釦喝づ伽血J†即†向ノ，何故伽g仰Ⅳ42比丘C．282脚（顎〔q〃   

7．   u、（ViiりONGOING．－1¶etermLongoing’means，WithrespecttoaclinicaJtJia70fadmgoradevice  
andtoadate，that－  

、（l）10rrTlOrePatientsisenro）ledinthec］inicaltrial；and  

、（H）thedateisbefbrethecompIetiondateofthecJinica＝riaL   

JPLす†か喝Sedねn80す（弧r∂dd帥9neW42U．且C．2β2αI川田ノrv叫〃   

Consjstentw仙CurrentFDAandClinicarTrials．gov9uidance，theNLHinterprets”seriousandlife－  
threatenin9diseaseorcondMontomean：（1）disea＄eSOrCOnditionswherethelikelihoodofdeath  
ishighunlessthecourseofthediseaseisinterruptedand（2）diseaヲe予OrCOnditionswith  
POtentiaIIyfata［outcomes．wheretheendpointofcJinicartria［analysIS．SSurVival・   

Thesenousnessofadiseaseisamatterof5udgrTlent．butgeneraLlyisba5edonsuchfactorsas  
SUrViva），dayJtO・dayfurlCtionng．andtheLikelihoodthatthedisease，if！e允untreated，Wi］lprogress  
fromalesssevereconditiontoamoreseriousone．Forexamp［e．acquiredimmunodeficiency  
Syndrone（AIDS），aI）otherstagesofhumanimmunodeficiencyvirus（HIV）infection，AIzheimer’s  
disease，anglnaPeCtOris，heartfa‖ure，CanCer，andmanyotherdiseasesarecleartyseriousin  
theirfuIlmani飴Stations．Fu州1ermOre，manyChronicMnessesthataregeneral吋Wef．managedby  
avaitabletherapycanhaveseriousoutcomes．Forexampte，inflammatorYboweldisease．asthma，  
rheumatoidarth「他，diabetesme‖托us．systemiclupuserythematosus，depression．psychoses，  
andmanyotherdiseasescanbeserhusinsomeoralloftheirphasesorforcertainpopulatlons．   

Anyinves軸ationaldrugthathasreceivedfasttrackdesignationbytheFDAisconsideredadrug  
totreataseriousdiseaseorcondition．  

“MCOMPLETTONDATE．－ThetermEcompletiondate’means．w帥respecttoanapplicab］e  
C）injcaltnaいhedatethatthefina］su叫ectwasexaminedorreceivedaninterventionforthe  
PurPOSeSOffina］co11ectionofdatafortheprimaryoutcome，Whetherthedinicaltrialconc（uded  
accordin9tOtheprespecifiedprotocoIorwasterminat8d．   

世すすか喝Sec〟0〃β0丁向I，∂血1gneWイ2U．£C．2β2の（り仰ノ〔lガ   

■一、（1）PROHIBITEDACTS－Section3010ftheFederaげ00d，Drug，andCosmeticAct鰐1U．S，C．  
331）jsamendedbyaddingattheendthefoJ］owing：  

、Gj）（1）Thefailuretosubmitthecertincationrequiredbysection402O（5）（B）ofthePublic  
HealthSerdceAct，Orknowinglysubm徹ingafalsecertificationundersuchsection・  

1（2）ThefailuretosubnlitcIinicaLtria＝nformationrequiredundersubsection（i）ofsection  
4020fthePub［icHea［thServiceAct．  

1（3）ThesubmissionofclinicaItrialinformationundersubsectiDn8）ofsection4020fthe  
PublicHeaHhServiceActthatisfaLseormisleadingjnanyparticularunderparagraph  
（5）（D）ofsuchsubsectionU），．   

（2）CNJLMONEYPENALT］ES－Subsection（f）ofsection3030ftheFederalFood．Drug，and  
CosmeticAct（21U．S．C、333），aSredesignatedbys8Ction226．isamended－・  

10．  

26   



11／09／07  

（A）byredesi9nathgpara9raPhs（3），（4）．andt5）asparagraphs（5），（6）．andの，  
respectively；  

（B）byinserLingafterpara9raPh（2）thefol10Wing：   

、（3）仏）Anypersonwhoviolatessection301（鮎）sha”besu叫ecttoacivilmonetarypena）tyofnot  
morethan＄10．DOOfora”vioJationsadjudicatedinasingleproceeding．   

