
<問 1>

平成 21～22年 度の体制整備のマイルストーンに基づき記載

{1)人材

1)常勤・専任 CRCの配置 12名

CRCの 正規職員化、CRCの職種・職位・昇任規程の新設

2)治験・臨床研究を実施する人材の育成と確保

人材育成のための教育プログラムの構築、医学部講座・診療科トツプによる人材確保

3)医師への治験、臨床研究への動機付けと実施確保

准教授・講師・助教の採用・昇任基準への治験実績の組入れ、治験実績に基づく病院長表

彰、診療科長による治験担当医師への研究の優先配分

4)臨床研究を支援するCRCの配置

(2)機能

1)拠点医療機関間及び地域でのスタッフの教育・研修

2)中核病院・拠点医療機関ネットワークを活用した治験・臨床研究における問題解決・情報交換

3)臨床研究に関する事務局業務を担う専門部門の設置

本学・研究推進課

4)革新的な医薬品の開発に繋がる臨床研究・医師主導治験の積極的参加

例:ペプチド癌ワクチンの開発、ミトコンドリア脳筋症治療薬の開発

(3)患者対応

1)患者向け相談窓国の設置

臨床試験センター

2)重篤な有害事象が発生した際の被験者受け入れ機能の確保

3)治験に参加した被験者に対する治験結果の提供体制の構築

14)事務・lRB等

1)治験契約に係る専門部署の設置、窓日の一元化、治験関係書類の統一化

臨床試験センター事務室

2)lRB委員への教育、:RB等の設置、審査委員'議事概要の積極的・速やかな公表

ホームページによる情報公開

3)患者・依頼者向け治験実施体制、契約手続き、治験実績等の院内情報の積極的公開

ホームページによる情報公開

4)治験依頼者と医療機関の適正な役割分担

ホームページによる情報公開

‐103‐



5)[DCや英語の症例報告への対応

国内外セミナーヘの参加、自己学習

6)治験申請から契約までの手続の効率化      ・

所要期間目標を達成済み

7)実施可能性(実施可能症例数)についての迅速・確度の高い回答    、

症例集積性把握のためのソフトを開発済み、実施率・進捗率向上へ向けた利用

鋤研究費の適正支払い

研究費の内訳、算定基準を抜本的に見直し、完全出来高払い制・算定基準を人件費/時間×

労働時間へ変更、ホームページに公表

<間 2 >

(1)学内臨床研究実施体制の整備

臨床研究に関与する人材(医師・CRC・データマネージャー等)の体制構築が不十分である。臨

床研究実施のための人材配置・仕組みを本学法人が十分理解するよう働きかける必要がある。

現在、交渉中である。

(2)地域連携

本学には教育関連病院(11病院)、教育関連診療科(125病院)があり、これらの地域病院と連

携し、症例集積性の向上等の治験活性化へ向けたアクションを起こす。治験実施が各病院の健

全経営に寄与する必要力お り、各施設間の調整が必要である。            '

(3)実施率

現在、国は終了報告書が提出された治験について実施率を算出するよう指導している。しかし、

治験は、契約から終了報告書が提出されるまで、数年を要すものが多く、現在実施している治験

実施率は迅速には算出できない。実施率を国の活性化事業の実績指標と考えるのであれば、実

施率の算出方法を見直す必要がある。

(4)平成 23年 度の取組み

本学は、22年 度で補助金打ち切りになつており、国の治験活性化事業とは別途、本学の治験・

臨床研究活性化を図る必要があると考えている。

-104‐



<間 3 >
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福岡大学病院

<問 1 >

<間 2 >

1.治 験依頼者さんとの業務分担・手続きの効率化

取り組み方法と要因:依頼者さんへのアンケート調査、事務部門への働きかけ、病院幹部への治験収

入に関する情報提供を行つた結果、SMO経 験者の採用、業務の標準化、訪問頻度の最小化が達

成された。

2.共 同治験受け入れ体制・共同IRBの設置

取り組み方法と要因:県の支援のもと、NPOを 中心に県内大学病院が連携して審査の効率化を目

指して事業推進委員会を設立し、受け入れ体制を統一化した。また、各大学の元 :RB委員を中心に

委員を選出し、模擬審査も実施し共同 IRBを設立した。

3.医 師主導治験への積極的参加

取り組み方法と要因:治療の研究開発に対する大学病院幹部への働きかけ、費用の獲得(科研費

等)、企業開発経験者の採用、治験事務局との情報共通化、役割分担を構築し、他施設共同も含

めて3件実施が可能となつた。

4.実 施可能性について迅速な回答を可能とする仕組みの構築

取り組み方法と要因:病院内情報の有効活用とセキュリティーについて検討を重ねていつた。センター内の

医師による電子カルテからの症例検索システムを利用した確度の高い情報の提供が可能となつた。

{但し、精度が高いため、適格症例数は少ない場合、選定で落ちることが多い)       .
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3. 実施率の向上について

治験実施統括医師の任命、頻回に及ぶ症例検索システムからの確度の高い情報収集、期毎の

進捗管理を行つているが、大学では複雑で条件の厳しいプロトコルが多いことから契約症例数が

少なく2/3でも66%し か達成しない。現在、院内ハ
゜
ンフ、ホ

゜
スター、電光掲示板、ホームヘ一゚ゾヘの掲

載を行つている。

<問 3>

1.引 き続き、中核・拠点病院の情報交換は有意義ですので協議会の継続:

2.臨 床研究に対する人材育成と雇用維持策。

3.病 診連携事業とマッチングした患者データベース構築に対する支援。

4.申 請業務、審査業務等のIT化のための更なるシステム改良。

5.治 験・臨床研究の教育研修の医学教育への組み込み。
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【橋渡し研究支援拠点】

北海道臨床開発機構

<間 1>

文部科学省の「橋渡し研究支援推進プログラム」における拠点である北海道臨床開発機構として以

下のとおり回答いたします。

人材面においては、北海道臨床開発機構の臨床情報管理部を中心としたデータセンターを設置し、

試験計画担当(3名)、生物統計専門家(2名)、データマネジメント担当(4名)、薬事担当(2名)を

配置している。

機能面においては、データセンター内に臨床研究及び医師主導治験に関するデータマネジメント機

能及び事務局機能を持たせ、以下のような業務を行なっている。

・症例登録・割付け(臨床研究、医師主導治験)

。データマネジメント業務(臨床研究、医師主導治験)

・統計解析業務(データベース構築を含む)(臨床研究、医師主導治験)

・生物統計、臨床試験デザイン等に関するコンサルタント業務(臨床研究、医師主導治験)

・治験責任医師・治験調整医師業務の支援・代行(医師主導治験)

。薬事等の手続き等(:RB審査手続き、治験届等)支援・代行(医師主導治験)

・治験実施計画書等の文書の保管、版管理(医師主導治験)

・安全性情報の管理(医師主導治験)

・その他、臨床研究及び医師主導治験の実施関係者間の連絡・調整業務(臨床研究、医師主導治

験)

上記の機能を担うことにより、現在、臨床研究(4プロトコール)、医師主導治験(2プロトコール)の実

施又は準備に積極的に取り組んでいる。また、生物統計、臨床試験デザイン等に関するコンサルタン

ト業務に関しては、随時対応じ年間数十件の実績を有している。

<問 2 >
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磁

鯰

銀

甕

雛攣

人材面において、従来から生物統計専門家により、研究者・大学院生を対象とした生物統計学、臨

床試験におけるデータ管理のあり方、臨床試験データの統計解析手法等の講義及び実習を実施

し、臨床研究や治験に関わる人材養成を推進してきた力ヽ 平成 23年度は、医薬品等の開発の進め

方、薬事規制に関わる事項等を付加し、教育内容のさらなる拡充を図ることとしている。

<間 3>
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旭川医科大学

<問 1 >

・治験の申請から症例登録までの手続きの効率化

治験依頼者(CRO)と本施設の各担当部門が相互に密に連絡を取り合うことで、より短期間で

スムーズに手続きが行えるような体制を取つている。

<問 2 >

<問 3 >
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東京大学医学部附属病院

<間 1>

<人 材>

文部科学省「橋渡し研究支援推進プログラムJの支援を東京大学医学部附属病院及び医科学研

究所附属病院が受け、製剤支援、毒性試験、薬事、臨床試験管理等の担当者、及びCRC等 の常

勤雇用での配置を行うたほか、部署間の連携による治験及び臨床研究の支援体制を確立した。

<機 能>

平成19年度からTR推 進センターを東京大学医学部附属病院及び医科学研究所附属病院が共

同じ設置し学内外の先端医療開発を支援している。さらに、平成22年 度までに両病院で医師主導

治験が実施可能な体制が整備され、アカデミアを主体とする新規技術の開発支援体制が整えられ

た。

また、臨床研究支援センターが治験及び臨床研究を実施するための、事務局運営を行うと共に、文

部科学省の支援を受け、東京大学医学部附属病院内に、7大学病院が加盟する大学病院臨床試

験アライアンス(UHCTア ライアンス)の事務局を設置し、国内治験及び国際共同治験実施の推進

を取り組んでいる。

<患 者対応>

東京大学医学部附属病院では、臨床試験・連携受診受付を設置し、患者さん及び地域の医療機

関と、東京大学医学部附属病院の医療従事者とコミュニケーションできる環境を整えている。また、

実施中の治験については院内ポスターや臨床研究支援センターのホームページを利用しながら、被

験者のリクルートの促進を図つている。東京大学医科学研究所附属病院では臨床試験推進と医療

安全を同一部署が扱い、被験者の安全性に配慮している。

<事 務・IRB等>

企業から依頼される治験について、受託し治験を実施する体制が取れているほか、UHCTア ライア

ンスを事務局として7大学病院と連携し、迅速で円滑な治験実施を行う体制が取れている。また、東

京大学ライフサイエンス研究倫理支援室が設置されており、東京大学医学部附属病院及び医科学

研究所では、臨床研究において他施設からの審査依頼も受けている。

データマネージメント及び生物統計解析については、臨床研究支援センターの生物統計・データ管

理部門が実施し、必要に応じて生物統計学講座、寄附講座、関連組織の協力を受ける体制が確立

している。
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<間 2 >

<問 3 >

蒸

鼈 眈
<人 材>

現在の体制をさらに発展させるため、実務を実施する人材、組織を管理・運営するための人材の

他、実務を実施する人材を育成し、排出することを専門とする教員を別に雇用する枠が必要と考え

ます。

また、臨床試験は倫理的に、かつ最新の科学に基づき実施される必要があるため、臨床試験の実

施に直接携わる者が積極的に最新の情報を入手し、発信する機会を定期的に作り、それらを通して

社会的な認知度を高めて行く必要があると考えます。

<機 能>

文部科学省の橋渡し研究支援推進プログラムと、治験活性化5カ年計画で治験実施環境が整備さ

れた治験中核病院・拠点医療機関で整備されたトランスレーショナルリサーチの実施拠点の連携を

行い、日本発のシーズの実用化推進の為の環境整備を行つていく必要があると考えます。

<患 者対応>

希少疾病用医薬品・医療機器の治験や臨床研究の最新の情報を入手しやすく、また試験に費用面

で負担無く参加できる環境が必要ではないかと考えます。

<事 務・IRB等 >

・治験活性イヒ5カ年計画で整備された治験事務局やIRBの機能維持が必要と考えます。

・先端医療の実用化を推進する環境整備の一環として、臨床研究に関する倫理指針と医薬品等の

臨床試験の実施の基準(GCP)を 一本化や、その他臨床研究指針の統合を、早期に検討をお願い

致します。

・国際共同治験の実施を推進するために、省令GCPと ICH一GCPを 早期に一致する必要があると

考えます。
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・臨床試験を実施し易い環境を整備するため、厚生労働科学研究費補助金の配分や、使用範囲の

見直しを、早期に検討をお願い致します。
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京都大学

<問 1>

<問 2 >

<人 材>

本院における医師側へのインセンティブに関しては、院内で臨床研究を実施する場合に、一定の審

査基準を設け、その基準をクリアした研究にのみ、患者負担経費を医療機関側より支援が得られる

仕組みがある。

臨床研究を計画・実施するCRC′生物統計家やデータマネジャーだけでなく、モニターや薬事担当者

なども配置し、臨床研究や医師主導治験の実施のための人員配置は完了している。

<機 能>

本院は臨床研究に関する事務局業務を担う専門の臨床研究支援センター(以下、本センター)があ

り、3つの部門を有している。それらは、開発企画や薬事などを担当する「探索医療開発部」、品質

管理などを担当する「探索医療検証部」、診療科との連携や被験者保護などを担当する「探索医療

臨床部」からなる。それぞれに専門家を要し、臨床研究、医師主導治験を実施している。

現在、本センターの支援の下、革新的医療機器の開発のための医師主導治験、並びに新規医薬品

の医師主導治験を実施している。また高度医療評価制度の下での臨床試験3件を含む、臨床研究

を実施中である。

他の機関における臨床研究なども本センターが支援をしている。

<患 者対応>

平成 21年度マイルストンは達成し、質と量ともに充実させている。

<事 務・lRB等>

治験実施計画書の内容に関しては、申請の段階から事務局と密にコンタクトして、実施可能性など

のチェック機能を有している。

治験依頼者からの研究費支払については、ポイント制などを採用し、透明性を図つている。
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<機 能>

臨床研究に関する業務や機能に関しては、整備された。

<患 者対応>

患者対応に関しては、整備された。

<事 務・IRB等>

国際共同治験に関する英文への対応を検討中である

<間 3 >

本施設は、本5カ年の中で拠点としての整備は進み、医師主導治験を複数実施できるようになった。

しかし、これら医師主導治験を継続して数年実施するためには、マンパワー不足は否めない。今後拠

点での人材育成や雇用の安定確保には課題がある。

ボスト5カ年計画に関しては、

① シーズごとに臨床試験支援費をつけて、拠点病院の支援部門にも資金が回り、雇用などへ流動

的に使用できるシステムを希望します。

② ベンチャーと組みつつ、また企業との協力ができるような、医師主導治験の枠組み整備していた

だければ、開発型の医師主導治験はもっと多く実施されると思いますので、そのような仕組みの

早期整備を希望します。
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<間 1 >

平成 21年 度

<人 材>

○ 常勤又は専任のCRCが 配置されている。

A.す でに非常勤職員から任期付常勤職員へと雇用形態を変更している。

<患 者対応>

○ 患者と医療従事者とのコミュニケーションを助け、治験・臨床研究に関する情報提供が可能な

「患者向け相談窓口機能」を有している。

A.平 成11年 10月より「臨床治験コーナー」として設置済み。

<事 務・lRB等 >

○ 専門部門を持ち、「4.(2)医療機関の治験契約に係る窓口機能の一層の強化と効率化への課

題」に掲|ずる、窓回の一元化、治験関係書式の統一化等が図られている。

A.平 成 10年 4月 より臨床事件事務センターとして設置済み:統 一書式については平成 20年 12

月 1日 より運用開始。

○ :RB等の審査の質的向上と透明化を図るため、lRB等 の委員への定期的(1回 /年程度)な教

育が行われ、:RB等の設置や審査委員・議事概要(個人情報、企業秘密等の秘密保持契約に抵

触するものを除く。)を積極的かつ速やかに公開している。

A.院 内IRBを設置し、月1回開催している。議事概用については、治験が平成 21年 4月 分、倫理

委員会が平成 21年 5月 分から公開済み。

○ 患者や治験依頼者向けに院内の治験実施体制や契約手続に必要な書類、治験・臨床研究の

実績、領域・疾患別患者数等の最新の情報(個人情報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するも

のを除く。)を積極的に公開している。

A:Web上 でも公開済み。

○ 治験依頼者と医療機関の適正な役割分担の観点から、医療機関における業務範囲を明確に

し、公開できる。

A.web上 でSOP等 を公開済み。
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O EDCや 英語の症例報告書にも対応できる。

A.既 に多くのグローバル試験は経験済みであり、英語の対応も行つている。

○ 契約治験数、個々の治験の契約症例数を増加させる具体的な取組みを行うと共に、終了時の

実施率は特段の事情がない限り80%以 上に達している。

A:部 内に問題点改善のためのタスクフォースを組織し、計画的に取り組みを行い、平成 22年 10月

より出来高請求を実施済みである。実施率については、平成22年 度の終了報告が提出された分の

治験実施率は昨年度の66.1%か ら77.1%に 向上しているので、23年 度には達成可能と考える。

○ 治験の申請から症例登録までの手続きの効率化を図り、特段の事情のない限り所要期間目標

を達成するための対策がとられている。

A:① 仮申請～IRB開催日

☆現行のヒアリングを廃止し、メールでのやり取りに変更。

②lRB承認日～契約締結日

☆指示事項の作成(修 正事項の確認を速や力ヽこ行う。

☆IRBまでに契約書の内容確認を行うなど、契約書の作成を速やかに行う。

など効率化を図り、期間短縮に努めている。           .

