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冨金原　大津　洋先生はもう統計・DM，長くアカデミア
や企業でもされているし，佐藤隆先生も企業で DMをや
られていて，現在はアカデミアのほうで活動されてい
る。梨本真広先生はおそらく，なかでは最も長くデータ
マネジメントという業務を実務として携わられていると
思う。それではよろしくお願いします。
　では，前半の 2つのご発表中でいろいろと議論があっ
たかと思う。データマネジメントのミッション，会社の
ミッションとは何か，そのなかで theories，practicesと
いう話もあったと思う。いろいろとお話があったので，
議論できるところから話していきたいと思う。菅波秀規
先生と林　行和先生のお話を受けて，私は会社に勤めて
いて，特に先ほどのドラッカーのお話が興味を引きまし
た。会社のミッションとしては，患者さんにお薬を提供
するというところが大事だ。そのために私たちの役割は
何か。そのときに必ず出てくるのは，社会がその組織に
何を期待し，何が役割かなど。企業として，患者さんの
ためにというのが大事である。もうひとつ，企業は継続
的にそのことを続けないといけない。それはアカデミア
も一緒である。継続という言葉のために効率的という意
味も含まれ，またその継続のためには，その組織にいる
人たちはその組織で働きたいと思わないとうまく回らな
い。そこは組織のマネジメント論になってくると思う。
　データマネジャーの方がどうやってミッションを進
め，活動し，自分の達成感を感じるかというところを考
えていけたらと思う。今日できたら，さまざまなハイレ
ベルのお話だけでなく，実務のところの悩みや，さまざ
まな話ができたらと思う。まず theoriesと practicesとい
うのがあったと思う。データマネジメントの theoriesは

たくさんあると思う。菅波秀規先生のご意見であった
り，山口拓洋先生のご意見でいろいろな角度があったと
思うが，ほかにこういう theoriesもあるのではないかと
いうのがもしあれば，少しコメントをいただきたい。大
津先生，いかがだろうか。
大津　今日の林先生のポリバレント論に入ってしまう
が，お二人が全般的にお話をされたことは，データマネ
ジャーは何でもできなくてはいけないと。要は何でも
ユーティリティーにやれなければいけないと聞こえたよ
うな気がする。ただ，林先生ご発表中のサッカーの事例
でいうと，サッカーの英語で，たとえばマネジャーとい
うと，これを日本語にすると監督である。ポリバレント
なプレーヤーではなくて，マネージングという監督が欲
しいのか，プレーヤーが欲しいのかというところが非常
に大きい。東京にいてもポリバレントな人材を集めるの
はたぶん無理だと思うし，それは余計，地方においても
できないというように思うと，データマネジャーはどこ
にいるのかというようなことになりかねないかなと少し
思ったが，皆さん，どう思われただろうか。これはどな
たに聞けばよいか。
冨金原　大津先生，コメントありがとうございます。
せっかくなので，林先生，大津先生のコメントに対して，
いかがだろうか。
林　先ほどは時間がなかったので，省略した部分がある
が，データマネジメントというロールに対して，あれく
らいの期待がされているという意味で述べさせてもらっ
た。ですから，ひとりで全部をカバーしようと思うと「い
や，それはどれだけデータマネジメントにスーパーマン
をそろえるんだ」というような話で，到底無理だろうな
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と思う。なので，役割は機能ごとで分かれて，そこは
チームとして成り立つんだろうなと思う。ただ，チーム
として成り立たせるには，大津先生が言ってくださった
とおり，そのチームをマネジメントする人が大事だと思
うので，場合によってはデータマネジメントをマネジメ
ントするプロマネのような人が必要になってくるのかな
という気もする。機能が分かれるのはよいと思うし，そ
の機能に特化したスキルを身に付けていくのはよいと思
うが，でも一方で，データマネジメントというロールに
対してはあれだけの幅の広さが求められているんだよと
いうことをきちんと理解したうえで，機能特化というと
ころが必要ではないかと，個人的には思っている。
冨金原　林先生，ありがとうございます。佐藤先生は企
業，そしてアカデミアでも活動されていて，人数的に企
業とアカデミアの違いというのもあったなかに，この林
さんのお話を踏まえて現実的にいかがだろうか。
佐藤　大学，特に地方にいると，データマネジャーの人
数は企業とは桁が違うくらい少ないので，DMだけでお
