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株式会社オルトメディコ

「統計解析サービス」のご提案

ヒト臨床試験事業
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会社概要

設立年 2005年6月

資本金 7500万円

代表取締役 山本 和雄

所在地 〒112-0002 東京都文京区小石川1-4-1 住友不動産後楽園ビル2階
代表: 03-3818-0610 (営業部直通: 03-3812-0620)
E-mail： info@orthomedico.jp

事業内容 ヒト試験 (ヒト臨床試験) の受託運営

学術顧問臨床 (医学) 窪田倭
髙良毅 (医療法人社団 盛心会 理事長)
阿保義久 (北青山ディークリニック 院長)
和泉達也 (広尾皮フ科クリニック 院長)

学術顧問臨床 (歯学) 松尾幸一 (医療法人社団 幸友会 理事長)
浜島拓也 (医療法人社団新聖会 理事長)

顧問弁護士 安藤啓一郎 (須田総合法律事務所 副代表)

顧問公認会計士 税理士 中村健一郎 (ASC中村会計 代表)

mailto:info@orthomedico.jp
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オルトメディコは、食品
CROとしてヒト臨床試験
(ヒト試験) をサポートして
おり、製品の有効性・安全性
を第三者機関として評価し
ます。データ取得が初めて
の場合は、基礎研究からサ
ポートいたします。
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7つの事業

ヒト臨床試験事業 行政対応支援事業 モニターリクルート事業 マーケットリサーチ事業

研究会運営事業 アウトカム開発事業 国際支援事業

オルトメディコでは、日本の機能性表示食品
制度に沿って機能性食品の届出を行います。
最終製品での届出も、SRの届出も経験して
います。初めての方でも安心して、丸ごとお
任せください。

オルトメディコでは、運営するモニター登録サ
イト「Goトーロク」を介してヒト臨床試験 (ヒト
試験) のモニターを募集しています。食品の
安全性・機能性を評価する試験の質を高める
には、各試験に適した被験者を選定すること
が重要です。

オルトメディコはアンケート調査や座談会な
ど、モニターの声を聴く場をコーディネートし
ます。お客さまの生の声を活かした新商品の
開発やマーケティングに活用していただけま
す。

医学・栄養学を起点に食品素材の知見を深め、
広める活動をサポートします。具体的には研
究会の立ち上げやセミナーの開催など、企業
とアカデミアや臨床医の先生をお繋ぎします。

オルトメディコでは、食品のヒト臨床試験 (ヒ
ト試験) において科学の精度を高めるために、
アウトカムの開発にも積極的に取り組んでい
ます。

食品開発において、日本企業の海外進出の手
伝いをはじめ、海外企業の日本でのエビデン
ス取得や、機能性表示の届出に向けたソ
リューションなどの支援サービスを提供いた
します。

⚫ ヒト臨床試験コーディネート
⚫ 統計解析サービス
⚫ 論文執筆代行サービス

主なサービス
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「統計解析サービス」の一覧

業務名 業務概要 料金 (税抜)

解析用データセット作成業務 解析に適したデータセットを作成します。 ¥100,000

統計解析計画書作成業務 プロトコルに適した解析計画書を提案・作成します。 ¥360,000

統計解析報告書作成業務 解析結果を報告書にまとめます。 ¥360,000

例数設計業務 研究デザインを考慮して、目標症例数を提案・設計します。 ¥360,000

乱数によるキーコード表作成業務 研究デザインに合わせた表を作成します。 ¥100,000

統計解析 統計解析を行います。帳票類の作成や集計作業も含まれます。90
日間契約の場合は、解析データセットの作成や解析手法の提案な
ども含まれます。

【スポット的】

¥10,000/変数
【90日間契約】

¥1,500,000オススメ

人気
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統計解析計画書作成業務

統計解析計画書 (statistical analysis plans; SAP) とは?

SAPは、プロトコルに記載された統計解析の主要な特徴をより技術的かつ詳細に説明し、主要変数及び副次的変数並びに
その他のデータの統計解析を実行するための詳細な手順を含むものである。

a. Gamble C, Krishan A, Stocken D, Lewis S, Juszczak E, Doré C, Williamson PR, Altman DG, Montgomery A, Lim P,
Berlin J, Senn S, Day S, Barbachano Y, Loder E. Guidelines for the Content of Statistical Analysis Plans in Clinical
Trials. JAMA. 2017; 318 (23): 2337-43. (PMID: 29260229)

弊社のSAPは、Gamble C, et al (2017)a) が米国医師会雑誌
(journal of american medical association; JAMA) で公開したガ
イダンスに従って作成します。

SAPの導入は、ヒト臨床試験 (ヒト試験) の品質を向上させます。

⚫ 詳細かつ明確な解析計画を示すことで品質の確保につながります。
⚫ データの分布や質に合わせた計画の変更を流動的かつ簡便に行えます。
⚫ 解析結果の再現性を簡便に検証できます。

etc

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29260229/
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例数設計業務

<パイロット研究のデータがある方へ>

複雑な研究デザインの場合、統計解析の精度を向上させるために解析モデルを複雑にしていくことになります。しかし、複雑な解
析モデルは、例数設計の公式が存在しない場合が数多くあります。その際、パイロット研究のデータを用いて仮想の臨床試験デー
タをランダムに生成し、例数設計を行うことができます。このようにモンテカルロシミュレーションの手法を利用したサービスをご
提供します。

介入研究にとって重要なことは、帰無仮説を否定するのに十分な症例数を確保することです。そうでなければ、介入の効果が統計
学的に有意でなかった場合に、介入自体に効果がなかったのか、症例数が不十分で統計学的パワーが不足したためなのかを結論
することができません。

結果の質を保つために
適切な例数を導き出します。
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乱数によるキーコード表作成業務 (ランダム化)

⚫ オプションとして1症例あたり¥2,000 で盲検化作業を行います (配送料、梱包、製品管理費用を実費でいただきます。)。
⚫ 割付表だけではなくエマージェンシーキーにも対応します。
⚫ 製品へのラベリングやラベルコードの管理も含まれます。

群A (𝑛𝐴例)

群B (𝑛𝐵例)

𝑛例
参加医療機関において

同意した適格者

ランダム化
意図的に偶然の
要素を取り入れる

解析

試験治療の効果に関する証拠の定量的な
評価のための正しい統計的根拠を与える

本業務は、皆様が計画しているヒト臨床試験 (ヒト試験) のランダム化を代行します。ランダム化を実施することは「試験群間の比
較可能性を高める」、「推論のための統計学的な基礎を与える」ことにつながります。

<盲検化を計画されている方へ>

ランダム化と盲検化の煩わしい作業をすべて代行します。
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統計解析業務

【スポット的】・・・解析する変数ごと (１つの変数ごとに料金が発生します。)
解析変数、解析方法、対象者すべてが決まっている方にオススメ

1変数・・・「Test food」と
「Placebo」の「Visit4」時の「アウト
カムA」を「＊＊検定」で比較すること

【90日間契約】・・・様々な解析をご依頼いただけます。また、指定の解析方法がない場合は、提案もさせていただきます。
※原則、変数の数に制限はございませんが、あまりにも多すぎる場合はご相談させていただく場合がございます。
解析変数、解析方法、対象者などが決まっていない方や提案されたい方にオススメ

アウトカムAの経時的推移
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ヒト臨床試験・統計解析に関するお問い合わせは・・・

03-3818-0610
info@orthomedico.jp