しかし、日数の短縮だけを目標とは考えておらず、被験者保護のため十分な審議ができるように独自

の日数を設定しており、目標は達成していると考えている。

平成 22年 度まで

<人 材>

○ 臨床研究を支援するCRC、データマネージャー等が配置されている。

A.lo件 ほどの臨床研究に対して既に支援を行つている。また平成 23年 度にはデータセンターを立

ち上げる予定で、DMも 既に雇用し、体制作りを推進している。

<機 能>

○ 臨床研究に関する事務局業務を担う専門部門を有している。

A.臨 床研究全体の活性化を推進し、臨床研究の実施・支援体制の更なる充実を図る目的で、平

成 20年 4月 に臨床治験事務センターを「臨床試験部」として改組し、自主臨床研究部門を創設し

臨床研究に関する事務局業務を行つている。

○ 革新的な医薬品・医療機器の開発につながる臨床研究、医師主導治験に積極的に参加してい

る。

A.未 来医療センターと協力して「橋渡し研究支援推進プログラム」の支援・推進を行つている。
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<事 務・:RB等 >

○ 治験依頼者から治験医療機関に対する研究費の支払しヽこあたり、実績に基づく方法がとられて

いること。また、研究費の算定にあたつては業務に対してより適正な支払いとなるよう透明化が図ら

れている。

A.平 成 22年 10月より出来高請求を実施済み。Web上 でも経費に関してポイント制を公開してい

る。

<問 2 >

平成 21年 度

<事 務・IRB等 >

○ IRB等 の審査の質的向上と透明化を図るため、:RB等 の委員への定期的(1回 /年程度)な教

育が行われ、:RB等の設置や審査委員・議事概要(個人情報、企業秘密等の秘密保持契約に抵

触するものを除く。)を積極的かつ速や力ヽこ公開している。

A.IRB委 員への定期的な教育については、平成 23年度から知識の向上を目的とした資料の配布

およびレクチャーの実施を予定している。

平成 22年 度まで

<人 材>

○ 治験・臨床研究を実施する医師等に対しては、「2.治 験・臨床研究を実施する人材の育成と確

保」の(2}③の「医師等への治験、臨床研究への動機付けと実施確保」に掲げる対応が行われてい

る。

A.治 験については、医師への動機付けとして年度を限定して、医師への経費の配分を増加させて ′

いる。また医学部の学生に対して年8時 間の講義、医師等の研究者に対する講習会は年10回 開催

している。現在未来医療センターとともに教育プログラムを作成中である。

<事 務・IRB等 >

○ 治験実施計画書の内容を検討し、実施可能性(実施可能症例数)について迅速に確度の高い

回答を可能とする仕組みを有する。

A.医 療情報部と連携し、電子カルテシステムによるスクリーニングを行うことは可能である。ただし、

当院の治験の特徴および経験から、必ずしもカルテによるスクリーニングは効率的ではないと判断し
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ている。

平成 23年度まで

<人 材>

○ 治験・臨床研究を適切に実施する上で必要な人材が、医療機関内で安定的に雇用されてい

る。

A:任 期付常勤職員としての雇用から常勤職員への雇用を要望していく。

<問 3>

医療機関側の取り組みだけではなく製薬企業側の取り組みについても紹介していただきたい。また国

側の取り組みについても審査体制やどのくらい承認期間が短縮できたのかなど、具体的な内容を透

明化していただきたい。

医療機関と企業が一緒になって要望や国の施策として実施していただきたいことなどを挙げていくこ

とが必要と考える。
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(先端医療センター病院は中核・拠点病院には該当しません)

平成 21年度まで:人材、患者対応および事務・lRBの各項目とも対応済み

平成 22年度まで:人材、機能、患者対応および事務・IRBの各項目とも対応済み

<問 2 >

(先端医療センター病院は中核・拠点病院には該当しません)

平成 23年度まで:人材、機能、事務・IRBの各項目とも対応可能

患者対応の患者紹介システムや被験者データベースの活用は関連医療機関との医療で一部達成

の予定。治験・臨床研究についてはケースバイケースで達成される予測。

(先端医療センター病院は中核・拠点病院には該当しません)

治験・臨床研究実施責任医師の養成に関する長期的な取り組み。

臨床研究を実施し定着実施させるための体制整備への継続的な取り組み。

ドラッグラグ、デバイスラグの解消に向けた継続的な取り組み。  .
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I.は じめに

治験活性化計画の経緯

平成9年に ICH―GCPの合意等に基づき、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令(平

成 9年厚生省令第 28号。以下 「GCP省令」という。)が 制定され、欧米と同等の治験の信

頼性を確保するための基準が導入された。GCP省令の制定に伴い、治験の科学性、倫理性、

信頼性を確保するため、治験の契約から実施に係る手続が増加 した。また、外国で実施さ

れた臨床試験データの受入れが可能となったこと等により、欧米で治験を実施するケース

が増加し、いわゆる 「治験の空洞化」ともいえる日本での治験離れが生 じた。医薬品のみ

ならず、医療機器についても同様である。

この状況を改善すべく、平成 15年 4月 に 「全国治験活性化 3カ年計画」(以下 「現治験

活性化計画」という。)を 文部科学省と厚生労働省が共同で策定し、これまで 1年 延長し

て、①治験のネットワーク化の推進、②医療機関の治験実施体制の充実、③患者の治験参

加の支援、④企業における治験負担の軽減、⑤臨床研究全体の推進、の5つ の柱に取り組

んできた。

●「全国治験活性化3カ年計画Jの概要・成果 螂岬叫勁船

現治験活性化計画においては、大規模治験ネットワークとして 1,215医療機関 (平成

18年 9月末)が登録され、ブロック毎に、治験推進協議会が活発に実施されるとともに、

治験コーディネーター (以下 「CRC」という。)が 約 4,500人 (平成 18年 3月末)養 成さ

・嚇J情 脱籠ネシトワーク」の構築 登録施設数:1215施設(平成18年9月現在)、

‐ ル事業:医師主導治験12件(13渕嘆鶉採択 81牛(9治田 治験目す提出

・地域ネットワー舛 への支援 等 22カ所の「地域等治験ネットヮー効 整備に関する向 を採択

2_医 療機関の治験実施体制の充実
・治験コーデイネ‐ ―lcRCDの養成確保15ρ∞人のい  平 成17年度末:約4500人 養成

・医療関係者への治験に関する理解の促進 等 治験推進協議会開催(全国7カ所)

3.患 者の治験参加の支援

・国民に対する治験の意義等●関する普及啓発及び情報提供 等

渕験促進勢 ンホジウム開性 日医治験促進センターのHp臓 厚生労働省「治験」のベージ、臨床研究登録制度

4.企 業に叔する治験負担の軽減
・治験契約に係る様式の統一化 国立病院機構において統一済み

・独立行政法人医薬品医療機器総合機構における相談体制b充 実 審査音醍1の増員 198名 (平成1844月)
・契約症IJの実施の徹底 等 国立病院機構他において出来誌 . まヽ平用

5_臨 床研究全体の推進
・     BMDden∞ ―bs“ 降ddめ のための臨床研究やトランスレーシ功 レリサーチ等の推進及

厚生労働科学研究事業(基礎研究成果の臨床応用推進研究(H13:85億円)、臨床研究基盤整備推進研究(H18:1∝億円))

・臨床研究全搬嗜対勲 するルール作り及びその円滑な運用のための環境整備 等



れ、治験実施体制の基盤作りがなされてきた。また、(社)日 本医師会、厚生労働省をは

じめとした関連機関のホームページ等を活用した治験啓発活動が行われてきた結果、契約

の出来高払いや共通の契約書式が浸透してきており、治験に係る企業の事務負担の緩和等

が進む等、治験活性化については、まだ十分ではないものの、一定の成果があがりつつあ

るところである。

医療機関の治験実施体制に関する現状調査では、治験を実施 している医療機関は約 700

～900医療機関と推測され、国内においても治験が着実に実施されるようになり、治験届

の届出数も漸増してきたところである。

初回層出数
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(厚生労働省調べ)

2.新 たな治験活性化計画に向けて

(1)現 治験活性化計画の評価

第二期目となる新たな治験活性化計画の検討に当たつては、「現治験活性化計画」後の

現状を把握 ・評価することが必要である。このため、「治験を含む臨床研究基盤整備に係

る専門作業班」(平成 17年 8月 から平成 18年 1月まで開催)の 報告書を踏まえ、①医療

機関の治験実施体制、②治験を実施する人材、③治験の啓発活動、④治験の効率化に向け

た治験書式、手続き、IT化 に関する現状に係る調査が行われた (※1)。これに基づき、平

成 18年 6月 に、「次期治験活性化計画策定に係る検討会」を開催し、これまで5回 の検討

を行つてきた。

※1 4つ の調査班は (社)日 本医師会治験促進センターの協力により、次のように構

成された。



①医療機関の治験実施体制に関する現状調査班

②治験を実施する人材に関する現状調査班

③治験の啓発活動に関する現状調査班

④治験の効率化に向けた治験書式、手続き、「化に関する現状調査班

現治験活性化計画に基づく取組により、大規模治験ネッ トワークが構築され、CRCの養

成がなされる等、治験の実施体制は改善されつつある。しかしながら、治験スタッフの量

的 ・質的不足は十分には解消されていないこと、治験事務の効率化が不十分であること、

また、医療機関のネットワークについて、更なる充実 ,活用の方策が必要であること等、

質の高い治験を効率的かつ迅速に実施するための環境整備が引き続き必要であるという

現状が明らかとなつた。

上記の課題を解決していくためには、具体的な目標を持つて計画的かつ着実に治験環境

の整備を図る必要がある。

また、専門知識を有するスタッフの更なる質的向上を図るためには、医師・歯科医師 (以

下 「医師等」という。)を 含む治験に携わるスタッフの養成や、キャリアパスを含む治験

へのインセンティブ向上、更に、治験のみならず臨床研究全体の実施体制の強化に関わる

課題への対応の必要性も指摘されている。患者への情報提供や事務手続に関する効率化に

ついても、不十分であることから、引き続き推進していく必要がある。

(2)新 たな治験活性化計画の方向

日本は、世界の中でも新薬を開発できる数少ない国の一つであり、世界で最も使われ

ている100医薬品の中に日本発の医薬品は13あり (平成 16年度)、これまでもアジアか

ら世界の医薬品産業をりニ ドしてきた。

一方、近年、欧米のみならず、日本以外のアジア諸国においても国家施策として拠点

的な治験センタこの整備等が進み、アジアにおける医薬品等の開発競争は激化していく

と予想される中で、我が国の治験の空洞化が強く懸念される。日本国内における治験 。

臨床研究の推進により、最新の医療が1日 も早く患者に提供されることが可能となるも

のであり、こうした取組の継続により最新医療の標準化が達成され、日本の医療水準の

向上につながるものである。

我が国の強みである新薬 ・新医療機器開発能力を生かし、世界の保健医療の水準の向

上に更なる貢献をするためにも、医薬品 。医療機器が製品化されるための重要なステッ

プである治験を巡る諸課題を、効率的に解決できる基盤を整備することが必要である。

また、国際的な共同研究への積極的な参加を可能とする等、より活力のある治験 ・臨

床研究の実施体制を確保 し、治験 ・臨床研究による日本発のイノベーションを世界に発

信するということも目指 していきたい。

このために、これまでの取組の成果や課題を踏まえ、具体的な目標を定め、それを達

成するための新たな計画を作成 し、それに基づいた取組が必要である。このため、次章



以下 で、

① 治験を効率的に実施しうる医療機関の整備として、これまでに構築した大規模治験

ネットワークの機能強化のため、ネットワークの医療機関を主導 し、治験のみなら

ず、それを支えるために必須である臨床研究全般を企画 `実施できる中核病院 ・拠

点医療機関の整備の在り方

② 治験 ,臨床研究の高度化や専門化に対応できる専門的技能を有するスタッフの育成

と実施医療機関での確保の在り方

③ 国民への普及啓発等、治験 臨ヽ床研究に参加する被験者確保と保護の在り方

④ 未だ非効率と指摘されている各種事務手続に係る書式の統一化や電子化、更に事務

処理体制の整備等、治験を実施する際の効率化及び企業の負担軽減の在り方

⑤ その他治験 ・臨床研究に必要な事項

の 5点 から検討を行い、課題を明らかにし、それを解決するため、アクションプランと

して、関係機関の役割と具体的目標を掲げた新たな治験活性化計画を取りまとめた。

なお、本計画は中間年で達成状況を評価 し、それに基づいて必要な見直しを行う等、

我が国の状況を反映 した方策を採つていくことが適当であることから、5カ年計画とし、

中間年である3年 目に見直しを行うものとして策定した。

● 新たな治験活性化5カ年計画の目標として

治験`臨床研究に関する技能を集積じ:それらを中核とした拠点め
神 トワァクを形成することこ



=.治 験 0臨床研究の活性化の

1.中 核病院 ・拠点医療機関の体制整備

(1)既存の治験ネットワークの評価

① ネ ッ トワーク化の動機 と体制

「医療機関の治験実施体制に関する現状調査班」により、治験ネットワーク事務局に対

して行われた調査によれば、現治験活性化計画等により治験ネットワークが形成されてき

たが、ネットワークで治験を受託 していないケTス が半数近くあり、受託 した医療機関間

でも治験書式の不統一化等、業務の効率的な運用が図られていない等、ネットワークに期

待されている機能が必ずしも十分に発揮されているとは言い難い現状が明らかになつた。
一方、比較的ネットワークが機能 していると考えられた受託実績のあるネットワーク事

務局においては、①熱意があり、周りとの協力関係を構築する指導的な中核となる人物 ・

組織が存在すること、②目的意識が共有されていること、③医師等のインセンティブが維

持される体制が機能 していること等が明らかとなつた。すなわち、ネットワークを有効な

ものとするには、治験を実施する意義を参加する医療機関で共有し、また医療機関側にも

それを支援する一定の体制が必要であることを示している。なお、治験は臨床研究の一形

態であるため、臨床研究を実施する体制を整備することが、治験の促進のためにも不可欠

である。

② ネ ットワークに求められるもの

ネットワークは形成されるだけでは治験・臨床研究の活性化にはつながらず、それを動

かす目的と計画性を持つて治験 ・臨床研究を主導する中核となる人物 ・組織や、ネットワ

ークに属する医療機関内に実施支援体制等があつて、それらが有機的に連携して初めて機

能するものである。

したがって、これまでに構築された大規模治験ネットワーク等の治験実施医療機関の基

盤の上に、①専門とする領域や医療機関連携の特色を有する等、中核的 ,拠点的に治験 ・

臨床研究の企画を立案し、指導的な役割を果たす病院を選定すること、②治験 ・臨床研究

への実施意欲があり、十分な実施支援体制を有する医療機関が連携して、治験 ・臨床研究

が効率的かつ効果的に機能するシステムを構築していくことが求められている。

また、そのような治験 ・臨床研究の中核病院や拠点医療機関の治験 ・臨床研究を実施す

る人材を集約し、さらに整備 していくことが求められる。

さらに、地域におけるネットワークの構築はなされたものの、全国型の国内ネットワー

ク体制は必ずしも整備されていない現状を改善 していくことが求められている。なお、ネ

ットワークは、治験審査委員会等 (倫理審査委員会を含む。以下 「IRB等」という。)の 共

同化や事務手続等の一元的な対応による効率化にとってもモデルとして十分に活用 して

いく必要があるとの指摘もある。



● 治験・臨床研究の関係者の役割と活性化目標のポイント
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彎11

1響甲警睾響賛誘レンターフェTスの標判ヒ   |
モニターリング効率の改善ヘ
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(2)中 核病院 ・拠点医療機関の整備

我が国の治験の効率、質、コストの改善及び臨床研究の推進のためには、これまでの治

験ネットワークの形成や支援に加えて、中核病院 ・拠点医療機関の機能及び体制の強化が

必要である。

○ 被験者の全国規模での協力及び、高度に専門的な知識や経験が要求されるような難し

い計画等、実施が困難な治験 ・臨床研究を迅速かつ円滑に実施することも期待されて

いることから、国の行政機関は協力して中核病院 ・拠点医療機関の整備等に対して支

援を行うべきである。

○ 中核病院・拠点医療機関は地域においてもネットヮーク内の医療関係者に対し研修を

行う等、治験 ・臨床研究の質の向上に資する機能を発揮する必要がある。

① 高度な治験 ・臨床研究を実施できる 「中核病院」の育成

中核病院とは、以下のとおり、高度に専門的な知識や経験が要求される等、実施に困難

を伴う治験 `臨床研究を計画 ・実施できる専門部門及び不タッフを有し、基盤が整備され

た病院をいう。

(ア)医 師主導治験を含む臨床研究が円滑に実施され、他機関との共同研究を主導で

きるよう、研究計画の立案 ・統計解析、データマネージメント等を行うことが

できること。

(イ)他 の共同研究を行う医療機関に対して、治験 ・臨床研究に関するコンサルティ

ング機能を提供できる水準の医療機関であること。



(ウ)治 験ネットワークにおいて治験手続等が円滑に実施されるよう、後述の拠点医

療機関とともに治験事務等においても効率化を図うていること。

中核病院については、現状から見て一般的に、次表に掲げる体制 ・機能の強化が課

題である。             ｀

表 1 中 核病院に期待される体制 ・機能

項1 目 期待される体制 口機能

人 材 ○ 治験 '臨床研究に関する集中的な養成研修を行い、その教育を受け

た医師等が重点的に配置されている。

○ 治験 ・臨床研究を実施する医師等に対しては、「2,治 験 ・臨床研究

を実施する人材の育成と確保」の(2)③の 「医師等への治験、臨床研

究への動機付けと実施確保」に掲げる対応が行われている。

○ 臨床研究を計画 ・実施する生物統計家やデータマネージャー、治験

に限らず臨床研究も支援する CRCや、経験を積み教育的役割を担う

CRC等が存在する。

機 能 ○ 医 師主導治験の企画運営、調整等の事務局機能を有する。

○ 治 験 。臨床研究実施支援体制を活用し、拠点医療機関等と共同して

治験 ・臨床研究を計画し、実施できる。

○ 企業から依頼される治験について、受話から治験の実施まで、拠点

医療機関等と連携して迅速 ・円滑に行うため、IRB等の事務機能を

有する。

○ デ ータマネージメント、共同 IRB等の機能を有し活用される。

(必ずしも各中核病院がデータセンターを持つ必要はない。)

○ 中核病院及び連携する拠点医療機関のスタッフを対象として、多忙

な医療職が履修しやすい利便性の高い効果的な研修プログラム、各

種専門研修コースを作成 ・提供することができる (研修プログラム

作成教育機関等との連携も期待される)。

○ 拠点医療機関からの相談を受けることができる。治験 ・臨床研究に

関する情報発信ができる。

患者対応 ○ 患者と医療従事者とのコミュニケーションを助ける 「患者向け相談

窓口機能」
※2を

有する。

○ 連携する医療機関において、重篤な有害事象が発生 した被験者の診

療を受け入れることが出来る。
※3

0患 者紹介システムや被験者データベース等を活用することにより、

希望者が治験 ・臨床研究に参加 しやすい環境が整備されている。

事務 ・

IRB等

○ 専門部門を持ち、「4.(2)医 療機関の治験契約に係る窓口機能の一

層の強化と効率化への課題」に掲げる、窓回の一元化、治験関係書
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○

式の統一化等が図られている。

患者や治験依頼者向けに院内の治験実施体制や契約手続に必要な書

類、治験 ,臨床研究の実績、領域 ・疾患別患者数等の情報 (個人情

報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するものを除 く。)を 積極的か

つ定期的 (1回 /年程度)に 公開できる。

治験・臨床研究の審査を適切かつ効率的に実施するため、中核病院 ・

拠点医療機関間、拠点医療機関間、拠点医療機関 ・関連医療機関間

で利用できる共同 IRB※4等が設置されている。

実施計画書の内容を検討 し、実施可能性 (実施可能症例数)に つい

て迅速に確度の高い回答ができる:

IRB等の審査の質的向上と透明化を図るため、IRB等の委員への教

育、IRB等の設置や審査委員 ・審査事項 (個人情報、企業秘密等の

秘密保持契約に抵触するものを除く。)の公開を積極的かつ定期的(1

回/年程度)に 行うことができる。

EDCや英語の症例報告書にも対応できる。

※2 「 患者向け相談窓口機能」とは、次のような機能を持つ。必ずしも専用設備を有するもので

はない。

,患 者に治験 ・臨床研究に関する一般的な知識や実施に関する情報を提供できる。

・ 患者が治験 ・臨床研究に参加前から参加後までの実施情報の提供、相談等に対応できる。

※3 「 連携する医療機関において、重篤な有害事象が発生した被験者の診療を受け入れる」場合

の併用薬等の情報提供の内容等は、医療機関間で取り決めるものである。

※4 共 同 IRBとは、次の IRBをいう。

・ 治験実施医療機関が小規模であること等の理由により、当該実施医療機関に IRBが設置できな

い場合において、当該実施医療機関の長が他の医療機関の長と共同で設置するものb

・ 学術団体等外部の主体が設置する医療機関外 IRBであって、専門意見を提供する、又は、ある

計画の IRBが行う審議の全部又は一部を受託するもの。

② 「拠点医療機関」の整備

拠点医療機関とは、以下のとおり、中核病院や他の拠点医療機関、地域の医療機関とも

連携して治験 ・臨床研究を円滑に実施できる体制を有する医療機関をいう。

(ア)治 験 ・臨床研究の拠点として症例の集積性が高いこと。

(イ)中 核病院 ・拠点医療機関と連携し、治験 ・臨床研究を着実に実施できること。

(ウ)地 域においても、治験 ・臨床研究を実施するモデル医療機関として研修を医師

等に提供できる水準の医療機関であること。

拠点となる医療機関については、現状から見て一般的に、次表に掲げる体制 ・機能の強

化が課題である。
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表 2 拠 点医療機関に期待される体制 口機能

