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REMAP-CAPとは

• もともとパンデミックに迅速に対応する基盤としても設計

• 対象患者群や投与薬を、試験開始後に追加・変更

• 2016年開始

• 2020年12月現在19か国から200施設以上が参加
(COVID-19流行を経て、急速に拡大)

https://www.remapcap.org/     背景の図は参加施設

COVID-19を含む市中肺炎（CAP: community acquired pneumonia）

に関する国際共同研究プラットフォーム



参加施設数と登録患者数

https://www.remapcap.org

総のべ
登録患者数

介入数
（12ドメイン）

総登録患者数 登録患者数
（ COVID-19 ）

参加施設数

11,368 10,214 31

6,110 5,312 296

2021年2月5日時点

のべ登録患者数
（ COVID-19 ）



重症市中肺炎の最適治療を探索する
エビデンス構築基盤

問 題

方 策

特に重症CAPにおいて 十分なエビデンス構築
のために

次の
呼吸器ウイルス感染症

パンデミックへの複数のランダム化試験を
行う必要があるが

症例数の確保が困難

結果の公表に時間を要するため

研究参加者に恩恵なし

備えが必要

CAPの治療戦略は多くの
ガイドランで示されているが

エビデンスが不十分

安全で有効な治療を
探索する必要性あり

エビデンスに基づいた
医療の構築

重症CAPの標準治療を提供しつつ

信頼できるエビデンス
を効率よく蓄積

治療方法の実証と臨床現場への還元

・重症CAPは現在でも致死率の高い感染症
・適切な抗菌薬、支持療法の選択が予後改善に必要
・抗菌薬の選択、マクロライドの使用期間、ステロイド併用、

人工呼吸管理等複数の治療法の組み合わせの最適解を得る必要性
・新型インフルエンザ等の合併症感染も考慮した治療計画の必要性



パンデミック対策には
効率の良いエビデンス構築基盤が必要

流行当初のCOVID-19治療は

「最善の治療努力」
”compassionate care”

COVID-19から
国民を守るために

パンデミックが早期に集結する
重症COVID-19患者が発生しなくなる

保証はない

公衆衛生的アプローチに加え患者に

安全で有効な治療を
提供しなければならない

エ ビ デ ン ス に
基 づ く も の で は
な か っ た

い つ ま で も
有効性・安全性が不明の
“compassionate care”
を 続 け る の か

問 題

方 策

エビデンスの蓄積

市民が、医療者が、社会全体が、パンデ
ミックと闘っている今こそ、既存のエビ
デンスに照らして最高水準の治療を提供
しつつ、信頼できるエビデンスを効率良
く蓄積し、一日も早く、安全で有効な治
療を提供しなければならない。

迅速に対応しうる基盤作成

新興・再興感染症の流行は繰り返されてい
る。将来の新興・再興感染症流行に迅速に
対応しうる基盤がなければ、国民の健康を
守ることができない。その基盤の有効性は、
今回のような健康危機を経て、実証されな
かればならない。



REMAP-CAPの特徴

●Randomized (ランダム化）

●Embedding(通常診療への組み込み）

●Multifactorial(同時進行する複数のドメイン）

●Adaptive(柔軟性）

●Platform(パンデミックや新たな臨床疑問に即応可能な基盤）

重症市中肺炎およびCOVID-19を含む新興・再興感染症に対する
臨床研究プラットフォーム



REMAP-CAP 紹介動画



REMAP-CAPの特徴
Multifactorial（多元的）デザイン

Angus DC. Fusing Randomized Trials With Big Data: The Key to Self-learning Health Care Systems? JAMA. 2015;314(8):767–768. 