話に挙がっているような業務を全部やるとなると大変
だ。幸い，ドクターの先生方と近かったり，他の分野の
専門家も近くにいたりすること，また，いちばんは CRO
にお願いして手伝っていただいてカバーしているのが現
状かと思っている。
冨金原　佐藤先生，ありがとうございます。おそらくさ
まざまな仕事があると思う。データマネジメントの実務
を長くされている梨本先生に，このような仕事があるの
だというのを何か事例で羅列いただけるとイメージがわ
くと思うが，いかがだろうか。
梨本　弊社は CROのため，委託内容にもよるが，プロ
トコル作成段階からレビューを行い，プロトコルから
CRFを作成し，データベースを設計し，収集したデータ
に対してクリーニングを行っていく。そのなかで，臨床
検査，ePRO，ウエアラブルのデータなど，外から入って
くる多様なデータもあるため，そういったデータの発生
プロセスのつくり込みから，最終的には，eCRFデータ
と統合し，信頼性の高いデータを解析にわたすというの
が，おおまかな流れと考えている。
冨金原　ありがとうございます。データマネジメントの
業務中で重要なデータの品質というところがあると思う
が，最近，データフローをつくろうということで，デー
タフローマップというお話があり，どこからデータが入
り，どういうように収集して，どこで加工して，どう
やって流れて，そのプロセスのなかでどう品質してとい
うプロセスマップというのがあって，それをしっかり
データマネジメントが握らないといけないと思ってい
る。私は司会だが，少しだけコメントを言うと，データ

マネジャーの仕事は今，EDCをつくるところから
CDISCのデータをつくるところ，今おっしゃったような
実際いわゆるデータクリーニングの流れ，それからセン
トラルモニタリングというお話。それからコーダーで
あったり，その他の外部データのやりとりであったり，
多岐にわたる。これらをすべてひとりの人がやれるかと
いうとそうではないが，これはまとめないといけない。
だれが統括するのか。先ほどのポリバレントというとこ
ろで，どのように役割を担っていくかというのは非常に
難しいし，組織の状況による。もしくは組織がやろうと
している仕事，それはCROさんやメーカーでも違うし，
アカデミアでも違うところがある。そのところに合わせ
て，しかも関係者とのいわゆる境界線，ここの整理も要
るんだろうなと思っている。ここは，ただ，さまざまな
ことがあり，それを 1個ずつ勉強しないといけないとい
うと，先ほど大津先生がおっしゃったように，私たちは
どこまでとなってしまう。でも，本質的にやらないとい
けないことはやはり変わらなくて，そこで theoriesと
practicesからの派生というのがあると思う。そういう意
味で，やはりデータマネジャーとして，この theoriesに
はどのようなものがあるかというところで，もういち
度，菅波先生に振ってみたい。
菅波　ありがとうございます。データマネジメントが何
かというのを，より抽象的に表現するのがよいのだろう
と思っていて，データ解析結果から得られる試験結果，
これの信頼性を確保するためにいるのがデータマネ
ジャーであり，それを効率的に行うのがデータマネ
ジャーだというように，まず理解するのが大事だと思
う。そのために，先ほどのコーディングをやっている人
もいるかもしれないし，EDCの設計をやっている人かも
しれないのだが，われわれがやっていることというの
は，やはり試験結果の信頼性をデータを通じて確保する
ことだと思っている。であるから，先ほどの quality con-
trol，統計学，それから倫理，医学，情報科学というよう
なものが必要になるんだと理解しておくと，確かにデー
タマネジメントという領域は広いけれども，われわれが
やっていることはひとつ。データ解析を通じた試験結
果，その信頼性を確保することだと。その方法論にいろ
いろあって，君はフォワードかもしれないし，ディフェ
ンダーかもしれないねというように考えるべきだと思
う。先ほどの情報科学や品質管理，倫理，コミュニケー
ション，そういったところはいわゆるパスを出すなど，
それからシュートを打つという基本的な行為なので，そ
こを知っておくのが大事なのではないかなというように
思う。
冨金原　林先生のお話で，実学とテクノロジーの知識と
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いう話があったと思う。テクノロジーは theoriesになる
のかというと若干違うとは思うが，どこまでのテクノロ
ジーを追っていくべきかというところはいかがだろうか。
林　最新のテクノロジーはやはりそこの最新のテクノロ