項  目 期待される体制 「機能

人 材 治験 ・臨床研究に関する集中的な養成研修を行い、その教育を受け

た医師等が重点的に配置されている。

治験 ・臨床研究を実施する医師等に対しては、「2.治 験 ・臨床研究

を実施する人材の育成と確保」の(2)③の 「医師等への治験、臨床研

究への動機付けと実施確保」に掲げる対応が行われている。

常勤又は専任の CRCが配置されているとともに、データマネージャ
ーの配置に努めている。

○

機 能 ○ 医師主導治験に参加できる。

○ 中核病院 ,他の拠点医療機関との共同治験、共同研究が実施できる。

○ 企業から依頼 される治験について、受託から治験の実施まで、中核

病院 ・拠点医療機関等と連携 して迅速 ・円滑に行うため、IRB等 の

事務機能を有する。

○ 共同 IRB等の機能の提供体制を有 し活用される。

○ 拠点間及び地域で、連携医療機関のスタッフの教育 ・研修を、共通

のプログラムを採用 し実施することができる。

○ 中核 ・拠点ネットワークを活用 し、恒常的に治験 ・臨床研究におけ

る問題解決や情報交換ができる。

患者対応 ○ 患者と医療従事者とのコミュニケーションを助ける 「患者向け相談

窓口機能」を有する。

○ 連携する医療機関において、重篤な有害事象が発生した被験者の診

療を受け入れることが出来る。

○ 拠点医療機関間のネットワークを核とし、患者紹介システムや被験

者データベース等を活用することにより、希望者が治験 ,臨床研究

に参加しやすい環境が整備されている。

事務 ・

lRB等

専門部門を持ち、「4.(2)医 療機関の治験契約に係る窓口機能の一

層の強化と効率化への課題」に掲げる、窓日の一元化、治験関係書

式の統一化等が図られている。

患者や治験依頼者向けに院内の治験実施体制や契約手続に必要な書

類、治験 '臨床研究の実績、領域 ・疾患別患者数等の情報 (個人情

報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するものを除く。)を積極的に

かつ定期的に(1回/年程度)公開できる。

治験 ・臨床研究の審査を適切かつ効率的に実施するため、拠点医療

機関間、拠点医療機関 ・関連医療機関間で利用できる共同 IRB等が

設置されている。



○ 実施計画書の内容を検討し、実施可能性 (実施可能症例数)に つい

て迅速に確度の高い回答ができる。

○ IRB等の審査の質的向上と透明化を図るため、IRB等の委員の教育、

IRB等の設置や審査委員 ・審査事項 (個人情報、企業秘密等の秘密

保持契約に抵触するものを除く。)の 公開を積極的かつ定期的 (1回

/年程度)に 行うことができる。

O EDCや 英語の症例報告書にも対応できる。

2.治 験 口臨床研究を実施する人材の育成と確保

(1)こ れまでの人材育成の対策の評価

国は従来からCRCの養成に取り組み、関係機関と協力し、平成 17年度末までに約 4,500

名が養成研修を受講 しているが、医療の現場で、実際にCRCとしての役割を担つているの

は、その半分に過ぎない等、養成したCRCの定着数 ・実働数の確保に係る課題がある。

また、「治験を実施する人材に関する現状調査班」の調査によると、治験 ・臨床研究を

計画 ・実施する人材として養成された医師等が必ずしも多くないこと、医師等の治験 ・臨

床研究に係る技能向上のための研修の機会が十分でないこと等が指摘されており、質の高

い治験 ・臨床研究を推進するため、専門知識を有するスタッフの更なる質的向上を図るた

めには、医師等を含む治験 ・臨床研究に関わるスタッフの専門性の向上や、キャリアパス

を含む治験 ・臨床研究に対するインセンティブを向上させる等、治験のみならず臨床研究

の実施体制に関わる人材養成と確保に係る課題への対応は急務である。

(2)治 験 ・臨床研究を実施する医師等の課題

医師等においては治験 ・臨床研究を実施する動機が乏しい、CRCや治験依頼者を通じて

制度面を学習しているといつた状況があり、教育、研修等における系統的に資質を向上さ

せるための体制が必要である。

①養成課程での教育等の資質の向上
○ 治験 ・臨床研究への理解を充実させ、卒前及び卒後臨床研修における到達目標の達成

を促す。

○ 卒前教育で、治験 ・臨床研究、生物統計及び研究倫理に係る内容を充実させる。

○ 卒後臨床研修 '生涯学習において、治験 ・臨床研究、生物統計及び研究倫理に係る内

容や、治験 ・臨床研究の結果を批判的に評価できる技能を獲得するための内容を含め

る。そのため、卒後臨床研修ガイ ドラインの到達目標の達成に向けた取組を引き続き

推進する。
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②中核病院、拠点医療機関を活用した人材育成

○ 中核病院:拠点医療機関では、集中的に治験・臨床研究に関する職員の養成機能を持

ち、教育を受けた医師等を重点的に配置することが求められる。また、医師等を含む

多忙な医療職が履修しやすく、利便性の高い効果的な研修プログラムを採用する。

○ 治験 ・臨床研究を実施する担当医師等の研修機会を増加させるために、院内での研修

以外に、中核病院及び拠点医療機関を活用 した院外での研修機会を提供する。

③医師等への治験 。臨床研究今の動機付けと実施確保

医師等にとつて、治験・臨床研究は時間もかかり、かつ、業績としての高い評価が得

られにくいため、昇進につながりにくい、労力の割に見返 りが少ない等の理由で、治験 ・

臨床研究への関与が敬遠される傾向にあることが指摘されている。このため、医療機関、

学会等の関係者は次表に掲げる事項について、改善に努める必要がある。

表3 医 師等に対する治験 ・臨床研究の動機付けに係る事項

方向性 提 :■ 案

業績評価 ○ 治験 ・臨床研究に対する取組を業績として考慮 し、医師等が研究

時間を確保できるようにする。

○ 学会において、学術雑誌の掲載や認定等の仕組を整備することを

通 じて、治験 ,臨床研究の実績を評価する仕組みを引き続き検討

する。

○ 治験・臨床研究の業績を、人事考課等の際に考慮するよう努める。

○ 規制当局における審査業務、産業界における医薬品開発業務等を

行つた医師等の業務経験が生かされる環境を整備する。

研修等 教育機関の協力を得て、中核病院・拠点医療機関を活用し、治験 ,

臨床研究の実績が学位の取得に役立つプログラムを整備する。

○

研究費 治験・臨床研究の研究費は、研究実施者が研究活動に適切に利用

できるよう医療機関内で工夫する。

国は、国際的に評価されるような適正な計画と倫理性の確保がな

された臨床研究等に対する研究費の確保について配慮する他、臨

床研究等を公募 ・採択する際に、治験 '臨床研究の実績も評価指

標とする。

④ 「臨床研究に関する倫理指針」の遵守
「臨床研究に関する倫理指針」の遵守状況の調査を国が実施すること等を踏まえて、

研究者の規制に関する知識の取得と遵守の徹底を図る。
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(3)CRCの 課題

養成研修を受講したCRCが各病院で活躍し始めたが、安定した常勤雇用としにくい等の処

遇の問題にょり実働数が確保できていないという実態がある。また、治験 ・臨床研究の円滑

な実施に不可欠とはいえ、被験者に対面する業務から一般事務に至るまで多様な業務を担つ

ている一方で、その資質において個人差が少なからずあること等、CRCに ついては解決すべ

き課題がある。

①養成課程での教育等の資質の向上

医療における専門職としての一定の技能 ・能力を確保するため、養成研修内容に関し

て、各養成団体が連携し、達成度に係る共通の基準を設ける必要がある。

表4 CRC養 成の課題

課題 対  応

養成課程での教育 ○ 治験 ・臨床研究に将来関わる可能性のある医療職全般の養成課

程において、治験 ・臨床研究、生物統計、研究倫理に係る内容

についての教育を充実させる。

○ また、当該内容を国家試験のガイ ドラインに収載する等によ

り、治験 。臨床研究への理解を充実させる。

医療における専門

職としての一層の

質的向上

CRCの職務は患者と接する医療の=環 としての職務であり、医

療職免許を有するものがこれに当たることが望ましい。したが

つて、各養成団体においても、インフォーム ドコンセントや患

者とのコミュニケーション方法等を含め、医療における専門職

としての専門性を考慮 した養成研修、カリキュラムの充実を図

る。

医療職免許を持たない者を CRCと して養成する場合であつて

も、医療職免許を有 し、CRCの実務経験を有する者により研修

が行われる等、受講者が患者に接する医療における専門職とし

ての知識や技能、自覚を持てるよう、研修の質の向上を図る。

認定CRCや一定の職務経験を有するCRC等を対象に専門的な知

識を継続的に研修するモデル的な事業を国が実施する。

各養成団体は、研修の開催時期や場所を分散させる等、受講 し

やすい環境を整える。

養成基準の統一

化、学会認定等に

よる質の向上

O CRCの 一層の質の向上のために、養成団体が協力して、達成度

の共通の基準、養成カリキュラムの統一化を図る。

○ 中核病院 '拠点医療機関等において、関連学会で行われている

認定制度が医療現場での質の高い CRCの 定着に活用される環

境を整備する。
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②中核病院 ・拠点医療機関を活用 した人材育成

○ 中核病院 ・拠点医療機関では、CRCに対して技能研修プログラムを実施する。中核病

院・拠点医療機関以外の医療機関に対 しても、技能研修の他、実習の機会を提供する。

○ 仕事を続けながら研修や実習を受講できるよう、研修期間や開催地、履修方法等に配

慮する。

③職業としての CRCの インセンティブ

CRCが医療現場に定着してくるにつれ、CRCのライフスタイルの変化に応じた CRCの

配置、業務、労働条件の改善等、安定してCRC業務に従事できる環境を整備 していくた

めには、医療機関の理解と努力が必要である。                `

(安定雇用)

○ 医療機関は、安定した研究受託を確保 し、治験 ・臨床研究を通常業務化することによ

り、CRCとしての実働数を確保 し、安定雇用を推進するよう努める。

(キャリアパスと活動領域)

○ 有能なCRCのキャリアパスを開拓するため、医療機関は、昇進、常勤職員としての雇

用、非常勤職員の待遇改善等の処遇に努める。

○ 雇用される主体によるCRCの業務や処遇の差を改善するよう努める。

O CRCが より幅広く臨床研究の領域で活躍できるよう、呼称を 「臨床研究コーディネー

ター」とし、臨床研究現場での定着を促進するよう努める。

(4)生 物統計家の課題

日本では、生物統計家の数が少ない上に、臨床研究組織の重要なメンバーとして必要

であることがまだ十分に理解されておらず、また、生物統計家の必要性を感じながらも

採用枠がないため採用できない施設が多いこと等から、医療機関に勤務する生物統計家

が少ない。生物統計家の育成を進めつつ、治験 ・臨床研究を企画する段階から生物統計

家が関与できるようにするために、以下の取組が必要である。

(生物統計家の活用と雇用の促進)

○ 生物統計家の養成を促進する。

○ 公的な研究費で行われる臨床研究の採択に当たつては、研究計画における生物統計家

の参画を考慮する。

○ 医療機関において、臨床研究に生物統計家が関与できるよう、産官学が連携する。

○ 中核病院と拠点 ・関連医療機関において、生物統計家間の交流、協働を図ることによ

り、治験 ・臨床研究に係る技能の向上と蓄積を図る。
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(5)デ ータマネージャーの課題

治験 ・臨床研究を実施するにあたり、治験 '臨床研究において収集される多数のデー

タ全体の整合性を確認するという 「品質管理」を十分に検討し、実施することは不可欠

である。集積データを管理し、高水準な質を維持するために、データマネージャーは、

治験 ・臨床研究の目的を理解し、デ=夕 登録から解析までの細部にわたり十分に把握し

ていることが望まれる。また、モニタリングの効率を向上することは、治験 ・臨床研究

の迅速化、低コス ト化にも効果が期待されている。 しかしながら、データマネージャー

の業務の内容が必ずしも明確に治験 ・臨床研究の中に位置付けられるわけではなく、一

般に医療における専門職ではないことも、人材の医療機関での配置、活用が少ない一因

と考えられる。

(データマネ■ジャー養成研修)

○ データマネージャーを育成するために、データマネージメント業務の位置付けを検討

し、それに対する適切な教育プログラムを作成する必要がある。これまで系統的な養

成コースがなかったデータマネージャーを対象にしたモデル的な研修を実施するこ

とも国は検討するべきである。

○ 中核病院において、医師主導治験や臨床研究に係るデータマネージャーの業務内容を

明確化するとともに医師主導治験や臨床研究の品質管理活動をモデル的に実施する。

○ 中核病院と拠点 ・関連医療機関において、データマネージャー間の交流、協働を図る

ことにより、治験 ・臨床研究に係る技能の向上と蓄積を図る。

(6)そ の他治験 `臨床研究支援スタッフの養成の課題

○ IRB等の委員の中には 「質問や意見が思い浮かばない」ことを理由に、会議での発言

頻度が少ない者がいる等、IRB等の委員向けの教育の必要性も指摘されている。これ

まで系統的な養成コースがなかった IRB等の委員を対象にしたモデル的な研修を実

施することも国は検討するべきである。

○ 治験 ・臨床研究に関わる事務職員に対しては、治験 ・臨床研究に関する基礎的教育、

「GCP省令」、 「臨床研究に関する倫理指針」等に関する教育、医療保険 ・保険外併

用療養費制度等に関する教育研修を行う必要も指摘されている。特に、医師主導治験

を実施する場合には、薬事法令に関する知識を有する事務職員が不可欠であり、各医

療機関において対応を検討するべき課題である。
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3.国 民への普及啓発と治験 ・臨床研究への参加の促進

(1)こ れまでの普及啓発への取組の評価

「治験の啓発活動に関する現状調査班」の調査によれば、これまでの治験体制の整備に

より、治験経験者の治験に対する前向きな意識が増加していること、治験の実施状況を知

りたい、治験を実施する段階では医療関係者から適切な説明を受けたいという希望が強い

ことが明らかとなつた。このような治験に対する一般の国民や、患者からの要請に応え、

啓発等については一層の充実を図る必要がある。

(2)患者が治験 ・臨床研究に参加しやすい環境の整備

① 治験・臨床研究の啓発情報・実施情報の入手環境
○ テレビや新聞 ・雑誌 ・広告といつた幅広い年齢層に受け入れられやすい報道媒体を通

じて、啓発情報が提供されるよう、頻度や地域性も踏まえた効果的な活用を図る。イ

メージアップキャンペーンも含め、国民へ治験 ・臨床研究に関する正しい知識を得る

機会を提供する。

○ 治験 。臨床研究の実施情報を入手しやすい環境 (医療機関や製薬企業、職能団体、行

政機関といつた機関 ・団体のホームページや、医療機関における患者情報室等対面で

情報提供ができる場)を 整備 ・充実させるとともに、それらが広く認知されるよう努

める。

② 臨 床研究登録データベース等の活用

○ 臨床研究登録データベースの内容を充実し、専門知識を持たない人でも検索しやすく、

わかりやすい一元的なサイ トを整備することが望まれる。

○ 中核病院 ・拠点医療機関間のネットワークを核とし、患者紹介システムや被験者デー

タベース等を活用することにより、治験 ・臨床研究の参加希望者へ適切な治験 ・臨床

研究を紹介する。

③ 治験・臨床研究による社会貢献の意識
○ 治験 ・臨床研究への参加は、新医薬品の開発や医療の発展等、社会貢献であることを

意識づけると共に、この意識を広く育てていくことが望まれる。

○ 小 ・中 ・高等学校における学校教育の場において、医薬品や医療機器に関する知識に

触れる機会を持つことが望まれるため、教材の提供等について関係者が検討すべきで

ある。

(3)患 者が治験 ・臨床研究に参加することによる負担の軽減及び動機

これまでの調査によれば、治験に協力した者は、「医学の進歩に貢献できた」「医師やCRC

とよく話 し合えた」等のポジティブな印象を感 じる人が多い。

患者が治験 ・臨床研究に参加することで生じる負担を少しでも軽減できるよう、受診 ・
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治療環境や、情報提供の在り方について、次のような検討する必要がある。

○ 治験・臨床研究に参加する被験者の待ち時間解消となる専門外来の機能や完全予約制

の導入等を考慮すべきである。

治験参加者には負担軽減費が外来通院等の交通費や時間による負担を補填するとい

う考え方で支払われているが、入院や外来等の形態を問わず、治験への参加の度合い

や負担に配慮した支払を行うこと等について、検討すべきである (臨床研究の取扱に

ついては、5(2)③ を参照)。

治験 ・臨床研究の参加後に、治験 ・臨床研究の結果や、当該治験薬 (医療機器)が 上

市されたかどうかの情報が、患者のもとに届けられるよう、医療機関側 ・企業側の情

報提供体制が整備されるべきである。

治験終了後でも、治験薬 (医療機器)の 継続投与 (使用)が 行われるよう対応する。

4.治 験の効率的実施及び企業負担の軽減

(1)治 験関係事務等の効率化の評価

「治験の効率化に向けた治験書式、手続き、IT化 に関する現状調査班」による調査に

より、医療機関での出来高払い、治験関係書式の統一化はある程度進展しているが、一層

の進展が必要であることが示された。また、患者集積性が依然として欧米水準より低く、

モニタリングコス ト等の費用がかかることが明らかとなっている。

特に、治験事務の効率化が治験のコス トに直接的に影響を及ぼす事項であることから、

医療機関の役割、企業の役割の明確化がなされていない実態、医療機関側が本来行うべき

業務を依頼企業側が担つている実態等が明らかとなつており、IT化 の急速な進展も考慮

し、改めて、新たな治験活性化計画においても、中核病院 ・拠点医療機関の活用を含め、

事務の効率化に係る課題を解決するべきである。

○

○

○
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●治験環境変化

Iは瘍麒麒躙晰顆輻魃輻蟷
出典:日本製薬工業協会
200 3 : 2 0 0 2年4月～200 3年3月に終了した治験35課題のデータ
2004:2003年 4月～2004年 3月に終了した データ

>治 験期間の比較
200 3年 平 均 555日

↓
200 4年 平 均 526日

>ス ピードの比較

申請から症例報告書の確定までの平均期FED

>医療機関に支払ったコストの比較
(研究経費、CRC費用、S的費用を合む)  平 均

(2004年) →   (2005年 )