、（B）lfavioJationofsection301uj）isnotcorrectedwithinthe30－dayperiodfo”owingnotification  
undersection402G）（5）笹）（iり，thepersonshaLL，inadd揖ontQanyPena旺yundersubparagraph笹），  
besuqiecttoacivitmonetarypenaltyofnotmorethan＄10，000foreachdayofthevio［ationaRer  
SuChperiodunti＝hevioJationjscorrected∴  

（C）inparagraph（2）（C），bystriking、paragraph（3）（A）landinserting、paragraph（5）笹）■；  

（ロ）inparagraph（5）．assoredesignated，bystriking、paragTaPh（1）or（2）●eachplaceit  
叩PearS8ndinse「伽g、paragraph（1），（2），0「（3）■；  

（E）inparagraphO5）．assoredesignated．bystriking、paragraph（3）㈲landinserting  
ParagraPh（5）P）■；and  

（F）inparagraph（7）．assoredesignated，bystrjkjng、paragraph（4）．eachplaceit  
appearsandinserting、paragraph（6）l・   

J乱†TO一喝Sec〟0〃80了仲人∂dd肋g〃eⅣぶeC紬∩2すU．鼠C．33丁励J   

l（i）GRANTSFROMCER¶ltNFEDERALAGENC［ES－IfanappJjcabJecJjnicaItria＝sfundedin  
Who］eorinpa「tbyagrant打OmanyagenCyOftheDepartmentofHeatthandHumanServices，  
includingtheFoodandDrugAdministration，theNationallnst血tesofHeatth，OrlheAgencyfor  
HeaJthcareResearchandQuaLity，anygrantOrPrO9reSSrePO「tformsrequiredundersuchgrant  
Shal）inc［udeace由触ationthattheresponsiblepartyhasmadeal］requiredsubmissionstothe  
DirectorofNfHunderparagraph（2）and（3）．  

、（ii）VER）FICAT］ONBYFEDERALAGENC］ES－Theheadsofthea9enCiesreferredtoinc）ause  
（j），aSaPPticable．shallveri～thattheclinica］tria＝nfbrmationforeachapplicablecIinicaLtrialfor  
Whichagranteeistheresponsiblepanyhasbeensubm氾edunderparagraph（2）and（3）before  
reteasinganyremaFning血ndingforagrantor血ndingforafuturegranttosuchgrantee．   

肝L7了0一喝5ec血∩即T「凱∂dd加g〃eW42U．S．C．2β2αけ卵仇）柑and（棚   

“（B）CERTIFICAT10NTOACCOMPANYDRUG．BlOLOGICALPRODUCT，ANDDEVICE  
SUBM［SS（ONS．－Atthetimeofsubmissionofanapplicationundersection5050ftheFederaJ  
Food，Drug，andCosmeticAct，SeCtion5150fsuchAct，SeCtion520（叫OfsuchAct，OrSeCtion  
3510fthjsAct，OrSubmissi8nOfareportundersection510（k）ofsuchAct，SuChapplicationor  
SubrTlissionshaIIbeaccompaniedbyacertifkationthataIlapplicablerequirementsofthis  
Subsectionhavebeenmet．Whereavailabfe．suchcertificationshanincludetheappropriate  
Natio†1atClinicalTTiatcontTOlnumbers．   

J乱ナナロー8畏Sec蜘〃即す「弧ad助唱neW42U．S．C．282のr研即   

11．  

12．  
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臨床研究登録データベース  

及び   

ポータルサイトの構成  

平成20年2月13日  

29   



データベース   索 ポータ  報検  究登録  



インターネット上の画面遷移図  

2．検索画面  1．トップ画面  
＝い－ 1■■l ■5■－  

J■い  ・こ  【t －≠い ′‘  
■■l ■一．1t」‖ ■  

l▼」t・石  嶋■．1  

鎮記  

轄床研究（試凝）情報検索      ‾い巳「＝■Tl／tl   ‥ ■lヾ岬t●▼岩「‾一Il  

．】n－  

乱射剤耶ほ乳ほ澗欄■  、⊂U   

rlお1二■’■′トヽ′L ■  

ti樗▲1● ▲1完  

11 ■、lり  

了l■●■  

と一I一丁‘r   

■てt十t廿■嶋1l  

1「、一●・・一・   

「臨床研究（試験）検索画面へ」をクリック  

l川■ ■り■   

h「l▲■  ，●■ド  

ナ
 
 
▲
 
■
 
 