ジーを開発しているような分野の方などが持っていると
思う。それを，たとえばわれわれの業界だったら臨床開
発，臨床試験，臨床研究にいかに応用していくかと考え
たときに，その応用が今までお話に出ているとおり，そ
れを用いて，いかにデータの信頼性を担保するのか。も
しくは効率を上げるのかというところに結び付いたとき
に，そのテクノロジーが何のシーンをとらえられるのか
というところがポイントになってくるだろうなと思って
いる。そのシーンが決まると，その方法論はいろいろ多
種多様になってくるのかなと思っていて，そのシーンが
出来上がったときに，それが基礎知識になってくるのか
なという気が個人的にはしている。
冨金原　参加者から「DMはゼネラリストからスペシャ
リスト，分業であったり，ゼネラリストに戻っていくの
ではないか」というようなコメントが出ている。スペ
シャリスト，ゼネラリストは非常に難しいところだが，
データマネジメントは分業，スペシャリスト，ゼネラリ
スト，どうあるべきかというところ，theoriesと prac-
ticesを踏まえるといかがか。
菅波　僕のタイトルについていえば，大津さんのコメン
トにもあったのだが，僕の話は，プレーヤーではなく，
マネジャーがポリバレントなことを理解し，そして，目
的のために組織を回していく必要があり，これがデータ
マネジメントだと思っていたので，「データマネジメン
トのマネジャーをマネジメントする」というタイトルに
した。だから，ご質問「ゼネラリストから分業，スペシャ
リストへ」と書かれているが，以前，佐藤先生が言った
ように，データマネジャーは 1人しかいないので，何か
あったら呼ばれるし，何かあったらやらなければいけな
いということで，ゼネラリストだったのだと思う。これ
はおそらくさまざまなことを全部，端から端までやると
いう意味でのゼネラリストだと思う。そうであるが，人
が増えてきて，たくさんいないとやっていけない，では
EDC専門も要る，プログラミングの専門も要る……とス
ペシャリストになったのだと思う。だが，スペシャリス
トから結局，マネジャーになっていったときに，先ほど
のポリバレントを理解しておかないと，データマネジメ
ントというセクションをマネージできないので，やはり
ミッションとして医薬品開発を効率的にするというこ
と，試験結果の信頼性をデータ解析を通じて確保してい
るんだということを，マネジャーは理解しておかなけれ
ばならないと思ったので，データマネジメントのマネ

ジャーをマネジメントすることが大事であるだろうとい
うのが，僕の発表の意図だった。
冨金原　ありがとうございます。マネジメントというの
は非常に難しくて，データマネジャーのところで分業化
したこと，利益のこと，効率のことを考えると，役割を
分けて，流れ作業という言葉は私も嫌いなのだが，いわ
ゆる最初の EDCのところは専門の方が対応し，データ
のクリーニングなど，そういうところはこちらで，コー
ディングだとコーダーと分けると，つながりのところが
落ちる。それをしっかりとマネージしないと仕事がひと
つにつながらないし，いわゆるデータサイエンス，デー
タマネジメント業務以外のところの部署からみると「そ
れは全部，データマネジャーの仕事だろう」と。そこか
ら要は間が取れていないものは「マネージできていない
のではないの」と言われてしまうこともある。その能力
というか，そのマネージ能力は，データマネジャーの方
には要るんだろうなと思う。そういうお話につながって
いくかと思う。大津先生，今，いろいろポリバレントの
話であったり，データマネジメントの役割の多様化のと
ころがあるが，アカデミア中で議論したポイントで，や
はり少し困っていること，そのなかでもこの theoriesは
きちんとしておかないといけないというのがあれば，ぜ
ひコメントいただけたらと思う。
大津　マネジャーというところをきちんと理解しておか
ないといけなくて，一時期，皆がデータマネジャーに
なった。要はデータを入力してチェックをする仕事。大
橋先生の本だと「狭義のデータマネジメント」と書いて
いた部分もデータマネジャーの仕事である。その感覚で
「私はデータマネジャーだ」と言ったときに，近年の情報
化の進展をふまえると，狭義のデータマネジメントも手
法を変えないといけないのに「私はこの本に書かれてい
るとおりにやっているから，データマネジャーだ」と，
ここで終わっているところが，実は分業，スペシャリス
トになった状態の一時期のわれわれの反省点ではないか
というように思う。菅波先生が言われるように，マネジ
メントするということを横展開していくということで，
自分のやっているところから横に知識を広げて，隣が何
をやっている人なのかということは取りあえず知ってお