622日 →  558日

195万円 → 167,8万円

出典:Research on C“nicai Cost
R&D Head Club costresearch wottng group

調査方法:製薬企業17社が実施した第1相 ・第Ⅲ相の実施機関やコストについて調査した
200 5年:2 0 0 1年3月1日～200 5年4月30日に実施された治験20課題、604施設のデータ
200 4年:1 9 9 9年11月1日～200 4年3月31日に実施された治験28言果題、917施設のデータ

(2)医 療機関の治験契約に係る窓口機能の一層の強化と効率化への課題

① 契 約等の窓口 : 医 療機関の治験契約等の窓回の一元化を推進する。

② 契 約書式 : 契 約 ・申請等に必要な書式 (契約書 ・申請書等)は 全国で統一されたも

のを採用、共通の手続とすることや、郵送での書類受付も可能とする等事務の効率化

を着実に実施する。

③ 契 約方式及び支払い: 複 数年度契約、出来高払いを導入することにより企業の負担

を軽減 し、治験に係るコストの適正化を図る。

④ 書 式等の電子化 : 依 頼 ・契約 。IRB・各種報告等に必要な書式を電子化することに

より、合理化を図る。

(3)医 療機関と企業の業務の明確化

治験の業務効率、コス トを評価する上では、治験において、本来医療機関が行うべき事務

の整理と、業務効率から見た依頼企業と医療機関の役割分担を明確化すべきである。

○ 依頼企業、医療関係者が協力して、関連業務のあるべき実施主体を明らかにする。

○ 医療機関、依頼企業において、併用薬、臨床検査値その他の業務書式等のフォーマット

を可能な限リー元化する。

○ 契約毎に、事前に、医療機関、依頼企業の業務分担を協議し、協議内容に沿つて業務を

行う。
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(4)症 例の集積性を高める等によるモニタリング効率の向上

○ 電子カルテ等の医療情報システムの治験にかかる情報を電子的に抽出 ・集積すること

が容易になるように、関連システムの標準化を推進 し、治験データ収集の効率化に努

める。例えば、CDISCに準拠した標準仕様によるEDCと HL7に準拠した標準仕様による

電子カルテのデータ交換がおこなわれるようなシステムの標準化等。

○ 拠点医療機関間のネットワークを核とし、地域にある患者紹介システムや被験者デー

タベース等を活用することにより、治験 ・臨床研究の参加希望者へ適切な治験 ・臨床

研究を紹介する。

O製 薬企業 ・医療機器企業等においても、GCP調査等への過度の対応を含め、モニタリン

グ時のいわゆる 「オーバークオリティー」を発生させない社内体制づくり等の努力を

行う。

(5)治 験 口臨床研究実施体制の公開

○ 医療機関は、治験・臨床研究を受話するに当たり必要となる情報を積極的に開示する。

例 :治験 ・臨床研究の実績や院内体制、診療域毎の実績、疾患別患者数

契約や IRB等申請手続に必要な書類、CRC数等の実施体制 等

5.そ の他の課題

新たな治験活性化5カ 年計画の期間中には、次のような課題に対しても目を向けた取組を推

進するべきである。

(1)国 際共同治験 ・臨床研究の推進における障害の解消

国際共同治験 ・臨床研究が円滑に実施されるためには、医師等のみならず治験事務局

や IRB等が、英語文書での対応を求められる。また、医療機関における契約や IRB等の手

続の遅れや、ICH―GCPで求められる水準以上の詳細な手続を求められること等の問題によ

り、国際共同治験 ・臨床研究への参加の機会を逃すことにもなりかねずt上 記の課題につ

いて総合的に解消していく必要がある。

さらに、国際共同治験 ・臨床研究で外国との共同研究を行う治験責任医師として、外国

の医師等からも信頼を得ていくには、国際的な専門誌に臨床研究の成果を発表していくよ

うな取組が求められる。

(2)臨 床研究開始時の届出制に関する検討、「臨床研究に関する倫理指針」の見直 し等

治験を含む臨床研究が科学的かつ適正に実施されるためには、医師等の臨床研究に係

る知識、技能が不可欠である。また、臨床研究による医学的な成果が得られることによ

りt臨 床研究全体の医学的な価値を高めることとなる。 しかしながら、そのためには、
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日常診療の中であつても、臨床研究が倫理的、科学的に適切に実施される必要があり、

臨床研究が社会的にも認知されていく必要があることは言うまでもない。

① 臨 床研究開始時の届出制に関する検討

臨床研究への参加を希望する人、必要としている人が安心して接することができる情

報を確保 し、「実施状況を知りたい」という一般の国民や患者の要請を踏まえ、国内で行

われている臨床研究登録制度を確立し、臨床研究登録データベースのポータルサイ ト等

を通 じ、国民に情報提供されるべきである。なお、研究者が類似の臨床研究を知ること

により、研究の効率化や、質の向上を図ることも可能となる。

②  「 臨床研究に関する倫理指針」の見直 し

そのために、「臨床研究に関する倫理指針」については、運用実態等を踏まえて、平成

20年の見直しに向けて、その在り方について検討を行う必要がある。臨床研究も治験同

様、事前に届出を必要とすることとし、「臨床研究に関する倫理指針」を厳格化する必要

があるとの指摘がある一方で、過度な負担となり臨床研究の遂行に支障を来すことを望

まない意見もあり、関係者のコンセンサスを得ながら、指針の議論を着実に前進させて

いくことに留意するべきである。

特に、平成 15年の制定後に、医師主導治験に対して ICHタィプの GCP省令が導入され

たことも踏まえ、臨床研究の質的向上に関 して引き続き必要な検討を行うものである。 ｀

なお、厚生労働科学研究費においても、交付割合を基礎研究から臨床研究ヘシフトし、

臨床研究を実施する上で研究者や医療機関が活用しやすい運用を検討する。

③ 臨 床研究と臨床研究に要する費用について

臨床研究について、保険給付相当部分がある場合には、現在、それも含めて、被験者又

は研究実施者が負担している場合があるが、臨床研究の実施を促進するため、これを解消

すべきという意見がある。臨床研究に対する保険外併用療養費制度や研究費補助金におけ

る取扱に関する議論に資するためにも、臨床研究の計画や倫理指針への適合性の確認を公

的に行う等についての議論が今後必要である。

(3)GCP省 令の見直 し等

GCP省令は、平成 9年 に公布されて以降、まもなく10年が経とうとしているが、ICH―GCP

に比べ、我が国のGCP省令の運用では多くの必須文書が求められている等の指摘があり、

治験事務の効率化、国際共同治験の推進の観点からも、被験者の保護等に支障がない範囲

でその合理化を図ることを関係者から望まれている。

また、より良い医療に貢献する医療機器の開発のためには、開発の極 く早期の段階か

らの臨床的な試用や、承認後の臨床の場での改良が必要である。 したがつて、医療機器

の治験について、国際的な基準の策定に向けた動きも注視 しつつ、医療機器の適切な開

発のため、医療機器の特性を踏まえた規制等について検討 し、改善していく必要がある。
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Ⅲ 5カ 年計画の実施について

第 I章 の課題が効果的に改善され、目標とする成果を得るには、関係者が新たな治験

活性化計画を理解 し、その役割に従つて、計画的に協働する実施体制が必要である。ア

クションプランにおいては、次の関係者における役割と計画期間中に実施すべき内容や、

期待される目標等を明らかにするとともに、本計画について実施期間中に関係者が達成

度を評価することとする。

1.治 験 口臨床研究の活性化が目指すもの

(1)目 的

国民に質の高い最先端の医療が提供され、国際競争力強化の基礎となる医薬品 ・医療機器

の治験 ・臨床研究実施体制を確保し、日本発のイノベーションの創出を目指す。

(2)5カ 年計画の実施により期待される治験 口臨床研究の姿

① 治験 ・臨床研究のコスト、スピード、質が米国等諸外国並に改善されている。

② 国際共同治験の実施数がアジア周辺国と同等以上の水準まで向上している。

③ 質の高い最先端の医療の提供を確保し、国民が安心して治験 ・臨床研究に参加すること

が出来る体制が確保されている。

そのために、国が5年後に目指すべき改善指標を設定し、進捗状況を適宜評価していく。

(中核病院 ・拠点医療機関に対する評価指標の例)

治験実施事務手続期間、治験契約費用、契約までに治験依頼者が医療機関を訪問する回

数、症例報告書の 1丁共通化、治験関係書式の共通化、国際共同治験の実施、臨床論文の

発表数

2.重 点的取組事項 (アクションプラン)

国は以下の取組について、具体的な数値目標を定め実施していく。

(1)中 核病院 ・拠点医療機関の体制整備

中核病院 ・拠点医療機関 40カ 所程度 (※4)に治験 ・臨床研究の人材を集中的に投入し、

技能の集約化とスタッフの育成を図るとともに、文部科学省の臨床研究 ・臨床支援人材の

育成事業及び橋渡し研究支援推進プログラムによる研究拠点 8カ 所程度と連携し、効率的

かつ迅速に国際共同治験 ・臨床研究が実施できる連携体制を構築する。

※4 ① 中核病院としては、厚生労働科学研究臨床研究基盤整備研究により平成 18年

度5カ所に助成しているものを平成 19年度 10カ所程度に拡大予定。
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②拠点医療機関については、厚生労働省の治験拠点整備事業費により平成 19年

度から30カ 所に助成予定。

③高度かつ専門的な医療に係る研究開発等を推進する役割を担っている国立高度

専門医療センターについてはこ医療政策の一環として、中核病院としての機能を

果たせるよう、治験 ・臨床研究に係る体制の一層の整備 ・強化を図る。

平成 19年 度より開始

0 治 験等の中心的役割を担う中核病院 ・拠点医療機関 48カ 所程度の体制整備を構築し、

治験 ・臨床研究の効率的かつ迅速な実施と、スタッフ育成のネットウーク機能を強

化する。これらの医療機関は、共同IRB等の機能を提供したり、連携する医療機関に

おいて、重篤な有害事象が発生した被験者の診療を受け入れる等の機能を持つ。

O 中 核病院 ・拠点医療機関 ・橋渡 し研究拠点として、文部科学省 ・厚生労働省両省の

事業で選定された医療機関 ・大学等については、共通のネットワークを形成 し、医

療機関が互いに協力して、臨床への橋渡し研究や治験 ・臨床研究の計画が実施され

るよう調整される体制を構築する。

(2)治 験 "臨 床研究を実施する人材の育成と確保

医師、CRC等 スタッフの質的向上による治験 ・臨床研究の円滑化を図るとともに、治験 ・

臨床研究実施に係るインセンティプを確保する。

平成 19年 度より開始

O経 験を積んだCRCの 上級研修、データマネージャー、lRB等の委員を対象とした新規

研修をモデル的に実施する。

O中 核病院 ・拠点医療機関において、医師、lRB等の委員、事務職員に対して教育プロ

グラムが実施されるよう促す。

○ 医 師等の臨床業績の評価向上 (院内処遇、学会の論文評価、学位の取得)が 進むよ

う中核病院 ・拠点医療機関及び関係団体に協力を促す。

○ 治 験 ・臨床研究の普及のため、厚生労働科学研究費等の交付割合を、基礎研究から

治験 ・臨床研究ヘシフトする。特に、国際的に評価されるような適正な計画と倫理

性の確保がなされた臨床研究の採択にあたり、研究者の治験 ・臨床研究の業績を評

価指標に加え、研究資金の確保について配慮する。

O 公 的な研究費で行われる臨床研究の採択に当たつては、研究計画における生物統計

家の参画を考慮する

O 中 核病院 ・拠点医療機関においては、治験の受託研究費の適正な院内配分を促す。

平成 23年 度までに実施

0各 養成団体間の研修内容の統一化を図り、新規 CRC 3,000人の養成を目指す。

O 中 核病院 ・拠点医療機関のうち、CRCが 不足している医療機関においては、治験 ・

臨床研究の質の確保のため、各々の CRCが 治験責任医師 1名 あたり0.5名以上、又

はOR0 1名あたりの年間担当計画数が 7～8程度となる配置を目指す。
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○ 中 核病院に生物統計家が医療機関あたり 1名 以上、中核病院 ・拠点医療機関にデー

タマネージャーが 1名 以上となる配置を目指す。

O 中 核病院 ・拠点医療機関各々の 30%以上の CRCが 関連学会の認定を取得 しているこ

とを目指す。

O 医 師等の養成課程での治験 ・臨床研究に係る教育の機会の確保 ,増大を図る。

O 薬 剤師、看護師、臨床検査技師等の治験 ・臨床研究に将来関わる可能性のある医療

における専門職全般の養成課程において、治験 ・臨床研究、生物統計、研究倫理に

係る内容についての教育を充実させ、国家試験の出題基準に収載する等により、治

験 ・臨床研究についての理解を充実させる。  ′

○ 研 究費の使途が、臨床研究の実態に見合うよう、厚生労働科学研究費の取扱細則を

見直す。

(3)国 民への普及啓発 と治験 ・臨床研究への参画の促進

治験 ・臨床研究べの参加を希望する人、必要としている人が安心 して接することができ

る情報を確保 し、「治験の実施状況を知 りたい」「医療関係者から適切な説明を受けたい」

という一般の国民や患者の要請に応える。

平成 19年 度より開始

○ 臨 床研究登録データベースのポータルサイ トを提供する。

O 医 療機関、製薬企業等により、治験後に被験者に効果があつた場合の治療継続、被

験薬の承認情報のフォローアツプ等を行うことを促す。

O 被 験者の負担軽減費の在 り方を検討する。

O 中 核病院 ・拠点医療機関において、院内の治験 ・臨床研究の実施体制や実績、lRB等

の開催状況等の情報公開がなされるよう促す。

O 中 核病院 ・拠点医療機関におぃて患者と医療従事者とのコミュニケーションを促進

する 「患者向け相談窓口機能」が設置されるよう促す。

(4)治 験の効率的実施及び企業負担の軽減

治験のスピー ドアップとコス ト低減を図るため、医療機関と企業の役割分担を明確にし、

治験関係書式の共通化や、治験データのIT化による効率化を一層推進する。

平成 19年 度より開始

○ 関 係医療機関団体、製薬企業団体により、治験に用いる書類のモデル書式、研究費

算定のモデル、企業と医療機関との適切な役割分担を示 したモデルチェックシー ト

が作成されるよう促す。

O 医 療機関の治験受託に関する窓日の一元化がなされるよう促す。

平成 23年 度までに実施

O 中 核病院 ・拠点医療機関において、共通化された治験関係書式を使用 し、モデルチ

ェックシー トによる業務明確化がなされていることを目指す。
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O 中 核病院、拠点医療機関において、治験に係る情報を電子的に収集 ・集積すること

、 が 容易になるよう、関連システムの標準化がなされていることを目指す。

O 医 療機関へ、出来高払い 。契約未了症例の返金等契約の改善がなされていることを

目指す。

(5)そ の他の課題

治験 ・臨床研究の規制の適正化及び被験者保護の向上等を一層推進する。

平成 19年度より開始

○ ICH―GCPと の対比等を踏まえ、GCP省 令の見直し、治験の円滑化を図る。

O 「 臨床研究に関する倫理指針」への適合性を公的研究費の交付の際の留意点として

おり、今後は、実施段階でも適合性を調査、指導する体制を構築する。

O 医 療機器の治験制度に関する検討を引き続き行う。

平成 20年度までに実施

0 「 臨床研究に関する倫理指針」の運用実態や課題の調査、及びこれを踏まえた見直

しを実施する。

3.そ の他引き続き取組を検討 していく事項と実施主体

国の取組以外の事項を示す。

(1)中 核病院 口拠点医療機関の体制整備 実施主体

大規模治験ネットワークと、中核病院 ・拠点医療機関

及びその関連医療機関との連携の推進及び研修等を

支援する。

治験 ・臨床研究を支援するスタッフ (認定等の経験を

積んだCRC、常勤 CRC、生物統計家、データマネージ

ャー、事務職員等)を 計画的に確保する。

①

②

①日本医師会治験促進

センター

②中核病院

拠点医療機関

(2) 治験 ‐臨床研究を実施する人材の育成と確保 実施主体

治験・臨床研究を実施する医師等が研究時間や研究費

を確保できるようにする。

医師等の治験・臨床研究の業績を人事考課等において

も考慮する。

教育機関と協力し、治験 ・臨床研究の業績が学位の取

得の際に考慮される仕組みを検討する。

学会の協力を得て、医師等の臨床研究に関 しての業績

を評価する取組を進める。

①

②

③

④

①～②

中核病院

拠点医療機関

③中核病院

拠点医療機関等

④学会等
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CRCを常勤で雇用する定数の確保や、キャリアパスに

ついての改善を図る。

CRCの呼称を 「治験コーディネーター」から 「臨床研

究コーディネーター」に改める。

規制当局における審査業務、産業界における医薬品開

発業務等を行つた医師等の業務経験が評価され、円滑

に人材交流が行われる環境を整備する。

産官学が連携 し、生物統計家の交流・連携を促進する。

⑤

⑥

⑦

③

⑤中核病院

拠点医療機関

⑥～③厚生労働省 ・製

薬企業 ・医療機器企業

等

(3)国民への普及1啓発と治験・臨床研究今の参加の促進 実施主体

患者紹介システムや患者データベース等の活用によ

り患者が参加 しやすい環境を提供する。

治験 ・臨床研究の参加後に、治験 ・臨床研究の結果や、

当該治験薬 (医療機器)が 上市されたかどうかの情報

が、患者のもとに届けられるよう、医療機関倶1・企業

側の情報提供体制が整備されるべきである。

治験や臨床研究に関する情報提供、イメージアップキ

ャンペーンの実施を積極的に行う。

医薬品や医療機器に関する知識を学校教育現場で提

供するための教材を作成する。

①

②

③

④

①中核病院

拠点医療機関

②中核病院

拠点医療機関

製薬企業

医療機器企業

③④製薬企業

医療機器企業

日本医師会治験促進

センター等

(4)治験の効率1的実施及び企業負担の軽減 実施主体

治験業務のオーバー クオ リティー となっている部分に

ついては、その業務の効率化が可能か どうか検討を進め

る。

厚生労働省 ・製薬企

業 ・医療機器企業等
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資料  : 用 語集

本用語集は、新たな治験活性化5カ 年計画の中に記載されている用語 口略語を解説するもので

ある。

(略語編)

「臨床試験データ交換仕様コンソーシアム」のこと。EDCの標準フォーマットの1つ。

「臨床研究コーディネーター」のこと。CRCが治験を支援するとき、「治験コーディネータ

ー」と呼ばれる。

「開発業務受託機関Jの こと。治験依頼者の治験に係わる業務の一部又はそれ以上の遂行

を治験依頼者から受託した個人又は (商業的、学術的、その他の)組 織.