入力し「検索」をクリック  3．検索結果一覧画面  

■J■†T 比津椚粍〔皿】懐蟻績■∧  

‾‾‾  ■     、●∴∴∴  

■暮ト」拍㍉・！ノ刊レ・′れ、1・1叩 ′q十1少  

Jに：｝        ¶モ ，几レ■√   揖．i  

1‾ ⊂＝こ：コ  

検索方法は2種類  

①フリーワード検索  

『自由にキーワードを入力して下さい』  

②フィールド検索  

『指定したい項目に入力して下さい』  

1・－●舌▼▲  1才仁一－▲  盲一川・再‖t▼▲  ▼l㌣1卜予▼一己＝lミ；▼▲ ▼▲  

増l夷！三－ユ∵㌻1了ミ・引引周汀●・たl・  

1iこ「‘！‾耶川柳一打「  

…■川亘Tニ♪－L′†・・；さ■－二甘川m  研てご  
一  

・∩こ†こフ1r－  

1T「■■｛・†It■、l▼■■1   
■、軋r」t；乙寺■二1lt梢タ1㌍聞け  ▼ラフヲユ，′一丁   ナb島11二≡ノー肌  

J‖†1’lこ 叶■、  
¶i・＝トロ．．  J・誉廿日こ河二欄曙橋中 一F【．一しり白†l春r†にモ、】柏 手ノつホ■事．－「・l  
】一＝軋＝甘∵－－1■ill冊  

（二Jユ 

こ‘、 
嘉ご≡岩i事れコ・て‖川  ‡一っ…－…一早Lhけ一別  

、ヽ●－七l▲軍   

・ ‥ユ ・、  

・・■・ 、 

二こノブ馴＝慣増巧－1蛸主 用り▼た正 一M町了＝土  子ナ3…事  

護登録センターこ   

扉紺  

三登録センターごとの  
4．詳細画面  

J
■
 
 