従来の研究デザイン | 複数のランダム化比較試験

抗凝固薬

介入1

介入2

介入3

結果

アジスロマイシン投与期間

介入1

介入2

結果

人工呼吸器管理

介入1

介入2

結果

REMAP | Multifactorial（多元的）デザイン

治療カテゴリ毎に別のRCTを実施する。時間と費用がかかり、臨床現場の負担が大きい。

複数のRCTに相当するデータを同時に収集
→より効率的単一の患者が

複数のドメインそれぞれについて
ランダム化される

ドメイ-ン1: 抗凝固薬

ドメイン2: アジスロマイシン投与期間

ドメイン3:人工呼吸器管理

各病院にとってRCTの “one-stop solution” となりうる
（RCT乱立による現場の疲弊を防ぐ）

プラットフォームは無期限に運用される
ドメインは入れ替わる



REMAP-CAPの特徴
パンデミック等の危機への即応性

Angus DC. Fusing Randomized Trials With Big Data: The Key to Self-learning Health Care Systems? JAMA. 2015;314(8):767–768. 

従来の研究デザイン | 新規のRCTを立ち上げ

COVID-19患者に対する治療薬候補A

介入1

介入2

介入3

結果

ドメイン1: 抗凝固薬

ドメイン2: アジスロマイシン投与期間

ドメイン3:COVID-19患者に対する治療薬候補A

REMAP | 既存の研究基盤にドメインを追加

費用と時間がかかり、リスクが大きい

パンデミック等に即応



REMAP-CAPの特徴
アダプティブデザイン：反応適応性ランダム化

Angus DC. Fusing Randomized Trials With Big Data: The Key to Self-learning Health Care Systems? JAMA. 2015;314(8):767–768. 

従来の研究デザイン | 固定比率のランダム化

中間解析
結果

ランダム化

REMAP |反応適応性ランダム化

標準治療（コントロール）

介入B

介入A

随時の蓄積データに基づき、より有望な治療に高い確率で割付
→(1)試験参加により、患者は最善の治療を受ける確率が高まる→試験参加の心理的障壁を軽減

(2)候補治療が複数におよぶ場合に、早期に有効な治療法を同定

ランダム化

標準治療（コントロール）

介入B

介入A

各介入への割付確率は不変
→患者はRCT参加により不利益？？



Angus DC. Fusing Randomized Trials With Big Data: The Key to Self-learning Health Care Systems? JAMA. 2015;314(8):767–768. 

従来の研究デザイン | 症例数の事前設定

抗凝固薬

アジスロマイシン投与期間

人工呼吸器管理

中
間
解
析

REMAP | 中間解析による試験終了の判断

一定数の症例登録ごとに、
各ドメインの介入の有効性と無益性の確度を推定し、

継継／終了を判断
→事前の知識が乏しくても柔軟に対応

終了中
間
解
析

中
間
解
析

中
間
解
析

終了

終了

抗凝固薬

アジスロマイシン投与期間

人工呼吸器管理

目標症例数に
達したら

終了

中間解析で結論が明らかでも最後まで症例収集→無駄が生じうる
逆に、終了時に「傾向があるが有意差はない」といった場合も

REMAP-CAPの特徴
アダプティブデザイン：中間解析による試験終了の判断



COVID-19への対応

https://www.remapcap.org/coronavirus

●公衆衛生当局との連携の明記

感染症危機に即応する
プラットフォームの価値が

実証された

● マクロライド（免疫調整目的）

● ステロイド

● 抗ウイルス薬（ロピナビル・リトナビル、

ハイドロキシクロロキン、これらの組み合わせ）

● 免疫調整療法1（IF-β1a、IL1Rアゴニスト、

トシリズマブ、サリルマブ）

● 回復期血清

● 抗凝固療法（治療量の低分子量ヘパリン、

治療量の未分画ヘパリン）

● 高用量ビタミンC

● シンバスタチン

● 抗血小板療法（アスピリン、クロピドグレル、

プラスグレル、チカグレロール）

● ACE2RAS調整療法

● 免疫調整療法2（TLR阻害薬エリトランおよび

アプレミラスト）

●Primary endpointの変更（30日の観察）

●中等症患者を対象に追加

●COVID-19対応ドメイン（新規ドメインと、既存における階層を含む）



REMAP-CAPプロトコルの構造

パンデミック
関連付録

レジストリ
付録

欧州
RSA

オーストラリア
ニュージーランド

RSA
(ANZSA)