「データマネージャー」のこと。

臨床研究データを電子の形式で直接 (紙媒体を経由せず)収 集すること又は収集するため

の端末のこと。

「医薬品の臨床試験の実施の基準」及び 「医療機器の臨床試験の実施の基準」のこと。治

験の計画、実施、モニタリング、監査、記録、解析及び報告に関する基準で、データ及び報

告された結果の信頼性及び正確性並びに被験者の人権と、秘密の保護についての保証を与え

るもの。

「医療情報システム間の :SO-OSi第7層アプリケーション層」のこと。医療情報交換のた

めの標準規約で、患者管理、オーダー、照会、財務、検査報告、マスタファイル、情報管理、

予約、息者紹介、患者ケア、ラボラトリオー トメーション、アプリケーション管理、人事管

理等の情報交換を取り扱う。

「根拠に基づいた医療」のこと。
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『日米EU医 薬品規制調和国際会議」のこと。医薬品の承認審査のための技術要件の調和

を図る国際会議.デ ータの国際的な相互受け入れを実現し、臨床試験や動物実験の不必要な

繰り返しを防ぎ、優れた新医薬品をより早く患者の手もとに届けることを目的として、1990

年から日米欧において開催されている。

(用語編)

臓電吻雨籠 琢

生物統計家とは、「臨床研究を実行するために、十分な理論又は実地の教育及び経験を

併せ持ち、かつ当該臨床研究の統計的側面に責任を持つ続計家」のこと。生物統計学は、研

究計画段階からデータ解析 ・報告まで、臨床研究の一連の過程で活用される。

医学 ・歯学 ・医療等の専門家及び非専門家によつて構成される独立の委員会。当委員会の

責務は、特に、治験実施計画書、並びに被験者から文書によるインフォームドコンセントを

得るのに使用される方法及び資料を審査し、承認し、また継続審査を行うことによって、被

験者の人権、安全及び福祉の保護を保証することである。

(「i C H―C C P  E 6」による)

「治験 ・臨床研究の実施に当たり、プロトコルの作成支援、患者データを入力するデータ

ベースの構築、書き間違いや不整合等データの間違いの予防、試験結果を公表する際の支援

等」のこと。

「治験審査委員会」のこと。

「治験施設支援機関」のこと。
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データマネージャーとは、「治験・臨床研究におけるデータマネージメント業務に携わる者」

をいう。データ管理センター等で業務に携わるセントラルデータマネージャーと治験 口臨床

研究実施施設で業務に携わるローカルデータマネージャーに大別される。セントラルデータ

マネージャーは、プロトコルの作成支援、症例報告書設計、データベース構築 ・管理、通切

な患者データの登録、データ入力 ・処理、′ヽリデーション、解析結果及び報告書のレビュー

等多施設共同試験等において、中央でのデータの品質管理を行う。ローカルデータマネージ

ャーは、プロトコル管理、息者のデータの適格性の確認、症例報告書作成支援、モニタリン

グ・監査への対応等、医療機関でのデータの品質管理を行う。

「治験実施計画書」または 『研究実施計画書」のこと。治験を含む研究の目的、デザイン、

方法、統計学的な考察及び組織について記述した文書.

『依頼者の立場で医療機関の治験の実施状況全般をモニターする担当者」のこと。CRA

(GH nlcal Research Associate)とも呼ばれる。

「医療における疾病の予防方法、診断方法及び治療方法の改善、疾病原因及び病態の理解

並びに患者の生活の質の向上を目的として実施される医学系研究であつて、人を対象とする

もの (個人を特定できる人由来の材料及びデータに関する研究を含む。)Jの こと。臨床試験

(治験を含む)だ けでなく、症例研究、調査研究等の観察研究も含まれる。

(「臨床研究に関する倫理指針」(平成 15年 7月 30日告示 平 成 16年 12月 28日全部改正)に よる)

臨床研究の実施又は継続の適否その他臨床研究に関し必要な事項について、被験者の個人

の尊厳、人権の尊重その他の倫理的観点及び科学的観点から調査審議するため、臨床研究機

関の長の諮問機関として置かれた合議制の機関をいう。

(「臨床研究に関する倫理指針」(平成 15年 7月 30日告示 平 成 16年 12月 28日全部改正)等 による)
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(参考資料 2〉

「新たな治験活性化5カ年計画の中間見直しに関する検討会J

報生
, E コ

平成 22年 1月 19日



新たな治験活性化5カ年計画」の中間見直しの検討につい

平成 15年 4月 より実施してきた「全国治験活性化3カ年計画」(以下「3カ年計画」と

いう。)の成果を評価し新たに課題を設定し、よリー層の実施体制の整備を目的として、

平成 19年 3月 に文部科学省及び厚生労働省は「新たな治験活性化5カ年計画」(以

下「5カ年計画」という。)を策定した。

5カ年計画の策定にあたり、3カ年計画で取り組んだ治験実施体制の基盤作りのみな

らず、それとつながる臨床研究全体の実施体制の強化に関わる課題への対応の必要

性が指摘され、同計画では「5カ年計画の実施により期待される治験・臨床研究の姿」

を示しその達成にむけた重点的取組事項(アクションプラン)を設定したところである。

5カ年計画においては「中間年で達成状況を評価し、それに基づいて必要な見直しを

行う等、我が国の状況を反映した方策を採つていくことが適当である」としていたことから、

今般、「新たな治験活性イじ5カ年計画の中間見直しに関する検討会」を設置し、以下の

とおり、検討を行つた。

平成 21年  6月  30日  第 1回 検 討会開催

7月 30日  第 2回  検 討会開催

8月 27日  第 1回 ワーキングループ開催

9月 15日  第 2回  ワ ーキングループ開催

10月 3日  第 3回  検 討会開催

10月 15日  第 4回  検 討会開催

10月 28日  第 5回  検 討会開催

12月  1日  第 6回  検 討会開催      =

12月 15日  第 7回  検 討会開催

平成 22年  1月  19日  第 8回  検 討会開催

中間見直しにおいては、5カ年計画の策定後、急激に国際共同治験の実施数が増

加している等の治験・臨床研究の環境の変化に鑑み、これまでに中核病院・拠点医療

機関等を中心として治験。臨床研究の基盤整備に取り組んできた事項を評価するととも

に、次の点を検討事項とした。

○ 中核病院・拠点医療機関等の基盤整備状況を評価し、中核病院・拠点医療機

関等へ求める機能をより明確に示すこと

05カ 年計画の実施により期待される以下のような治験・臨床研究の姿(最終日

標)を可視化すること
・治験・臨床研究のコスト、スピード、質が米国等諸外国並に改善されている。
・国際共同治験の実施数がアジア周辺国と同等以上の水準まで向上している:

○ 可視化した最終日標に向けて、新たなアクションプランの設定及び既存のアクシ

ョンプランの変更の必要性について検討すること

○ その他上記内容の検討に必要な事項          等



これまでの検討の結果から、治験・臨床研究活性化の必要性・方向性、5カ年計画

前半の進捗及び後半の取組みについて、次のようにとりまとめ報告するものである。

1治 験・臨床研究活性化の必要性・方

治験・臨床研究の活性化の必要性及び方向性にづいて、以下の内容について共通

認識を持ち、今後、特に我が国発の革新的な医薬品・医療機器をタイムリーかつシーム

レスに創出するために必要な治験・臨床研究の基盤の迅速な整備を強化していくことが

確認された。

○ 治 験・臨床研究の活性イЫこより達成されるべき最終的な目標は、世界における

最新かつ質の高い医療が我が国において患者に提供される体制の実現である。

○ 同 時に、医薬品・医療機器の自立的な開発が我が国における恒常的な安全の

確立につながること、また5カ年計画の目的にもあるとおり、医薬品。医療機器の

治験を含む臨床研究の国内実施体制の確保及び強化は、我が国の当該産業

の国際競争力の基礎となる日本発のイノベーションの創出やこれにより得られた

エビデンスの世界べの発信に必須であることを再認識するべきである。

○ 上 記の事項は、「革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略」(平成 19

年 4月 内 閣府・文部科学省・厚生労働省・経済産業省)においてもt天然資源

の少ない我が国が、優れた研究開発力をもとに、革新的医薬品・医療機器の国

際的開発・提供体制へ参加していくとともに、日本で開発される革新的医薬品・

医療機器の世界市場におけるシェアを拡大することで、医薬品・医療機器産業を

日本の成長牽引役へ導くことが目標のひとつとされ、その実現のために臨床研

究・治験環境の整備を施策に掲げ、この5カ年計画がその施策の重要な部分を

担つていることを示している。

○ 既 に欧米においてはt革新的医療技術の創出に戦略的な取り組みがなされて

おり、開発段階のより早期の臨床研究が迅速かつ安全に行える基盤整備が進ん

でいる。また、近隣アジア諸国においても国をあげた取組みが進められ、開発後

期の治験の実施体制がほぼ確立され、更に欧米と同じくより早期の開発段階の

臨床研究の実施体制整備に取り組もうとしており、我が国の取組みを更に加速か

つ充実させていかなければ厳しい国際競争に打ち勝てない懸念が強まっている。

○ 我が国における取組みとしては、これまでどちらかといえば開発後期の治験の実

施体制整備に重点が置かれてきた。しかし、革新的医薬品・医療機器の創出の

ためには、今後はより早期段階の治験やPOC(Pr00f of Concept)試験等の臨床研

究に比重を移し、これらの国内での実施を加速する体制の確実な整備が喫緊の

課題であることを強く認識し、新たなシーズが我が国において速やか、効率的か

つ円滑に開発され、待ち望む患
.者

の手に届くよう必要な施策を早急にとる必要が

ある。あわせて、開発後期の治験、適応拡大を目指した治験や臨床研究、又は
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エビデンスの創出につながる臨床研究も医療の発展に向けて重要であり、これら

の推進に向けても体制整備を一層進める必要がある。

重点的取組事項(アクションプラン)の進

重点的取組事項に関するこれまでの進捗の評価及び今後よリー層強化すべき取組

みについて議論を行つた。

特に、治験の効率化等についてはより詳細な検討を要することから「治験の効率化等
に関するワーキンググループ」を設置し、コスト、スピード、質の主要な3つの事項を中心

に検討が行われ、これまでの関係者の取組みにより全体として着実な改善がみられたも

のの、我が国が治験を実施する環境として世界的な視点から一定の評価を得るために

はまだ解決すべき課題があること、及びそれらの事項について一定の評価指標を定める

必要があること等の評価及び課題が示された(添付資料 2「治験の効率化等に関する

ワーキンググループ検討結果」参照)。

「治験の効率化等に関するワーキンググループ」の報告も踏まえた本検討会の具体

的な議論の内容は、「添付資料 1「新たな治験活性化5カ年計画」の進捗状況等」に

示した。

以下に、今後、取組みをより加速かつ強化すべき課題として挙げられた事項を示す。

○ 症例集積性の向上

各医療機関における症例集積性が必ずしも高くないこと、及び各医療機関に

おける被験者候補となる対象疾患患者数等の把握が困難なことにより治験の効

率化への障壁が生じ、コスHこ与える影響が懸念される。個々の医療機関におい

ては、各疾患症例数の把握、症例数の増加、複数機関で連携した症例数確保

等、より積極的に症例集積性を向上させる取組みに加え、それを被験者候補者

及び治験依頼者等外部からも可視化できるようにする必要がある。

○ 治験・臨床研究の効率化

治験の業務に関して、医薬品の臨床試験の実施の基準及び医療機器の臨

床試験の実施の基準 (GCP)の要求に沿った必要最小限の手順を明確にするこ

とにより、必ずじも必要のない事項の整理を行うことなどを通じて、我が国が治験

を実施する場としての国際的な競争力を維持・強化するために速やかかつ確実

な取組みが必要である。

また、共同審査委員会等
※に関しては、その普及に向けて具体的なあり方や

効率的な活用方法等について検討を進める必要がある。
※
他の治験実施医療機関、臨床研究機関の長からの依頼による審査を行うことができる審査

委員会、複数の治験実施医療機関、臨床研究機関の長が共同で設置する共同審査委員会

を含む。
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○ 研究者の育成

革新的医薬品・医療機器の創出、標準治療等のエビデンスの確立等につな

がる治験・臨床研究をリードする研究者を育成するためには、被験者保護等の

研究倫理、臨床研究の方法論等に関する教育が重要である。特に医師におい

ては、治験・臨床研究を通じて医療め進歩を目指すことが医師として求められる

資質であるという点に鑑み、卒前・卒後・生涯教育を通じて恒常的に研究に必要

な知識を身につけることが重要である。         、

治験・臨床研究の実施に必要な人材の確保

近年の急速な治験の国際化や臨床研究への支援の拡大等を踏まえ、5カ年

計画に示されているとおり臨床研究コーディネーター(CRC)のみならず生物統計

家、データマネージャー、医事・薬事に精通した人材の必要性が高まつている。

これら人材の育成のみならず、優れた人材の確保及び適正な配置の観点から

医療機関内で安定して雇用される体制の整備が必要である。これに関して、必

要な業務に対するより適正な治験費用の算定方法や公的研究費の効果的な

活用を検討すべきである。

特に、科学的評価に耐えうる臨床研究の推進のためには、研究の計画時点

からの生物統計家の関与が重要であり、人員のさらなる増加が望まれるが、絶

対数が少ない実態がある。大学院教育等の育成の場の拡大に併せて産学の人

事交流が推進されることが望まれる。

治験・臨床研究の情報公開

治験・臨床研究の意義、必要性、仕組み等について、国民に対してよリー層

理解を図り協力を得るための啓発を強化する必要がある。

同時に、国内で実施されている治験・臨床研究を横断的に検索可能な検索

システムが構築されたが、さらにこれが広く活用され、治験・臨床研究に関する

国民への情報提供・啓発につながっていくためには、国民の視点からよりわかり

やすくかつ使いやすいものとするための改善が必要である。

また、治験・臨床研究の結果の伝達、公開等の方法についても検討が望まれ

る。

治験にかかるコスト・スピード・質の適正化

コストに関しては、低下傾向にあるといえるが、全体として欧米と比べて依然と

して高く、医療機関及び治験依頼者双方による積極的な削減のための取組み

が必要である。

医療機関においては、実績に基づく支払い方法、必要な業務に対するより適

正な算定方法及びその透明性の確保が、治験依頼者においてはモニタリング等

関連する業務の効率化により要する費用の適正化等の検討が求められる。

なお、現時点においてスピードに関しては、全体として欧米と比較して遜色な

いレベルとなつており、また、治験実施計画書遵守という視点における「質Jに関

○

○

○
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しては、大きな問題は見られないものの、治験にかかわるすべての関係者におい

ては逆に過乗」な対応に留意しながら、今後も諸外国の状況を注視しつつ不断か

つ適正な取組みを継続することが必要である。

今後の取組

5カ年計画による治験・臨床研究の活性化の目指す方向性が、我が国から革新的医

薬品・医療機器を創出すること及び世界における最新かつ質の高い医療のエビデンス

の発信であることを全ての関係者が再認識し、各々に求められた重点的取組事項のう

ち残される課題に対して着実に取り組むべきである。

その取組みの一つとして、本検討会における議論を踏まえ、「中核病院・拠点医療機

関へ求める機能」を明確にし、5ヵ年計画の後半に、中核病院・拠点医療機関に対して

積極的な対応を求める課題及び体制整備のマイルストーンを示した(添付資料 3「中

核病院・拠点医療機関へ求める機能」参照)。

今後、我が国発の革新的な医薬品・医療機器の創出につながる治験・臨床研究実

施に必要な確固たる、また国際競争力のある基盤を整備・強化するため、中核病院・

拠点医療機関においては「中核病院・拠点医療機関へ求める機能」に示された基盤整

備を着実に進めるとともに、他の医療機関においてもこれを参考に我が国全体の治験・

臨床研究環境の改善に向けて取り組むべきである。国においても、治験のデータの適切

な品質管理のあり方を関係者も交えて検討する等の対応が望まれる。また、倫理性・科

学性・社会的価値の高い臨床研究が行われるために、研究計画の適切な作成と審査、

計画に沿つた確実な実施、データの質の管理等、研究者のみならず臨床研究に携わる

全ての関係者による積極的な取組みが望まれる。さらに、早期の開発段階の臨床研究

や既存の医薬品等の新たな有用性を明らかにする臨床研究を適切に実施する上での

制度上の障害を少なくするなど、臨床研究を推進するためによリー層の整備が望まれ

る。

さらに、5カ年計画における取組みにより整備された体制を活用し、革新的医薬品・

医療機器の創出、標準治療等のエビデンスの確立等を実現するためには、これらの研

究に携わる研究者らが研究に専念できる環境を確保し、経験を通じて質の高い治験・

臨床研究の実施のノウハウを身につけた研究者を将来に向けて育成すべきである。

5カ年計画は治験・臨床研究を実施する医療機関、臨床研究機関のみならず製薬

企業。医療機器企業、国の関係者がその役割に従つて、計画的に協働する実施体制を

必要としており、製薬企業・医療機器企業等においても、引き続き重点的取組事項(ア

クションプラン)の実施に積極的に貢献すべきであり、その実現に向けては、必要に応じ

検討会の設置等を行い、迅速かつ確実な成果に結びつけられるべきである。
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たな治験活性化5カ年計画の中間見直しに関する検討会 構成

新井 茂鉄  日 本医療機器産業連合会 GCP委 員会委員長

荒川 義弘  東 京大学医学部附属病院臨床試験部副部長

T木 龍彦  日 本 CRO協 会専務理事

伊藤 澄信  独 立行政法人国立病院機構本部医療部研究課長

榎本 有希子 日 本大学医学部附属板橋病院治験管理室主任

掛江 直子  国 立成育医療センター研究所成育政策科学研究部

成育保健政策科学研究室長

○楠岡 英雄  独 立行政法人大阪医療センター院長

小林 史明  社 団法人日本医師会治験促進センター研究事業部部長

作広 卓哉  日 本製薬工業協会医薬品評価委員会臨床評価部会長

佐藤 敏彦  北 里大学医学部附属臨床研究センター教授

佐藤 裕史  慶 應義塾大学医学部クリニカルリサーチセンター長 教授

田代 伸郎  日 本 SMO協 会副会長

辻本 好子  NPO法 人ささえあい医療人権センターCOML理 事長

山本 精一郎 国 立がんセンターがん対策情報センター

がん情報・統計部 がん統計解析室長

山本 晴子  国 立循環器病センター臨床研究開発部臨床試験室長

渡邊 裕司  浜 松医科大学臨床薬理内科学教授

(○座長 五十音順 敬称略)

験の効率化等に関するワーキンググループ 構成

青野 寛之  欧 州製薬団体連合会

榎本 有希子 日 本大学医学部附属板橋病院

岡田 俊之  日 本製薬工業協会

小野 嘉彦  米 国研究製薬工業協会

河野 浩一  欧 州製薬団体連合会

栗山 猛   国 立成育医療センター

庄司 龍雲  米 国研究製薬工業協会

鈴木 千恵子 聖 隷浜松病院

田村 典朗  日 本医師会治験促進センター

中島 唯善  日 本製薬工業協会

福井 毅     R&D HeadClub

福島 達 也   R&D HeadClub

山岸 美奈子 国 立精神・ネ申経センター
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1.「新たな治験活性化5カ年計画」の進捗状況等