く。やはりゼネラリストになるときに自分の仕事だけを
generalizedするのではなくて，横の人，隣の人が何をし
ているかということをみていくというのが今後求められ
るデータマネジャーの仕事になるのではないか。
冨金原　分業のお話であったり，役割として，うまく周
りとつなぐというところと，実務中でさまざまなポジ
ションがあったり，そのときそのときの仕事のやり方も
あったり，変遷もあったりすると思う。CROのなかで長
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くデータマネジメントされている梨本先生はいかがだろ
うか。分業の課題で，CROという業種からいうと，さま
ざまなメーカーから少しずつ品質目標が違ったり，やり
方が違うなかで効率を考えるけれども，どうしたらよい
か，そのうえで大事にしていること，考えないといけな
いことなど，その辺りはいかがだろうか。
梨本　どのような企業やアカデミアからのご依頼でも，
やることの根本，本質は変わらないと思っており，各ク
ライアントからの要望，試験の領域，試験の種類によっ
て異なるところを，いかに本質を曲げずに枝葉の部分を
うまくマネージしていくかが重要だと思っている。
冨金原　実務中で考えるところはそういうことも大事
で，その組織の存続という点では必ずマネジャーは仕事
だけをやるわけではないので，それをうまく回すために
はどうしたらよいかということを考えないといけないの
かなと思った。
　時間もだいぶ迫ってきたので，そろそろお 1人ずつ，
データマネジャーのミッションで何を目標にしている
か，今後どうしたらよいか，ディスカッション，ご発表
中も踏まえてご自身の思うところを簡単にご発言いただ
けたらと思う。それでは最初にアカデミアと企業，両方
の経験をされていた佐藤先生からいかがだろうか。
佐藤　菅波先生のご発言にもあった「DMを通じて，治
療法を開発している」というところはアカデミアでも企
業でも変わらない。私自身は現在，DMではない業務も
担当しているが，変わらず治療開発の一環を担っている
と思っている。基本になるところは変わらないが，やる
ことがどんどん変わってきているということは確かで，
時代の変遷なのか，自分が年齢を経たからなのかわから
ないが，自ら手を動かすというよりは多くの方とお話を
して回していく，調整の業務が増えてきているなと感じ
ているので，大津先生がおっしゃったように，広く知る
ということに関してはもうずっと必要になってくると
思っている。
冨金原　ありがとうございます。両方をご経験された貴
重なご意見だったと思う。今までデータマネジメントの
マネジメントもされて，CRO中で活動しつつ，さまざま
なところでも活躍されている林先生はいかがだろうか。
林　ありがとうございます。私の話のなかでも触れたと
おり，やはり CDM，データマネジメントの役割が増え
ているなかで，データマネジャーさんたち，データマネ
ジメントの役割を担う人たちが，他のロールの方々から
リスペクトされてもよいのではないかと思っている。実
はこのあいだ，先週の DIAの CDMでも基調講演に佐藤
俊哉先生にお話しいただいたが，そのなかで「ぜひデー
タマネジャーの皆さん，論文の共著者になってくださ

い」というように佐藤俊哉先生が言われた。やっぱり
データマネジメントの役割はとても重要だという話をさ
れていて，それは非常に良いモチベーションになるだろ
うなと思っていた。一方で，そのコメントに対して，山
口先生が佐藤俊哉先生にコメントいただけたそうで，そ
れは佐藤俊哉先生から伺ったのだが，山口先生は一生懸
命，研究者の方々に「ぜひ DMの方々も共著者に入れて
ください」というお願いをしているのだが，なかなか理
解されないんだ，というところもあるそうです。そうい
うところの草の根活動というか，そういうものをわれわ
れが声を常に大にして言い続けることも大事なんだろう
なと思う。そもそも私はあまり資格要件はそれほど好き
ではなかったのだが，そういう意味では，このデータマ
ネジメントとしての資格を取ることがそこのクライテリ
アになってくるのであれば，そのバッジを付けるという
意味でも何か資格というのはあってもよいのかなという
ように，最近，思い直しているようなところである。そ
れを他の SCDMなどの活動でできたら面白いかなとい
うように思っているので，これから DMの地位を高める
ための活動をいろいろ行っていきたいなというようには
思っている。
冨金原　ありがとうございます。それでは当講座立ち上
げ時に活動されていた大津先生，いかがだろうか。大津
先生は数学の背景を持ったデータマネジャーで，少し特
殊なバックグラウンドを持ったところもあるので，そう