カナダ
RSA

日本の
RSA

地域特有の付録（RSA)
国・地域特異的な

ガバナンスや調整を想定

統括解析付録
および

シミュレーション付録

抗ウイルス薬

人工呼吸器管理

コアプロトコル
全体的な構造をプロセスを想定

ドメイン特有の付録
（DSA)

介入の詳細や副次的
アウトカムを含む

コアプロトコル

抗菌薬

マクロライド
投与期間

コルチコステロイド

COVID19特有
免疫調整薬2

COVID19特有
抗凝固薬

2016年のプラッ
トフォーム開始時
から、パンデミッ
ク時のドメイン追
加についてプロト
コルで規定

エリトラン治験
として実施

国内で
倫理審査済



REMAP-CAP 国内参加ドメインの答える臨床疑問

日本で提供されるドメイン（2021年2月現在）

抗凝固薬

・ 標準的な深部血栓予防用量

・ 未分画ヘパリン治療用量

患者 Patient (P)

COVID-19確定の成人症例

介入 Intervention (I)

コントロール Control (C)

結果 Outcome (O)

多領域（ドメイン）にわたり
アダプティブデザインでランダム化

ドメイン毎にコントロール群

死亡, 臓器不全のサポートを必要としな
かった日数からなる複合評価項目

マクロライド

・ アジスロマイシン 3－5日

・ アジスロマイシン 14日

人工呼吸器

・ プロトコルに基づく設定

・ 主治医判断に基づく設定

免疫調整薬

・ エリトラン（TLR阻害薬）

・ プラセボ



ドメイン 免疫調整薬2ドメイン
（IM2ドメイン）

免疫調整薬2ドメイン以外
（非IM2ドメイン）

法的位置付け 医師主導治験
（特定臨床研究ではない）

医師主導臨床試験
（非治験）

施設における倫理審査 必要 必要

事務負担 比較的大きい 比較的軽い

研究協力費支払い あり なし

参加者（患者）への保険提供 あり なし

患者像 中等症 中等症〜重症

施設あたり登録症例数（目安） 年間10症例以上 年間4症例以上

国内の予定施設数と症例数
（2021年春から2年間）

10施設
（136症例）

10施設
（72症例）

施設参加の２形態

近い将来、単一施設がIM2ドメインと非IM2ドメインの両方に同時参加可能となる見込みです。

詳細についてはREMAP-CAP日本ウェブサイト（remapcap.jp）を通じて事務局にお問い合わせください。



https://www.remapcap.jp



REMAP-CAPのこれまでの成果



実施体制

Senior Advisory 
Committee (SAC)

所属・職位

西田 修 日本集中治療医学会理事長

舘田 一博 日本感染症学会理事長

大曲 貴夫 国際感染症センター センター長

国立国際医療研究センター病院

Regional Management 
Committee (RMC)

所属・職位

藤谷 茂樹 聖マリアンナ医科大学救急・教授

一原 直昭 東京大学医療品質評価学講座・特任助教

加藤 英明 横浜市立大学附属病院感染制御部・講師

鎌田 一宏 福島県立医科大学 会津医療センター・特任准教授

國島 広之 聖マリアンナ医科大学感染症学・教授

斎藤 浩輝 聖マリアンナ医科大学西部病院救急医学・講師

神代 和明 京都大学医学研究科医療疫学分野・客員研究員

新谷 歩 大阪市立大学医療統計学教室・教授

中薗 健一 聖マリアンナ医科大学西部病院薬剤部・係長

本田 仁 多摩総合医療センター感染症科・医長

牧野 淳 横須賀市立うわまち病院集中治療科・部長心得

REMAP-CAPの日本での参加は、
日本集中治療医学会感染管理委員会から発案され、
Japanese Intensive Care Research Group(JICRG)・学会主導共同研究推進会議
においても学会としても共同研究を推進・サポートしていく方針が確認された



お願い

ご施設のリソースに合わせた形でのご参加をお待ちしております。
ウェブサイト(remapcap.jp)からお気軽にお問合せください。