2.治 験の効率化等に関するワーキンググループ 検討結果

3.中 核病院・拠点医療機関へ求める機能



添付資料 1

嘘 治験活性化5カ年計画」の進捗状況等

重点的取組事項(アクションプラン)について、平成 19年4月～平成21年9月末時点の進捗状況等をまとめた。

(1)中核病院・拠点医療機関の体制整備

計画本文 進捗状況等 検討結果等

国の取組

平成 19年 度より開始

治験等の中心的役割を担う中核病院・拠

点医療機関48カ所程度の体制整備を構

築し、治験・臨床研究の効率的かつ迅速

な実施と、スタッフ育成のネットワーク機能

を強化する。これらの医療機関は、共同

IRB等の機能を提供したり、連携する医療

機関において、重篤な有害事象が発生し

た被験者の診療を受け入れる等の機能を

持つ。

【平成 19年度】

・厚生労働省においては中核病院10カ所、拠点医療機

関 30カ所、文部科学省においては橋渡し研究支援推

進プログラムによる研究支援拠点7カ所(平成 20年度

に1カ所追加)選定した。

【平成 19年度以降】

・各機関が相互に連携し、「新たな治験活性化5カ年計

画」(平成 19年 3月 30日文部科学省・厚生労働省)

に基づき、効率的かつ迅速に治験・臨床研究を実施で

きる体制を構築することを目的とする協議会(治験中

核病院・拠点医療機関等協議会)を設置し情報共有

を図つている。

【平成 19年度以降】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果より

(平成 21年 4月時点)

。中核病院・拠点医療機関が中心的役害」を担う同一疾

中核病院・拠点医療機関等により、本計画のアクション

プランの取組みを進め、治験の手続きに係るスピードの

改善等効率的かつ迅速な実施に対する成果が一部見

られている。

一方、ネットワーク機育日こついては、スタッフ育成の取組

みの実績は多数あるものの、効率的かつ迅速な実施に

資する取組みは多くは見られていない。

効率的かつ迅速な実施に向けて、ネットワークという集

合体に限らず、「症例集積性を高める」ことが最も重要

な課題である。

中核病院・拠点医療機関等の個々の機関において、以

下の点についてより積極的な取組みが必要である。

一 情報公開(医療機関の診療実績公開の推進、被験

者候補者数、過去の実績、業務範囲、設備整備状

況等)

一 個別治験に対する実施可能な被験者数の確度の

高い回答

‐
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患領域、地域等における26のネットワークを構築し、治

験の受話、臨床研究の実施、研修等の活動を実施。

13ネットワークにおいては、共同IRB機能を有する。

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定

一 治験審査委員会機能の集約、一括化による効率化

― 進捗管理(契約遂行に対しての指導)  等

共同 IRB等のあり方については、その役割、機能等につ

いて今後整理が必要である。

「ネットワーク」機能に関して、依頼者がネットヮークに求

めるもの、ネットワークが依頼者に求めることについて

等、引き続き議論を進めていく必要がある。中核病院・拠点医療機関・橋渡し研究拠

点として、文部科学省 ・厚生労働省両省

の事業で選定された医療機関・大学等に

ついては、共通のネットワークを形成し、医

療機関が互いに協力して、臨床への橋渡

し研究や治験。臨床研究の計画が実施さ

れるよう調整される体制を構築する。

【平成 19年度以降】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果より

(平成21年 4月時点)

。12機関において、治験を含む共同研究での連携有り

。他6機関においても現在検討中

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定

【平成 19年度以降】

・治験中核病院・拠点医療機関等協議会において、

各々の活動の情報共有を図つている

国の取組以外の事項

<日 本医師会治験促進センター>

O大 規模治験ネットワークと、中核病院・拠

点医療機関及びその関連医療機関との

連携の推進及び研修等を支援する。

<日 本医師会治験促進センター>

【平成 19年度以降】

・大規模治験ネットつ―クを通じた紹介治験数 47件

・研修会等の開催

治験推進地域連絡会議(毎年3回 )  6回

学会でのランチョンセミナー        4回

大規模治験ネットワークを通じて治験参加への意思、具

体的な候補者数の調査に応じるシステムは構築されて

いる。今後、システムのさらなる拡大、発展が必要であ

れば検討を行う。
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国際共同治験推進に関する会合    3回

治験ネットワークフォーラム(毎年 1回)  2回

臨床研究の実施に関する会合      1回

<中 核病院・拠点医療機関>

○ 治験。臨床研究を支援するスタッフ(認定

等の経験を積んだ CRC、常勤 CRC、生物

統計家、データマネージャー、事務職員

等)を計画的に確保する。

<中 核病院・拠点医療機関>

【平成 19年度以降】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定

中核病院・拠点医療機関等におけるCRCの うち3割 程

度は非常勤雇用の実態があり、育成だけではなく、安定

して雇用される体制の整備が望まれている。

臨床研究の推進のためには、研究の計画時点からの生

物統計家の関与が重要であり、人員のさらなる増加が

望まれる。

CRCに ついては臨床研究の領域で活躍できるよう、「臨

床研究コーディネーター」という呼称を示したところであ

る力ヽ 名実ともに、臨床研究、治験の両面において業務

を確実に遂行できるよう、関係者が協力していくべきで

ある。

データマネージャーについては、その活用に向けてさら

に業務の内容を明確にしつつ、増加を図る必要がある。

生物統計家等については全国的な絶対数が少なく、そ

の育成のみならず産学の人事交流が推進されることが

望まれる。

各機関に置いては、人員配置の現状の分析に基づき各

種人材の必要数の配置が求められる。
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(2)治験・臨床研究を実施する人材の育成と確保

計画本文 進捗状況等 検討結果等

国の取組

平成 19年 度より開始

経験を積んだCRCの 上級研修、データマ

ネージャー、IRB等の委員を対象とした新

規研修をモデル的に実施する。

【平成 19年度以降】

。上級者 CRC(平 成 19年度 3カ所、平成 20年 度以降

年 2カ 所で開催)、ローカルデータマネージャー(年 1

回)、IRB等 委員(年 1回 )を対象とする新規研修を開

始 (資料添付予定)

・対象及びのべ受講者数

上級者 CRC        203名

ローカルデータマネージャー  211名

治験・臨床研究倫理審査委員 180名

育成のみならず、優れた人材の確保の観点から医療機

関内で安定して雇用される体制の整備が望まれる。

人材の確保にあたっては、国際共同治験の増加に伴う

業務量の増大、臨床研究への支援の拡大等を踏まえ、

各機関に置ける治験 ・臨床研究の実施状況の分析に

基づく適正なCRC等 の人材の配置を検討する必要があ

る。   ｀

ローカルデータマネージャーの研修は、どちらかというと

治験を対象にした研修であるが、臨床研究の質を向上

させるために研究全体の回一カルデータマネジメントを担

う人材の育成も求められる。

研究者の育成のためには、被験者保護等の研究倫理、

臨床研究の方法論等に関する教育が重要である。特に

医師においては、治験 ・臨床研究を通じて医療の進歩

を目指すことが「医師として求められる資質」であるとい

う点に鑑み、卒前・卒後。生涯教育を通じで巨常的に研

究に必要な知識を身につけることが重要である。

中核病院・拠点医療機関において、医

師、IRB等の委員、事務職員に対して教

育プログラムが実施されるよう促す。

【平成 19年度以降】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果より

(平成20年度状況)

。教育実績

平均開催回数 9回′機関 (最大回数41回′機関)

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定

И
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医師等の臨床業績の評価向上(院内処

遇、学会の論文評価、学位の取得)が進

むよう中核病院・拠点医療機関及び関係

団体に協力を促す。

【平成 19年度以降】

。中核病院・拠点医療機関へ対し、各機関におけるイン

センティプのあり方について検討を促している。

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果より

(平成 18年～20年度状況)

・医師に対するインセンティブ向上の取組例

業績評価

研究費配分の工夫・研究費使途の工夫

業務分担を見直し治験等へ専念できる時間を確保

表彰 等

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定

研究組織を評価するにあたり、一部において評価指標

を作成している取組みが行われているが、他の組織ヘ

の拡大、また研究者の評価への拡大が望まれる。

治験・臨床研究の普及のため、厚生労働

科学研究費等の交付割合を、基礎研究

から治験・臨床研究ヘシフトする。特に、国

際的に評価されるような適正な計画と倫

理性の確保がなされた臨床研究の採択に

あたり、研究者の治験・臨床研究の業績を

評価指標に加え、研究資金の確保につい

て配慮する。

【平成 19年度以降】

・研究開発振興課所管の研究費における基礎研究と臨

床研究の害1合の推移(資料添付予定)

・厚生労働科学研究費補助金の交付条件として、各種

研究に関する指針等の遵守を要件としている。

・厚生労働科学研究費補助金の臨床研究への害1合が

増加してきている。

・より計画から結果が出るまで長期間かかる臨床研究の

実態に見合つた研究費の枠組みの検討も望まれる。

一 計画立案 1年

一 研究実施 3年

一 結果の解析 1年  等

○ 公的な研究費で行われる臨床研究の採

択に当たつては、研究計画における生物

統計家の参画を考慮する。

【平成 19年度以降】

。厚生労働科学研究の採択にあたり、疫学・生物統計

学の専門家の関与の有無を記載した計画書に基づき

臨床研究の推進のためには、研究の計画時点からの生

物統計家の関与が重要であり、人員のさらなる増加、臨

床研究機関内で安定して雇用される体制の整備が望
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審査を実施している。 まれる。

・生物統計家等については全国的な絶対数が少なく、大

学院等教育機関の拡大や臨床研究機関と大学問にお

ける交流(講義、実習等)等を通じた生物統計家の育

成が望まれる。また、その育成のみならず限られた生物

統計家の活用のために産学の人事交流が推進されるこ

とが望まれる。

○ 中核病院・拠点医療機関においては、治

験の受託研究費の適正な院内配分を促

す。

【平成 19年度より】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定

・必要な人材の確保のため、業務に対するより適正な治

験費用の算定方法や公的研究費の活用を検討すべき

である。

平成23年 度までに実施

○ 各養成団体間の研修内容の統一化を図

り(新規 CRC 3,000人の養成を目指す。

【平成 19年度以降】

・日本病院薬剤師会、日本看護協会、日本衛生検査

技師会、文部科学省、医薬品医療機器総合機構(厚

生労働省)における研修実績

平成 19年度    470名

平成 20年度    452名

平成21年度    333名

(H21.9月末時点 日本衛生検査技師会未実施)

。CRCの養成段階の研修において、医薬品に係る知識同

様に医療機器に係る知識の内容も含まれることが望ま

れる。                   ―

○ 中核病院・拠点医療機関のうち、CRCが

不足している医療機関においては、治験・

臨床研究の質の確保のため、各々の CRC

が治験責任医師 1名 あたり0.5名以上、

又はCRCl名あたりの年間担当計画数が7

【平成 19年度以降】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定

。国際共同治験の増加や臨床研究への支援の拡大等に

より、CRCの 作業が増加してきており、CRCl名 あたりの

年間担当計画数が 7～8程 度という目標値を達成して

いない機関が大半を占める。

・一方、一部では、CRCl名 あたりの年間担当計画数が 7

公
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～8程 度となる配置を目指す。 ～8を大きく超えている機関も見られる。

・各機関の現状の分析に基づき、必要数の配置が求めら

れる。

○ 中核病院に生物統計家が医療機関あたり

1名 以上、中核病院・拠点医療機関にデ

ータマネージャーが1名以上となる配置を

目指す。

【平成 19年度以降】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定

データマネージャーについては、その活用に向けてさら

に業務の内容を明確にしつつ、増加を図る必要がある。

○ 中核病院・拠点医療機関各々の30%以上

の CRCが 関連学会の認定を取得してい

ることを目指す。

【平成19年度以降】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定

・中核病院・拠点医療機関に雇用されている CRCの う

ち、学会その他の認定を所有しているCRCは 約 3害1で

ある。

医師等の養成課程での治験・臨床研究に

係る教育の機会の確保・増大を図る。

【平成 19年度】

・医学教育の改善 ・充実に関する調査研究協力者会議

最終報告に基づき、「医師として求められる基本的な

資質」や「医療の評価・検証と科学的研究」についての

モデル・コア・カリキュラムの改訂を実施した。

・治験・臨床研究を通じて医療の進歩を目指すことが医

師として求められる資質であると言うことを、医学部時代

から教育していくことが非常に重要である。

・治験・臨床研究を牽引する研究代表者としての能力を

持つ医師、研究者の養成に力をいれるべきである。

薬剤師、看護師、臨床検査技師等の治

験・臨床研究に将来関わる可能性のある

医療における専門職全般の養成課程にお

いて、治験・臨床研究、生物統計、研究

倫理に係る内容にpぃ ての教育を充実さ

せ、国家試験の出題基準に収載する等に

より、治験・臨床研究についての理解を充

実させる。

【平成20年度】

。「薬学系人材養成の在り方に関する検討会第一次報

告」(平成 21年 3月 23日)の中で、6年制の学部を基

礎とする大学院においては、優れた研究能力を有す

る薬剤師等の養成に重点をおいた教育研究を行うこ

とが主たる目的の一つとされた。

・保健師助産師看護師国家試験出題基準において、

基本的人権の擁護の中で、自己決定権やインフォー

医師国家試験出題基準には臨床研究、治験等の項目

が設定され、既に出題されているが、出題数などの増

加を図ることが望まれる。
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ムド・コンセント等の基本的知識が含まれ各養成機関

において教育が行われている。

○ 研究費の使途が、臨床研究の実態に見合

うよう、厚生労働科学研究費の取扱細則

を見直す。

【平成20年度以降】

・平成 20年度より、厚生労働科学研究費補助金におけ

る人件費に関する細Rllを改正し、臨床研究に携わる人

材に対して人件費(非常勤職員手当、通勤手当、住

居手当、扶養手当、地域手当及び保険料。)を支給で

きることとした。

・公的研究費の取り扱いに関する規定等の、よリー層の

周知をはかる必要がある。

・特に、前年度から変更された規定等については変更点

を明確にする等の丁寧な通知が望まれる。

国の取組以外の事項

<中 核病院'拠点医療機関>

○ 治験 ・臨床研究を実施する医師等が研究

時間や研究費を確保できるようにする。

<中 核病院・拠点医療機関>

【平成 19年度以降】

中核病院 拠ヽ点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果より

(平成 18～20年度状況)

。医師に対するインセンティブ向上の取組例

業績評価

研究費配分の工夫・研究費使途の工夫

業務分担を見直し治験等へ専念できる時間を確保

表彰 等

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定

<中 核病院・拠点医療機関>

○ 医師等の治験・臨床研究の業績を人事考

課等においても考慮する。

<中 核病院・拠点医療機関等>

○ 教育機関と協力し、治験・臨床研究の業

績が学位の取得の際に考慮される仕組み

を検討する。

<学 会等>

○ 学会の協力を得て、医師等の臨床研究に

<学 会等>

複数の学会において、研究者の養成や医師の臨床研究

‐8‐



関しての業績を評価する取組を進める。 の実績を専門医認定の更新条件に定める等の取組みが

とられている。

<中 核病院・拠点医療機関>

O CRCを 常勤で雇用する定数の確保や、キ

ャリアパスについての改善を図る。

<中 核病院・拠点医療機関>

【平成 19年度以降】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定

・中核病院:拠点医療機関等における治験・臨床研究基

盤整備状況調査の結果によると、CRCの うち 3割 程度

は非常勤雇用の実態がある。

・各医療機関においては育成畑すではなく、安定して雇用

される体制の整備が望まれる。

<厚 生労働省・製薬企業・医療機器企業等>

O CRCの 呼称を「治験コーディネーター」か

ら「臨床研究コーディネーター」に改める。

<厚 生労働省・製薬企業・医療機器企業等>

【平成 19年度以降】

。「新たな治験活性化5カ年計画」に明記された。

・「臨床研究コーディネーターのこれから」をテーマに「第

9回 CRCと臨床試験を考える会議 h横 浜」が開催さ

れ(平成 21年 9月 12日、13日)、CRCが 広く臨床研

究の分野にも活動を広げていくことに関する議論が行

われた。

中核病院・拠点医療機関等においては、臨床研究への

CRCの 参画が増加してきている。質の高い臨床研究の

実施のために、よリー層 CRC等 支援人材の参画が望ま

れる。

<厚 生労働省・製薬企業・医療機器企業等>

○ 規制当局における審査業務、産業界にお

ける医薬品開発業務等を行つた医師等の

業務経験が評価され、円滑に人材交流が

行われる環境を整備する。

<厚 生労働省・製薬企業・医療機器企業等>

【平成 49年度以降】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定

<厚 生労働省・製薬企業・医療機器企業等>

○ 産官学が連携し、生物統計家の交流・連

携を促進する。

既 出
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<日 本医師会治験促進センター>

【平成 19年度】

。E‐Leamhgに よる研修「臨床試験のための e Tmi雨ng

Center」を開始。

・ユーザ数6000名、問題数 1250問。(平成21年 9月末

現在)

<そ の他>

【平成 19年度】

。厚生労働科学研究費補助金臨床研究基盤整備推進

研究事業(教育型)

・臨床研究に携わるすべての人(研究者、臨床研究コー |

ディネーター(CRC)、倫理審査委員会(IRB)委員、lRB

事務局スタッフ等)を対象とする、インターネットを利用

した臨床研究教育プログラムの開発を行い「ICRweb臨

床研究入門」を開始。

,ユーザ数 4869名、初級編修了証発行者数:1718名。

(平成 21年 9月 末現在)
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o)国民への普及啓発と治験・臨床研究への参画の促進

計画本文 進捗状況等 検討結果等

国の取組

平成 19年 度より開始

臨床研究登録データベースのポータルサ

イトを提供する。

【平成 19年度】

。国立保健医療科学院にて国内3カ所(国立大学附属

病院長会議 UMIN臨床試験登録システム・財団法人

日本医薬情報センター」apにC■・社団法人日本医師

会臨床試験登録システム)の登録情報を横断的に検

索可能なポータルサイトを構築

・平成 19年 10月より運用開始

【平成20年度】

・上記 3カ 所の臨床研究登録機関を 」apan P‖maw

Regst‖es Network(JPRN)と名付け、世界保健機関

(WHO)により、WHOが 指定する治験・臨床研究登録

機関(WHO P‖maw Regbtry)として認定された。

国内の治験・臨床研究を横断的に検索可能な検索シ

ステムが構築されたことを確認した。

ポータルサイト自体が「見つけにくい」ことから、今後広く

活用されるために工夫を期待する。

今後は、臨床研究の一般への周知という観点からさら

なる改善が望まれる。

医療機関、製薬企業等により、治験後に

被験者に効果があつた場合の治療継続、

被験薬の承認情報のフォローアツプ等を

行うことを促す。

【平成 19年度以降】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果より

。医療機関においては、治験中に希望のあった被験者

に対し、治験の結果を提供する等の取組が行われてい

る。

治験・臨床研究の終了後に、希望する被験者へ対する

結果の情報提供についてより積極的に期待する。

○ 被験者の負担軽減費の在り方を検討す

る。
未着手

今後、実態を調査の上、治験依頼者と治験医療機関

においては被験者の負担軽減全般とあわせて検討する



必要がある。

中核病院・拠点医療機関において、院内

の治験・臨床研究の実施体制や実績、

IRB等の開催状況等の情報公開がなさ

れるよう促す。

【平成20年度】

。医薬品 CCP省 令(平成 9年 厚生省令第 28号 平成

20年 2月一部改正平成 21年 4月施行)