臼■■  
■‖＝バぺ」1■■■■■  

ー■  M  ¢  王 i  

J■  

■■■れ‘1■●●■■  
已lミニコ  

■◆■ r■ ■■   

ー1－  





ファイル旺）編集喧）表示世〉 お気に入り（凸）ツール（p ヘルプ魁）  

⑬戻る▼   皇互選i寧二  検索 予二お気に入り母子   
「（3）検索一覧画面」へ遷移します。  

鑑】棺軌l・しや’ゝ  アドl・1せl  

臨床研究【試農）情報検索  hゴ＞閻田  

自由にキーワードを入力して下さし1  
［萱萱］ク」ノ  

鴫床研究（試醸）の内容  

1＝・T  

指定したい頂目に入力して下さい  

記Å例の表示はノをラリー㌣づして下言い  

「 、一〔【 i  ノ主要評価項目  対象疾患  

17試醸進捗状況 未選択  ｝   ′  

J  

ゝ【¶  」    ノ■一■  

試綿実施地域「日本  「北三部垂 F青森「岩手「宮城 「秋田「山形「福島  

「蒲蝿 「栃ヰニ「君芋馬 「埼玉 「干葉「東京 「押葉川  

「新：潟 「冨山 「石川 「福♯「山梨「長野 「岐阜「帯同 「空知「三重  

「：室賀 「京都 「「現巨 「兵庫 「宗且 「相計山  

†叫鳥取「島柁 r‾‾同山「‾エ広島「山口「徳島「吾川「栗捜「高知  

「福間「憧賀「長崎「熊車「大竹「宮崎「鹿児島「沖縄  

「海外  r‾アジア〔日東じ，し外〕「北米「南米 「才モアニア 「巨細，「アフリカ  

き 未選択  ｝   実施責任組織  年齢  」肝W」  

性別  「異性「“封望  試醸のフェーズ～未選択  

J且印ごに＝l，、・■てに．・頼礪ヨ・：訪韓「墜Ⅰ紺」．一記儲賢華筆沌咄輔ヰ臣事・性帥試掛てワェ【「’り音程薫条件とI．＿・て河畔封ポ孔に土師か月す＝  

ヽ′  

Copン・nghtl．c＝血t旧「相川16洞山teD†Publr（コH即納AllRl中也Re6eⅣed 

蓼インターネット  塵】ページが表示されました  

′つ  
－J －   



ファイル（D 煽集（9 表示哩お気に入り世 ツールq）ヘルプ咄）  

⑳戻る▼ ｝ Jj］屋トご至ノ 検索－、吏：’■三ノお気に入り密 F▼」・定座い⊥絹製偽  
∨㌻i】格勤  アドレフ、喧：一   

托床研究（試騒ユ情報模索空  トンゴI横索ン国ヨ  

検索結果   

全P州ページ ・くく生理ユく並ユ址墨田坦道連口逓通塾退ユ＞星塗ユニ〇＞   

結果一覧  

閲覧  試綿名▼▲  対象疾患▼▲   実施  仕組織▼▲  進捗状況▼▲登録日▼▲ ▼▲  

骨組霊云症に対する魯剤併用療法の  
有効性に関する争施設共同ランダ  

ム化比較臨床研究一脊椎稚体圧  
退骨折予p方効果を指標とするアレ  
ンドロネートと活性型ビタミンD3の  

併用効果－  

日本骨相宏症学  

研究会  
参加者募集 2005／0甘口1uM＝N  

／A－TOP  
骨相完症  

項目名▲▼をクリックすると  

ソートします。  翌芽腫患者に対する自家腫瘍ワウ   
を用いた臨床第Ⅰ／ⅠIa柑共同研 月翌芽腫  東京女子医科大学  

血小板減少  
「（4）詳細画面」へ遷移します  

栓症を併発参加者募集 2ロD5／12／21日本銅毒  註 アルガトロバンのへノ  

並 小板減少症に対する  園性血小板 中  
減少症  

新生．児けいれん  
学  

蓋  
参加者募集  

中  

参加者募集  
中  

参加者募集  

2D□6／01／04 日本匠師竜  

テム1」ッウ株式会社  
多発性骨髄腫 Transla血ndMe血cinal  

Rese訂CbC巳血erC8．，ud  

本態性高血圧 三共株式会社 ■≡＝  

註 TM－411の争発性骨髄腫に対する  

畠巴 第2相臨床試醸   

註 オルメテック錠特定使用成絹調査  
むm   ′ 〔■＝■TT′1ん ＿」＿」＿J  

JAPIC  

JAPIC  

34  Jマイコンピュータ  

ム，■・町￥＝．r‥∫∵T．1】．㌧．～T一，→， ・】  。珊子TJ℃、，TT，，．L－▲．＿′・′｛＿，   



細画面－①（UMIN）  

ファイル旺）痛集但表示世）お気に入り（邸 ツールロ ヘルプ世  

J・：i  牌 J一気・こ・”、・●こ  ※ 二：：．  ▼・．∴▼   

ドlレヤ山  

臨床研究【試験】情報検索 ∧  

結果詳細［Uh皿丁］  

．二・エ増訂千綿貰㌧試鰍言 軒主釦ニ ′【∃辛医師さま「二は→⊥P巨・・にも畳ま㌍符∵r二il・・シ可能慢下草宮言了・‥・  
リⅠ㌧ノⅠIl寸仁ノタ一編床研究・ニ■試焉釦情報ペ一三ノ・■‾■＼  UMIN試醸ID COOOOODDOl  