いうことも含めて，ご自身の経験からデータマネジャー
とはこうだというのをお願いしたい。
大津　そのようなことはあまりなくて，来てすぐに品質
管理の教育指導等々というのをやってきた身なので，
バックグラウンドとしては数学科というところがあっ
て，そういうさまざまな成り行きがあり，さまざまなと
ころの教育活動をしている。その前置きはともかくとし
て，データマネジメントという仕事に関してはさまざま
な人が入ったほうがよいと思う。情報工学系のほうもそ
うだし，医療情報をやっている方もそうだろうし，これ
までどおり医療職の方であったり，そういう方が入って
きたりするのはよい。今，企業でも起こっているが，
データマネジャーがスペシャリストになったおかげで非
常に中身が硬直化しているという問題点はあるかと思
う。今日の話題というのは，ポリバレントなど「隣人は
何をしている人ぞ」というような話をしたというのは，
やはり人材の硬直化が起こっているというところのひと
つの警鐘ではないかというように思う。要は個人でやれ
ることと周りがサポートしてあげないといけないことが
今回，非常に明らかになってきたのではないかなと考え
ている。林先生などがデータマネジメントのコミッ
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ティーでバッジを付けるということもひとつの活動だろ
うし，アカデミアでもそうだが，やはり給料を上げてい
く施策というのも取っていかないといけないだろう。そ
れは企業もそうだが，ある程度，認知して，それを表彰
していくという。それが佐藤先生の言われた論文の共著
者にしていくということだろうが，さまざまなことを，
やはりこれからはやっていかないといけないなというこ
とで，今日は非常にわれわれとしての課題がみえてきた
のではないか。何でもそうだが，興味を持って，そこに
時間を割いていくということを心掛けていくと，2年後，
3年後にその組織で尊敬される立場になるのかなという
ように思っている。
菅波　大事なことは，作業者ではなくてエキスパートだ
というように自負を持つことだと思った。先ほどの「テ
クノロジーは theoriesか」という議論のときに，新しい
ものを持ってこられたとき。「こういったことをやって
ください」と言われたときに，「わかった。では，やって
おく」ではなくて「目的は何か。そのデータというのは
どうやって取られたのか。どういう性質のものなのか。
どういうものを望んでいるのか」と聞けることがデータ
マネジャーの expertiseだと思う。なので，言われたこと
をやってもらって，作業者として感謝されるということ
では，ポジションもやはりできないし，給料も上がらな
いのだろうと思う。われわれはデータ解析で得られた試
験結果の信頼性を確保するためのエキスパートなので，
その観点からのコメントができて「われわれはデータマ
ネジャーだ」と胸を張って言えるようになれればよいな
と思う。以上である。
冨金原　今日はいろいろと議論をさせていただいて，
データマネジャー，もしくはデータマネジャーの組織は
どういう役割で，何を周りから期待されているか。それ
から theoriesで変わらないものと，これからテクノロ
ジーや，環境変化に応じて学ばないといけないもの，そ
れが多様化していくというところはあるものの，やはり

本来あるべきところはデータ品質や，データの流れを
しっかり確認して，臨床試験の正しいエビデンスを担保
するようなデータの妥当性を示すことということなのか
なと思う。マネジメントであったり，リーダーの話で「役
割は何か」とよく言われたりするが，そのチームの成果
を達成することであることは確かである。しかし，本当
は関係するチームの成果を最大化するというようにいわ
れる。つまり，データマネジャーの方々はさまざまなと
ころと関係すると思う。その方々すべての成果を最大化
できるように品質を効率化していくというのが意識とし
てもつと，きっとよいのではないかと思う。今日，いろ
いろとお話になった theoriesであったり，確かに実学か
ら派生したりするところがあって，統計学のようにかっ
ちりしたものがまだまだないのかもしれない。でも，そ
れでもこれからいろいろな議論のなかで，theoriesとい
うのを大事にして，今日のお話にもあった倫理というと
ころである。ここをずらすと，道を誤ってしまうことも
ある。昨今のコンプライアンス，倫理，そういうものを
大事にして，きちんと王道を進みながら，やるべきこと
を進めていく。それがデータマネジャーとしての価値で
あり，感謝される部分になってくるのではないかなと思
う。
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