・治験審査委員会に関する情報について、治験関係者

等が入手しやすい環境を充実するとともに、広く国民に

周知されるよう、独立行政法人医薬品医療機器総合

機構において、治験審査委員会の名称、設置者の名

称、所在地及びホームベージアドレスの登録、及び同

ホームペ=ジ から登録された情報の公開を開始した。

(治験審査委員会に関する情報の登録について(平成

20年 10月 1日付け薬食審査発第 1001013号))

。医療機器 CCP省 令(平成 47年厚生労働省令第 36

号 平成21年 3月一部改正平成 22年 4月施行)

。臨床研究に関する倫理指針(平成 20年 厚生労働省

告示第415号 平成20年 7月改正平成 21年 4月施

行)

各医療機関における疾患、患者数の分布等の情報に

ついては、一義的には診療成績という観点で患者の医

療機関選定に必要な情報の一つとしても積極的な公開

を推進すべきであり、効率的な治験実施機関の選定に

も資すると考える。

治験、臨床研究に関する情報については、患者に対す

る啓発的、治験への自発的参加の促進、また、治験実

施機関選定の効率化という観点からも情報公開が求め

られる。

一定数以上の治験や臨床研究を実施する医療機関

を、例えば既存の臨床研修病院入院診療加算のように

診療報酬等の仕組みにより認めることにより、医療機関

への評価が高まり、国民への啓発、ひいては治験・臨床

研究への参加の促進へつながることも期待できる。

中核病院・拠点医療機関において患者と

医療従事者とのコミュニケーションを促進

する「患者向け相談窓口機能」が設置さ

れるよう促す。

【平成 19年度以降】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果より

。中核病院・拠点医療機関のすべての機関において、

医療機関関係者が治験に関する一般的な相談に応じ

られる窓日の設置等の方法による情報提供が図られ

ている。

CRCに は役割の明確化と業務の自立性を高めるととも

に患者の不安や不信感に寄り添うといつた役割を務める

ことを通じて、安心して治験・臨床研究に参加できる環

境作りに貢献することを期待する。
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国の取組以外の事項

<中 核病院・拠点医療機関>

○ 患者紹介システムや患者データベース等

の活用により患者が参加しやすい環境を

提供する。

<中 核病院・拠点医療機関>

【平成 19年度以降】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査(平成 21年 4月時点)

結果を別途分析し公表予定

各ネットワーク、各医療機関における治験の実施状況等

の情報が公開され、1カ所から閲覧が可能となるような

システムが求められる。

<中 核病院・拠点医療機関・製薬企業・医療

機器企業>

○ 治験・臨床研究の参加後に、治験・臨床

研究の結果や、当該治験薬(医療機器)

が上市されたかどうかの情報が、患者のも

とに届けられるよう、医療機関側・企業側

の情報提供体制が整備されるべきである。

<中 核病院・拠点医療機関>

【平成 19年度以降】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査(平成21年 4月 時点)

結果を別途分析し公表予定

<製 薬企業>

・IFPMA ( lnternalonal Federalon of Pharlnacenical

ManuねctuЮ隧 &Assocblons)による「臨床試験登録簿

及びデータベースを介した臨床試験情報の開示に関

する共同指針」の改定(平成 21年 11月予定)

<医 療機器企業>

・薬事承認された新医療機器に関しては、医薬品医療

機器総合機構のホτムページより「審査報告書」の中

に、治験結果も含み公表される。

施設毎の取組み、マスコミの利用等により、正しく効果

的に臨床研究の結果を発信していくことは治験・臨床研

究の啓発に有効と考えられるが、情報が氾濫することで

の混乱も危惧される。

治験・臨床研究の結果の広報のあり方とあわせて、公

表された情報の理解を助ける支援についても同時に検

討する必要がある。

臨床研究の結果が見られるようなシステムが求められ

る。

<製 薬企業・医療機器企業。日本医師会治験

促進センター等>

○ 治験や臨床研究に関する情報提供、イメ

ージアップキャンペーンの実施を積極的に

<日 本製薬工業協会>

【平成 19年度】

。治験啓発キャンペーン グッドコミュニケーション2007

「チーム治験」

「臨床研究啓発のための認識に関する質的研究」(平

成 19年度厚生労働科学研究費補助金厚生労働科学

特別研究 主任研究者:楠岡英雄)の報告によると

一 多くの国民は治験・臨床研究という言葉は聞いたこと
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行う。 【平成 20年度】

。治験啓発キャンペーン グッドコミュニケーション2008

「薬はみんなでつくるもの」

【平成 21年度】

・新薬の価値をテーマ グッドコミュニケーション2009

「1/20000新 薬の開発は大きな夢への挑戦です」(予

定)

<日 本医師会治験促進センター>

【平成 19年度以降】

・治験啓発キャンペーン開催・協力

・一般向け治験啓発イベント      ‐
“
ちけんフェスタ

"開
催 1回

。一般向け治験啓発携帯サイト作成

があるが、よく理解ができていない。

一 理解している人はポジティプな面とネガティブな面を

比較的バランスよく受け止めていて、どちらか一方に

偏つているということはない。

一 最初はネガティブな印象だが、治験や臨床研究につ

いて具体的な話を聞くとポジティプな印象に変わつ

ていく。

という傾向が見られ、今後、啓発が進み、理解度が増

すことで、治験・臨床研究への参加が促進されることが

期待される。

すべての国民が絶えず治験を詳しく知る状況はあり得な

ぃことであり、啓発活動を繰り返し実施していくことが重

要である。

各医療機関や、製薬企業、日本医師会治験促進セン

ター等さまざまな主体で啓発の取組みが行われている

が、協働で行うことでより効果を得られることも考えられ

る。

<製 薬企業・医療機器企業・日本医師会治験

促進センター等>

○ 医薬品や医療機器に関する知識を学校教

育現場で提供するための教材を作成す

る。

<日 本製薬工業協会>

・「小中学生のためのくすり情報ひろば」をWebに公開

【平成 21年度】

。新薬の開発過程・メカニズム・患者・医療現場との関わ

り方、創薬・治験・育薬などをまとめたテレビ番組「医進

薬新 夢のメディ神殿」を2009年 10月から約 6ヵ月間

放映予定。

治験啓発マンガを作成し、医療機関等への配付は進ん

でいるが、今後、小中学校等の学校教材として利用さ

れる方法を検討していく。



<日 本医師会治験促進センター>

【平成 20年度】

・治験啓発漫画「ねえねえ治験つて知ってる?」作成

(20,000音『)

(→治験の効率的実施及び企業負担の軽減

計画本文 進捗状況等 検討結果等

国の取組

平成 19年 度より開始

関係医療機関団体、製薬企業団体によ

り、治験に用いる書類のモデル書式、研究

費算定のモデル、企業と医療機関との適

切な役割分担を示したモデルチェックシー

トが作成されるよう促す。

【平成 19年度】

。「治験の依頼等に係る統一書式について」(平成 19年

12月 21日付け医政研発第 1221002号厚生労働省医

政局研究開発振興課長通知、平成20年 1月 16日付

け19高医教第17号文部科学省高等教育局医学教育

課長通知)を発出。

【平成 21年 4月時点】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果より(平成 21年 4月 時点)

。中核病院・拠点医療機関等のうち2機関をのぞき導入

済み

。平成21年 9月時点 全ての医療機関において導入終

了

<日 本製薬工業協会>

統一書式の策定及びその導入の推進により、治験に係

る手続きの効率化が図られた。

治験に係るスピードに関しては、全体として欧米と比較し

て遜色ないレベルとなっているといえる。

スピード(特に、治験開始まで)に対して過剰な要求をす

ることは、対応する倶1が疲弊する危険性があるのみなら

ず、コスト増加につながる可能性もある。

また、IRB等 の十分な議論までも短縮化を求めるような

事があれば、審査の質が落ちる危険性もある。

よつて、医療機関及び治験依頼者双方の持ち時間を加

味し、各段階で特段の事情がない限り達成を目指す数

値目標を示す必要がある。

あわせて、治験に係る手続きに関して、GCP省 令の要

求に沿つた基本的な必要最小限の手順等を明確にす

‐15‐



【平成 19年度】

・「効率的な治験業務の役割分担について一治験依頼

者からの提案一」(平成 19年 5月 日本製薬工業協会

医薬品評価委員会臨床評価部会)を取りまとめた。

【平成2o年度以降】

。「治験プロセスの効率化に関する検討」(平成 21年 4

月日本製薬工業協会医薬品評価委員会臨床評価部

会)を取りまとめた。

ることも考慮する。

・国際共同治験における他国との比較の観点から、各医

療機関への治験の依頼以前の、施設選定に係る期間

の短縮も検討する必要がある。

○ 医療機関の治験受託に関する窓日の一

元化がなされるよう促す。

【平成 21年 4月時点】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定

平成23年 度までに実施

中核病院・拠点医療機関において、共通

化された治験関係書式を使用し、モデル

チェックシーHこよる業務明確化がなされ

ていることを目指す。

【平成21年 4月時点】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果より(平成 21年 4月 時点)

。中核病院・拠点医療機関等のうち2機関をのぞき導入

済み

・平成21年 9月時点 全ての医療機関において導入終

了

・モデルチェックシードこついては未着手

前項と同様

○ 中核病院、拠点医療機関において、治験

に係る情報を電子的に収集・集積すること

が容易になるよう、関連システムの標準化

がなされていることを目指す。

【平成20年度】    ′
・治験等効率化作業班の下に治験情報 肝化検討チー

ムを設置

・検討結果を「治験情報の IT化に関する報告書」として

「治験情報の IT化に関する報告書」の中で触れた短期

的視点での提言の実現化に向けて取組みを進める必

要がある。

淡
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取りまとめ、短期的視点として医療機関、治験依頼

者、規制当局、ベンダーに向けた提言を示した。

医療機関へ、出来高払い・契約未了症例

の返金等契約の改善がなされていることを

目指す。

【平成 20年度】

。平成 20年 に終了した治験のうちt未だ 20%の 機関は

前払い支払い戻しなし。

(治験の効率化等に関するワーキンググループ検討結果

より)

治験に係る費用は、低下傾向にあるといえるが、全体とし

て欧米と比べて依然として高く、医療機関に支払われる

部分のみでなく、治験依頼者のモニタリング費用等それ

以外の部分についても効率化による関係者の積極的な

コスト肖1減のための取組みが必要である。

治験依頼者は、モニタリングの効率化、試験計画の効率

化についても検討する必要がある。

実施医療機関において、未だに前払いした費用について

契約症例数に達しなくとも返金されない事例がみられて

いる。これについては社会通念上も適切とはいえず、速や

かかつ確実な対応が必要である。

現在医療機関に支払う治験費用の算出に広く用いられ

ている経費ポイント算出表は費用計算の負担軽減などの

メリットがある一方で、長期試験への配慮がない、実施上

の困難さが反映され難い等現状にそぐわない点もあると

考えられる。したがって、治験費用が、必要な業務に対

するより適正な支払いとなるよう、ポイント表ありきではな

く、より柔軟な方法を検討する必要がある。

支払う費用の内容については、一定の透明性が確保さ

れるべきである。

治験による収入や公的研究費の間接経費を含めた医療

機関内の配分をより明確に行うことで、治験・臨床研究の

フ
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体制の整備、実施に携わる関係者のインセンティプの向

上に努めることも検討が必要である。

国の取組以外の事項

<厚 生労働省・製薬企業・医療機器企業等>

○ 治験業務のオーバークオリティーとなつて

いる部分については、その業務の効率化

が可能かどうか検討を進める。

【平成20年度】

○治験等効率化作業班を設置

○治験の依頼等に係る統一書式の浸透状況及び使用

上の課題を検討。

○「統―書式及び統一書式入力支援システムの運用状

況に関する調査報告書」をとりまとめた。

治験実施に係る視点からの「質」については、治験実施

計画書遵守という指標からみるとわが国の治験の質には

大きな問題は見られず、現在のレベルを維持することで

十分である。

一定の質の維持は重要なことであるが、過剰にならない

よう関係者は留意する必要がある。

(5)その他の課題

計画本文 進捗状況等 検討結果等

国の取組

平成 19年 度より開始

〇 ICH‐CCPと の対比等を踏まえ、GCP省 令

の見直し、治験の円滑化を図る。

【平成20年度】

・医薬品 GCP省 令(平成 9年厚生省令第 28号 平成

20年 2月一部改正平成 21年 4月施行)

。医療機器 GCP省 令(平成 17年厚生労働省令第 36

号 平成 21年 3月一部改正平成22年 4月施行)

早期の開発段階の臨床研究や既存の医薬品等の新た

な有用性を明らかにする臨床研究を適切に実施する上

での制度上の障害を少なくし、強力に推進するためにより

一層の整備が望まれる。

○ 「臨床研究に関する倫理指針」への適合

性を公的研究費の交付の際の留意点とし

ており、今後は、実施段階でも適合性を調

【平成20年度】      '

・臨床研究に関する倫理指針(平成 20年 厚生労働省

告示第415号 平成20年 7月改正平成 21年 4月施

‐18‐



査、指導する体制を構築する。 行)

医療機器の治験制度に関する検討を引き

続き行う。

【平成 19年度以降】

・平成 15年 より日米における医療機器に関する規制に

つぃて、実践を通して整合化を図ることを目的として日

米 の 官 ・学 ・民 が共 同で開催 している HBD

(Hamonlzaton 3y Dohg)を、平成 19年度以降も継続

し、検討を重ねている。

医療機器治験特有の治験運用上の様々な諸問題を明

確にし、対応策を検討する等一層の整備が望まれる。

さらに臨床研究についても適切に実施する上での制度上

の障害を少なくするなど、臨床研究を推進するためにより

―層の整備が望まれる。

平成20年 度までに実施

「臨床研究に関する倫理指針」の運用実

態や課題の調査、及びこれを踏まえた見

直しを実施する。

【平成 20年度】

・臨床研究に関する倫理指針(平成 20年 厚生労働省

告示第 415号 平成 20年 7月改正平成 21年 4月施

行)

。臨床研究に関する倫理指針質疑応答集 (Q8tA)の改

正について (平成21年 6月 12日医政研発第 0612001

号)

０
フ



添付資料 2

「新たな治験活性化5カ年計画」の中間見直しに関する検討会

治験の効率化等に関するワーキンググループ

検討結果

1.全般

。 関係者の取組みにより全体として着実な改善がみられた。しかしながら、わが国が治験

を実施する環境として世界的な視点から一定の評価を得るためにはまだ解決すべき課

題がある。

・ 改 善の対象とすべき事項(コスト、スピード、質)について、一定の評価指標を定める必

要がある。

2.コスト

・ 低下傾向にあるといえるが、全体として欧米と比べて依然として高く、医療機関に支払

われる部分のみでなく、治験依頼者のモニタリング費用等それ以外の部分についても

効率化による関係者の積極的なコスト削減のための取組みが必要である。なお、実施

医療機関において、未だに前払いした費用について契約症例数に達しなくとも返金され

ない事例がみられている。これについては社会通念上も適切とはいえず、速やかかつ

確実な対応が必要である。

・ 現在医療機関に支払う治験費用の算出に広く用いられている経費ポイント算出表は費

用計算の負担軽減などのメリットがある一方で、長期試験への配慮がない、実施上の

困難さが反映され難い等現状にそぐわない点もあると考えられる。したがつて、治験費

用が、必要な業務に対するより適正な支払いとなるよう、その算定方法等を検討する

必要がある。また、その際、支払う費用の内容について一定の透明性が確保されるベ

きである。

・ 症例集積性が必ずしも高くないことによる影響に関して、スピードについては医療機関

及び治験依頼者双方の努力により治験全体への影響が抑えられているものの、症例

集積性が向上するよう今後とも取組みが継続される必要がある。

スピード

全体として欧米と比較して遜色ないレベルとなっているといえる。

スピード(特に、治験開始まで)に対して過pllな要求をすることは、対応する側が疲弊す

３

　

・

・

‐
1 -



る危険性があるのみならず、コスト増加につながる可能性もある。よって、医療機関及

び治験依頼者双方の持ち時間を加味し、各段階で特段の事情がない限り達成を目指

す数値目標を示す必要がある。

4.質

・ 本ワーキンググルーJこおいては、「質」に関して治験実施に係る視点から議論したが、

治験実施計画書遵守という指標からみるとわが国の治験の質には大きな問題は見ら

れず、したがつて、
“
質

"に
ついては現在のレベルを維持することで十分である。

・ なお、一定の質の維持は重要なことであるが、過dllにならないよう関係者は留意する

必要がある。

以 上



「新たな治験活性化5カ年計画」の中間見直しに関する検討会

治験の効率化等に関するワーキンググループ

検討資料目次     `

コスト

,資料1:治験費用に占める医療機関費用及びCRA費 用等の割合

・資料2:モニターの生産性について

・資料3:治験費用支払い方法(医療機関経営母体別)

スピード

・資料4:治験のスピード(医療機関経営母体別)

・資料5:治験のスピードの国際比較(lRB承認から第1症例目登録まで)

(製薬会社A社 )

・資料6:同―プロトコールにおける症例登録スピードの国際比較

(製薬企業 B社 )

・資料7:同―プロトコールにおける症例登録スピードの国際比較

(製薬企業 C社 )

重

・資料8:同―プロトコールにおける実施/データの質の国際比較

・資料9:GCP実地調査における指摘事項数の推移



資料 1

治験費用に占める医療機関費用及びCRA費用等の割合

・治験数等:

12治験(平成20年度にデータロックした試験。日本製薬工業

協会医薬品評価委員会臨床評価部会11社)

開発の相:

第 Ⅱ相、第Ⅲ相

疾患領域:

内分泌・代謝(3)、循環器(2)、感染症(1)、精神神経(1)、
消化器(1)、その他(4)

治験規模:

12～339症例/5～ 67施設

治験期間(治験依頼～データベース・ロック):
8～34ヵ月

資料 1
治験費用に占める医療機関費用及びCRA費 用等の割合

圏 医療機関費用  ■ CRA費用(交通費含)  □ その他*

*:治験に関連する直接費用(保険外併用療養費、会合費

用、臨床検査委託費、データマネジメント委託費、登録セ
ンター委託費、割付費用)

‐4‐

日本製薬工業協会医薬品評価委員会臨床評価部会調べ



資料 2
モニターの生産性について

(医療機関数′モニタァ・
)

・FTE:Fu‖ Time Equivalent

Comparison among Globa1 0ncology Studies

PrOilctA ProJect B

・Global Max

Globai Min

PrOieCt D  ProieCt E

PF7zer」aρa′?ノnrerna/Dara

劇ハイ5`わハρρυar Meerl17g発表F二争〃よグラ1用

Pro』ect C

資料 3

Typ●析Pa"ent(0/.D

治験費用支払い方法(医療機関経営母体別)

7

NatbnaVPubllc U(131)
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資料 4
治験のスピード(医療機関経営母体別)

(治験依頼～IRB開催まで)
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資料 4
治験のスピード(医療機関経営母体別)

(IRB開催～契約まで)
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資料 4
治験のスピード(医療機関経営母体別)

(契約～治験薬設置まで):