2005／07／m  

骨組完症に対する争削併用療法の有効性に関する争施設共同ランタム化上ヒ較晦床研究一脊椎稚体圧迫骨折予  

防効果を指標とするアレンドロネートと活性型ビタミンD3の併用効果－  

JapaneseOsteoporosisIntervenhonTrialUOINT）－02   

巳本   

骨組誌症   

椎体の新規骨折の発生頻度  

公開日  

試醜名   

基本情報   試紙筒咤名  

試綿実施地  
域  

対象疾患  対象疾患  

主要アウトカ  
ム評価  

副課アウトカ 新規骨折の発現時期、非椎体骨折発生頻度、骨皇、qOL血中ビタミンD濃度、安全性  
ム評価  

基本デサイ 並行群間上ヒ較  

試醸デザイン ン  

ランダム化 ランダム化く  

介入l   アレンドロネート（2年間）  

介入2  アレンドロネート十活性型ビタミンD3（2年間）  

年齢（下眼）7D歳以上  

年謹言（上限）  

Jマイコンピュータ   功ページが表示されました  

－5－  



ファイル（ロ 編集（日 義示世 お気に入り哩 ツールロ ヘルプ世  

A鋸＼j／蘭∴楓入り倭▼‡ 
1 

か 胤温  
アドトユ氾：・；l  

臨床研究t試験）情報榛東 ± 
結果詳細  

結果詳細［日本医師会］  

．こ中臣孟斥研究し喜捕二・は．他工億緑仁一卜川Ⅰ・1・・1ⅠⅠⅠ・ほたはJ且伸二＝にも畳緑封1てl・・≡・可甜性か缶ります・⊃  

亮師全治醸促進センター醐ジ／＼  

試線名  試練名内容  

試練常時名  アルガトロバンのヘパリン起因性血小板減少症に対する晦床試綿  

試綿実施地域 アルガトロバンのヘパリン起因性血小板減少症に対する咤床試醸  

基本情報  

ヘパリン起因性血小板減少症または血栓塞栓症を併発したヘパリン起因性血小板減少症  対象疾患または  
問是凱  

対象疾患または  

問題2  

対象疾患または  

問題ヨ  

対象疾患または  
問題4  

対象疾患または  
問朋5  

対象疾患または  
問題6  

対象疾患または  
問是頁7  

対象疾患または  

問題8  

J＿l■ 1  － ■・●－ ⊥一L  ● l   

対象疾患  

Jマイコンピュータ   

ノJl」   



（4）詳細画面－③（JAPICr）  

ファイル（D 編集喧）表示¢か お気に入り（亜 ウール（p ヘルプ世  

喜空卜亘；ノ 検索十楓こ入り磨  ．  

Ld▼遺∴漁  

世  

路床研究（試儀）情報模索 ナ  

「∵l「せ■ l  

結果諸相【JAPIC］  

．二lエ・蟻庁珊竿一誌胃華＝丁 斗町童話∴∴守一川王・・・1工1・はた言日丁匡師三二にモ宜路子けT．・≡一可郁雄巨■’末■Lほす＝．  

。，モ・工・：時日：試師連射十．廿訪韓軍帽地二填・年翫・性別・試矩・工・「エー二∵≒ニー陸幕菜1’羊こ」て戸準手打㌔し・ことか市り言す  

JAPIC臨床研究（試醸）情報ページへ  JAPICIDJapICCTト050001  

基本情報 関連ID  

試写乗の名称  

試男臭実施者  

対象疾患 試指の種類  

試綿の概要  

TM－411の争発・性骨髄腫に対する第2柑咤床試練   

テムリッウ株式会宇土  

介入試輪（薬剤）  

再発・治療低抗性の争発性骨髄腫患者におけるTM－411（タミバロテン）の抗腫瘍効果ならびに安全性に  

ついて評価する。本別を1日2回朝夕食後に経口‡量与し、安全性ならびに有効性を勘案し適宜増量あるい  

は減量を行い、最長6ケ月間治療する。  

TM－411   

争発憎骨髄腫  

429   

‡呈□  

治療  

第口相  

試写乗薬剤名  

疾患名  

薬効群名  

用法  

書式醸の目的  

試帯乗のフェーズ  

目標症例数  

対象基準  

エンドポイント  

試寄余業施施設  

試顆の内  
容  

再発・治療抵抗性の争発性骨髄腫患者、年齢20－80歳以下の男女、避妊期間あり、他  

有効性、安全性など  

－7－   



蹄扉研究絹式験）登録情報を  

検索広報するポータルサイト   

の開発のため、の研究  
仮運用  

2008年3月1日～  2007年10月1日～  2005年度、2006年度  

本稼働開始。3機関とのデータ連  
携を実現する。日時でデータ取得  
し、情報提供を行う（データ自動  
更新を定期的に行う）。臨床研究  
（試験）に関するまた知識の普及  

啓発の情報やよくある問い合わ  

せをFAQとして提供する。  

本稼働準備のための仮運用開始。  
三登録センターより提供された登  

録データを事前に取り込み、日本  
語で利用できる一般国民（日本  

国民向け）を対象に、三登録セン  

ターに登録されているデータの串  

刺しポータル（検索）機能を提供  

する。  

国内の三登録センター（UMI  

Nセンター、日本医師会治験  
促進センター、JAPIC）に登録  
されている臨床研究（試験）情  

報の検索と、臨床試験に関す  
る普及啓発を目的とし、臨床  
研究（試験）登録情報を検索  

広報するポータルサイトの設  

計と構築のための検討を行っ  

た。  

臨床試験に関する学習（広報）に  

関しては、このサイトを訪れて臨  
床試験に関する知識を得ようとす  

る一般市民を、臨床試験に関心  
が高そうな人達という想定をし、  
それらの人々が知りたい内容、  
知っておいてほしい内容という観  

点から内容を選択し提示する。   

』坦吐、＿且壷＿医塵会⊥迎ゝ  
科学院 共同研究  