資料 4
治験のスピード(医療機関経営母体別)
(治験薬設置～第1症例目登録まで)

中間見直し検討会WG/R&D Head Club資 料 複写/転用禁止

‐7‐

Oontract - Drug setting

（０
卜
゛
）

Ｌ
工

、邸

●
２
岸

』

（Ｏ
∞
）
Ｌ
〓
●
〓Ｏ
ｏ
Ｌ

（
ｒや
）

Ｌ
〓

罵

Ｃ
Ｏ
驚

一Ｚ

（
∞
卜
一
）
２
涯
一〇

（〇
ゆ
）
．⊃
ｏ″Ｃ＞
ｔ
Ｌ

（
ゆ
寸
ゆ
）
２
‘
一〇

（
ゆ
一
∞
）
０
二
一〇

（
゛
寸
）

⊃

ｏ
〓
０
コ
Ｌ
ヽ
一Ｓ
●
ｏ
●
Ｃ
Ｚ

（
一
一
寸
）

Ｌ

〓

Ｓ

ｃ
＞
ヽ
∝

（一
ゆ
”）

Ｌ

〓

ｏ
〓
０
っ
Ｌ

（ヽ
Ｏ
ｒ）

α
工

罵

‘
０
囀

Ｚ

（∞
Ｎ
ｒ）

づ

ｏ
端
ネ
こ

（
Ｏ
Ｏ
゛
）

⊃

ｏ
〓
０
ぅ
Ｌ
ヽ
一●
Ｃ
ｏ
，
Ｃ
Ｚ

（
”∞
∞
）

Ｌ

〓

ｎ“
●
２

計

一

６
●
こ

Ｌ

〓

ｏ
一３

ぅ
Ｌ

（
や
∞
）

Ｌ
工

ｔ
ｃ
ｏ
■
一
Ｚ

（い
∞
Ｆ）

．⊃

ｏ
″
●
＞
ヽ
Ｌ

（
０
い
こ
　
つ

ｏ
一一一
ｏ
Ｌ
ヽ
「
〓
ｏ
「
‘
Ｚ

中間見直し検討会WG/R&D Head Club資 料 複写/転用禁止



資料 4
治験のスピード(医療機関経営母体別)

(治験依頼～第1症例目登録まで)

Trial application - FPI
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資料 5
治験のスピードの国際比較

(lRB承認から第1症例目登録まで)(製 薬企業A社)

Oグラフ(次頁以降)確認上の注意事項
・縦軸は日(中央値)、横軸は国を示す
・グラフが表示されていない国は、集計時点でデータが確定してない

○対象治験の背景等

T‖劉l  Phase‖   癌 領域    14    53  2009ノ 12(予定)

TriJ 2  Phase lll  癌 領域   24    118  2010Ю 5(予

Tri劉3  Phase lll  癌 領域    10    25  2010/41(予 定)

丁HJ 4  Phase 111 循 環器領域   48    452  2010Ю 3(予定)

Tri訓5  Phase Ⅲ  循 環器領域  10    14  2010Ю 7(予定

丁‖J6  Phase lll 循 環器領域  15    27  2010′ 07(予定

T面J7  Phase Ⅲ  造 影剤領域   7    51   2009Ю 4

丁‖訓8  Phase Ⅲ  眼 科領域   26    186   2009Ю 9
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資料 6
同―プロトコールにおける症例登録スピードの国際比較

(製薬企業B社)

日本||||||‐

グローバル

7,96/1‐/3‐111γ
2006/1/31  ～

200775/211

2007/5r21

|1庁1例

78症例

3機関

19機関

,",ツ=歩占二↓̀

♀T,。キfち占_んレ

νT'■1ち占ニノもし

|IⅢliユ::::

2008r4r23

2007′44/26

2006ノ11/29

2008′1/23

2007/7′10

2009/1/22

2003/3/14

2009/9′9

2008ノ12/26

2009/4/8

2008710410

2008/10/10

‐2009/7ん|:

2009/8/3

504日

396日

8 6 1日

2 6 1日

458日

190日

507日

”　

・．一”
．

”

一■
・
”

一一”
一・一　
”

158症例  57機 関

‐70症例 |■143機関

482症例  147機 関

114症枷 ‐| ‐lo機関

622症例  170機 関

|111差枷|‐ 3機関

171症例  48機 関

確認上の注意事項
“
グローバル

"の
登録開始日～終了日は、プロトコル全体としての数字であり、各国のデータのうちの中央

値等を示したものではない。例えば、米国が最初に症例登録を開始し、日本が最後の症例を登録した場合、
米国の最初の症例登録日から、日本の最後の症例登録日までが

“
所要日数

"と
なる。

資料 6
同一プロトコールにおける症例登録スピードの国際比較

縦軸:症例数ノ医療機関数ノ月数
1 . 4

1 . 2

1 . 0

0 . 8

0 . 6

0 . 4

0 . 2

0 . 0

13 sites 147 sites

70 pts 482 pts

10 sles 170 sites

114 pts 622 pts

3 sites 48 sites

1l pts 171 pts



資料 7
同一プロトコールにおける症例登録スピードの国際

1較 口
0.35

(製薬企業C社)

■ 症 例数ノ医療機関数/期間

OncologyStudyl ('06-'08)

資料 8

虐
L》T~~~瑳

Tさ
~~プ

E             E
2             』

OncobgyStudy2ぐ06‐Ю8)

0.05

0.04

0,03

0.02

0 . 0 1

0.00

10.23

RespiratoryStudy

r07-Ю助

Ｃ
Ｃ
Ｑ
“
つ

］
Φ
Ｑ
２
３
Ш
Ｅ
２
∽
∞
Ш

同―プロトコールにおける実施ノデータの質の国際比較

|1春警申||||||
登録患者数

1麟
言||1種鳳糧畠|

スクリーニング脱落割合

(%)

離 蠣 腫 雅 腑

中央スクリーニングの厳
格さ

シ占ド当,レ逸血‐

データの不確実さ

||||||11001‐ |||

1000名/30ヶ月
‐・
  0:33 ‐   ‐

50

‐   ‐400

十

一

一

|| | 1150‐|‐ |

700名 /25ヶ月

| . 0.19   1

30

1    200    ‐

持

持

丹

‐
■  45 1 11

50名 /15ヶ月

1 0,07  1

15

‐  0   ‐

一

+

+

慶應義塾大学クリニカルリサーチセンター 佐藤裕史教授スライドより引用
- 1 1 ‐



資料 9 GCP実地調査における 摘事項数の推移

(新医薬品の国内試験 対治験依頼者)

し
日

．
．

依
頼
者
当
た
り
の
指
摘
事
項
件
数

一 第4条第1項 業 務手順書の作成

一 第6条    医 療機関等の選定

一 第7条第1項
 養

施計画書の記載事項とその作

――第13条   契 約書の記載事項とその締結
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添付資料 3

中核病院`拠点医療機関へ求める機能

中核病院・拠点医療機関へ求める機育日こついては、新たな治験活性化
5カ年計画の9ペニジ表1(中核病院)及び11ページ表 2(拠点医療機関)
に示されており、各々の機関において取組みを進めているところ。

これまでの検討会の議論を踏まえ、以下の項目については、さらに積極

的な整備を求める。

○:従来からの取組みをより強化する項目 △:機能を追加する項目 ●:新規項目

<人 材>

● 治験 口臨床研究を適切に実施する上で必要な人材を、医療機関内

で安定的に雇用すること。

● 臨床研究を支援する人材を配置すること。

<機 能>

△ 共同審査委員会等の機能の提供体制を有し、その活用により効率

化が図られていること。※

● 革新的な医薬品。医療機器の開発につながる臨床研究、医師主導

治験に積極的に取り組むこと。

※他の治験実施医療機関、臨床研究機関の長からの依頼による審査を行うことがで
きる審査委員会、複数の治験実施医療機関、臨床研究機関の長が共同で設置
する共同審査委員会を含み、治験等を行うことの適否等の審査を集約することに
より効率化を図ることを指す。

<患 者対応>

● 治験・臨床研究に参加した被験者に対して、希望時には当該治験・

臨床研究の結果が提供されることを説明文書等において周知を図る
こと。

<事 務・IRB等>

△ 臨床研究に関する事務局業務を担う専門部門を有すること。

- 1 -



●

患者や治験依頼者向けに院内の治験実施体制や契約手続に必要

な書類、治験・臨床研究の実績、領域・疾患別患者数等の情報(個

人情報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するものを除く。)を積

極的に更新しかつ公開すること。

治験依頼者と医療機関の適正な役割分担の観点から、医療機関に

おける業務範囲を明確にし、治験依頼者に対して公開すること。

中核病院、拠点医療機関や関連医療機関からも利用できるいわゆ

る共同審査委員会等を設置すること。

治験実施計画書の内容を検討し、実施可能性(実施可能症例数

等)について迅速に確度の高い回答を可能とする仕組みを構築する

こと。

契約治験数、個々の治験の契約症例数を増加させるための具体的

な取組みを行うと共に、各医療機関において実施した治験全体の実

施率は特段の事情がない限り80%以上為に達していること。

治験依頼者から治験医療機関に対する研究費の支払いにあたり、実

績に基づく方法がとられていること。また、研究費の算定にあたつては

業務に対し適正な支払いとなるよう透明化が図られていること。

治験の申請から症例登録までの手続きの効率化を図り、特段の事情

がない限り以下の所要期間目標を達成するための対策がとられてい

ること。

※SOPi Standad Opera」ng Procedure標準業務手順書
※※F円:日rst Patient h各機関における最初の症例登録日

△

●

●

●

各機関における実績値
※2

各機関のSOPXに基づく

最短時間

(医療機関の持ち時間)※1

申請～IRB開催 40日 以内 15^′20日

IRB承認～契約 20日 以内 10日以内

治験薬搬入～FPl※※ 80日 以内 7日 以内

申請～F円 160日以内
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設定根拠

※1平 成 19年度 第 2回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会

資料 2平 成 20年度に達成して欲しい目標

※2事 務手続き期間(申請～契約)

一 各 機関のSOPに基づく最短時間と同等の期間を治験依頼者の持ち時間

として想定した日数

上記以外
― 第 3回 新たな治験活性化5カ年計画の中間見直しに関する検討会資

料 1「治験の効率化等に関するワーキンググループ検討結果」中の資料

4「治験のスピード」のグラフの75%タイル値。

なお、中核病院・拠点医療機関の多数を占める国公立大学病院、私立

大学病院、国立病院(ナショナルセンタT含 む)の数値を用いた。
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中核病院における体制整備のマイルストーン

整備を求める体制・基盤

平

成

２‐

年

度

中

<人 材>

○ 治 験に限らず臨床研究も支援する CRCや 、経験を積み教育的役害1を担うCRC等 を雇用してい

る。

<機 能>

○ 医 師主導治験の企画運営、調整等の事務局機能を有している。

○ 治 験・臨床研究実施支援体制を活用しt拠点医療機関等と共同して治験・臨床研究を計画し、実

施している。

○ 中 核病院及び連携する拠点医療機関のスタッフを対象として、多忙な医療職が履修しやすい利便

性の高い効果的な研修プログラム、各種専門研修コースを作成・提供している(既存のeleamhgシ

ステムや研修プログラム等と積極的活用も期待される)。

<患 者対応>

○ 患 者と医療従事者とのコミュニケーションを助け、治験・臨床研究に関する情報提供が可能な「患

者向け相談窓口機能」を有している。

○ 連 携する医療機関において、重篤な有害事象が発生した被験者の診療を受け入れる機能を有して

いる。

○ 治 験・臨床研究に参加した被験者に対して、希望時には当該治験・臨床研究の結果が提供される

ことを説明文書等により周知している。

<事 務・IRB等>

○ 専 門部門を持ち、「4.2)医 療機関の治験契約に係る窓口機能の一層の強化と効率化への課題」

に掲げる、窓回の一元化、治験関係書式の統一化等が図られている。

○ IRB等 の審査の質的向上と透明化を図るため、IRB等の委員への教育を定期的(1回/年程度)に行

い、IRB等 の設置や審査委員。議事概要(個人情報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するもの

を除く。)を積極的かつ速やかに公開している。

○ 患 者や治験依頼者向けに院内の治験実施体制や契約手続に必要な書類、治験・臨床研究の実

績、領域・疾患別患者数等の情報(個人情報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するものを除

く。)を積極的に更新しかつ公開している。

○ 治 験依頼者と医療機関の適正な役割分担の観点から、医療機関における業務範囲を明確にし、

治験依頼者に対して公開している。

O EDCや 英語の症例報告書|三も対応できる。

○ 契 約治験数、個々の治験の契約症例数を増加させる具体的な取組みを行うと共に、終了時の実

施率は特段の事情がない限り80%以 上に達している。

○ 治 験の申請から症例登録までの手続きの効率化を図り、特段の事情のない限り所要期間目標を達

成するための対策がとられている。

-4-



平

成

２２

年

度

ま

で

<人 材>                                     |

○ 治 験・臨床研究を実施する医師等に対しては、「21治験・臨床研究を実施する人材の育成と確保」

の(2)③の「医師等への治験、臨床研究への動機付けと実施確保」に掲げる対応が行われている。

○ 臨 床研究を計画・実施するCRC、生物統計家やデータマネージャー等が配置されている。

<機 能>

○ 臨 床研究に関する事務局業務を担う専門部門を有している。

○ 革 新的な医薬品・医療機器の開発につながる臨床研究、医師主導治験に積極的に取り組んでい

る。

○ 拠 点医療機関からの相談を受けることができる。治験・臨床研究に関する情報発信ができる。

<患 者対応>

整備済みの体制・基盤の維持、向上

<事 務・IRB等>

○ 治 験実施計画書の内容を検討し、実施可能性(実施可能症例数)について迅速に確度の高い回

答を可能とする仕組みを有する。

○ 治 験依頼者から治験医療機関に対する研究費の支払し,こあたり、実績に基づく方法がとられてい

る。また、研究費の算定にあたっては業務に対してより適正な支払いとなるよう透明化が図られてい

る。

平

成

２３

年

度

ま

で

<人 材>

○ 治 験・臨床研究に関する集中的な養成研修を行い、その教育を受けた医師等が重点的|こ配置さ

れている。

○ 治 験・臨床研究を適切に実施する上で必要な人材を、医療機関内で安定的に雇用している。

<機 能>

○ い わゆる共同審査委員会等の機能の提供体制を有し、その活用により効率化が図られている。

<患 者対応>

○ 患 者紹介システムや被験者データベース等を活用することにより、希望者が治験・臨床研究に参加

しやすい環境が整備されている。

<事 務・IRB等>

○ 企 業から依頼される治験について、受話から治験の実施まで、拠点医療機関等と連携して迅速・円

滑に行うため、IRB等の事務機能を有している。

○ デ ータマネージメントの機能を有し活用されている。(必ずしも各中核病院がデータセンターを持つ必

要はない。)

○ 治 験・臨床研究の審査を適切かつ効率的に実施するため、中核病院、拠点医療機関や、関連医

療機関からも利用できるいわゆる共同審査委員会等が設置されている。
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拠点医療機関における体制整備のマイルストーン

整備を求める体制・基盤

平

成

２‐

年

度

中

<人 材>

○ 常 勤又は専任の CRCが 配置されている。

<機 能>

○ 拠 点医療機関間及び地域で、連携医療機関のスタッフの教育・研修を、共通のプログラムを採用し

実施している。

○ 中 核病院・拠点医療機関ネットワークを活用し、恒常的に治験・臨床研究における問題解決や情報

交換している。

<患 者対応>

○ 患 者と医療従事者とのコミュニケーションを助け、治験・臨床研究に関する情報提供が可能な「患者

向け相談窓口機能」を有している。

○ 連 携する医療機関において、重篤な有害事象が発生した被験者の診療を受け入れる機能を有して

いる。

○ 治 験・臨床研究に参加した被験者に対して、希望時には当該治験・臨床研究の結果が提供されるこ

とを説明文書等により周知している。

<事 務・IRB等 >

○ 専 門部門を持ち、「4.(2)医療機関の治験契約に係る窓口機能の一層の強化と効率化への課題」に

掲げる、窓回の一元化、治験関係書式の統一化等が図られている。

○ IRB等 の審査の質的向上と透明化を図るため、IRB等 の委員への定期的(1回 ノ年程度)な教育が行

われ、IRB等 の設置や審査委員・議事概要(個人情報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するも

のを除く。)を積極的かつ速やかに公開している。

○ 患 者や治験依頼者向けに院内の治験実施体制や契約手続に必要な書類、治験 ・臨床研究の実

績、領域・疾患別患者数等の最新の:情報(個人情報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するもの

を除く。)を積極的に公開している。

○ 治 験依頼者と医療機関の適正な役害1分担の観点から、医療機関における業務範囲を明確にし、公

開できる。

O EDCや 英語の症例報告書にも対応できる。

○ 契 約治験数、個々の治験の契約症例数を増加させる具体的な取組みを行うと共に、終了時の実施

率は特段の事情がない限り80%以 上に達している6

0 治 験の申請から症例登録までの手続きの効率化を図り、特段の事情のない限り所要期間目標を達

成するための対策がとられている。

-6-



平

成

２２

年

度

ま

で

<人 材>

○ 治 験・臨床研究を実施する医師等に対しては、「2.治験・臨床研究を実施する人材の育成と確保」

の(η③の「医師等への治験t臨床研究への動機付けと実施確保」に掲げる対応が行われている。

○ 臨 床研究を支援するCRC、データマネージャー等が配置されている。

<機 能>

○ 臨 床研究に関する事務局業務を担う専門部門を有している。

○ 革 新的な医薬品・医療機器の開発につながる臨床研究、医師主導治験に積極的に参加している。

<患 者対応>

整備済みの体制・基盤の維持、向上

<事 務・IRB等>

○ 治 験実施計画書の内容を検討し、実施可能性(実施可能症例数)について迅速に確度の高い回答

を可能とする仕組みを有する。

○ 治 験依頼者から治験医療機関に対する研究費の支払いにあたり、実績に基づく方法がとられている

こと。また、研究費の算定にあたっては業務に対してより適正な支払いとなるよう透明化が図られてい

平

成

２３

年

度

ま

で

<人 材>

○ 治 験・臨床研究に関する集中的な養成研修を行い、その教育を受けた医師等が重点的に配置され

ている。

○ 治 験・臨床研究を適切に実施する上で必要な人材が、医療機関内で安定的に雇用されている。

<機 能>

○ 中 核病院・他の拠点医療機関との共同治験、共同研究が実施麓 る。

○ い わゆる共同審査委員会等の機能の提供体制を有し、その活用により効率化が図られている。

<患 者対応>

〇 、拠点医療機関間のネットヮークを核とし、患者紹介システムや被験者データベース等を活用すること

により、希望者が治験・臨床研究に参加しやすい環境が整備されている。

<事 務・lRB等>

○ 企 業から依頼される治験について、受話から治験の実施まで、拠点医療機関等と連携して迅速・円

滑に行うため、IRB等の事務機能を有している。

○ 治 験・臨床研究の審査を適切かつ効率的に実施するため、拠点医療機関、関連医療機関からも利

用できるいわゆる共同審査委員会等が設置されている。
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