
第 2回 臨床研究 ・治験活性化に関する検討会
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臨床研究・治験活性化に関する検討会 構成員名簿

氏  名 所 属

1 赤堀 員 日本医療機器産業連合会 GCP委 員会 委員長

2 一
木 龍 彦 日本 CRO協 会 副会長

3 井部 俊子 聖路加看護大学 学長

4 景山 茂 東京慈恵会医科大学附属病院 臨床試験支援センター長

5 川 口 政良 日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 委員長

6 北田 光一 千葉大学医学部附属病院教授。薬剤部長

7 楠岡 英雄 独立行政法人国立病院機構大阪医療センター 院長

8 小原 泉 自治医科大学看護学部 准教授

9 小林 信秋 難病のこども支援全国ネットワーク・専務理事

10 近藤 達也 医薬品医療機器総合機構 理事長

塩村 仁 日本バイオテク協議会 理事
わ
∠ 田代 月員Fヨ 東京大学大学院医学系研究科 医療倫理学分野特任助教

13 中川 俊男 日本医師会 副会長・治験促進センター長

14 中西 洋一 九州大学病院 高度先端医療センター センター長

15 本 田 麻 由美 読売新聞 社会保障部記者

16 松島 学 日本SMO協 会理事 治験実務検討委員会 委員長

17 矢崎 義雄 独立行政法人国立病院機構理事長

18 山本 精一郎
独立行政法人国立がん研究センターがん対策情報センター

がん情報提供研究部医療情報評価室室長

19 渡邊 裕司 浜松医科大学臨床薬理内科学 教授

(50音 順、敬称略)
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「新たな治験活性イL

進捗状

化5カ年計

況
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依頼者側から見た

も  ヽ

JPMA

日本製薬工業協会

医薬品評価委員会

本日の説明内容
JPMA

1.「 新たな治験活性化 5カ 年計画」の進捗状況
・治験環境の変化 (国際共同治験の状況)
。中核 ・拠点医療機関へ依頼した治験の状況

2.今 後の期待
・依頼者側からの治験実施医療機関に対する期待
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治験環境の変化 (国際共同治験の状況)
JPMA

プロジェクト数′国際共同開発の割合(全体)

口国内開発

口国際共同開発

↓内資系企業

↓↓↓
↓↓↓↓↓↓↓↓↓↓

日本製薬工業協会 薬事委員会 申請薬事部会
「第1回レギュラトリーサイエンス学会学術大会」よリ

ー
部改変
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日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会
「2010年度治験の現状に関するアンケート調査結果」よリー部改変
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治験体制区分別 治験の質
JPMA
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■解析対象率

日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会
「2010年度治験の現状に関するアンケー ト調査結果」よリ

ー
部改変

5

治験体市J区
2型

鳩 験のス ピー ド
    勲 λ

(日)

400

中核病院

(n=42)

拠点医療機関

in=112}

m拠 点

in=321

-‐1曼

in319■0,

■依 頼～ RB ■ :R3-契 約  ■ 契 約
～ FSi ■ FSPL馴

日本製薬ェ業協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会
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ー
部改変



治験体制区分別 症例集積性 (症例数/施設)Ｊ
ＪＰＭＡ

中臓
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駆 脚

(n3154)

■最終契約症夕1数の平均  ■ 実施症例敗の平均

日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会
「2010年度治験の現状に関するアンケー ト調査結果」よリ

ー
部改変
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治験体制区分別 治験の費用
JPMA
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日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会   ,
「2010年度治験の現状に関するアンケー ト調査結果」よリ

ー部改変
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中核 ・拠点病院
医療機関の里奎僑百1犬況 (整備されていた害J(≧'勲 λ

インターネット環境等の整備

検査キット:。rLha!包装の受け入れ

機器・検査機関の精度保証

治験薬の医療機関への直送

電子システム上の記録の保管

治験薬等の温度管理記録

調査
鉢

[72%]

[68%]

[55%]

[41%]

[54%]

[87%]｀

n=105■整っていた中核拠点病院        ■ 整つていなかつた中核拠点病院

日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会
「国際共同治験における役割分担―治験依頼者へのアンケートをもとに一」

9

中核 ・拠点病院

英語版が共通文書であることの理解度
Ｊ

ＪＰＭＡ

14/18

13/17

12/15

12/15

3/10

1 1 / 1 1

17/17

整つていた中核拠点病院
(n=18)

整つていなかつた中核拠点病院

(n=15)

十分理解されている あ る程度理解されている .あまり理解されていない■理解されていない■該当

該当なし :和訳版を参考資料とは位置付けていない、和訳版のみ提供している、等

◆ 整っていた中核・拠点病院では該当するすべての医療機関で「ある程
度理解されている」以上であった

日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会
「国際共同治験における役割分担―治験依頼者へのアンケートをもとに一 」

10



中核 ・拠点病院
英語版の資料の参照 (質問前に参照するか)

Ｊ
剛

整っていた中核拠点病院

(n=18)

整つていなかった中核拠点病院

(n=15)

■参照する  ■ 参照uよい  ■ 該当なし

◆ 英語版が共通資料と理解していても、参照した後に質問する割合は低い

日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会
「国際共同治験における役割分担―治験依頼者へのアンケートをもとに一」 11

本国の説明内容
Ｊ

ＪＰＭＡ
1. 「新たな治験活性化 5カ 年計画」の進捗状況

治験環境の変化 (国際共同治験の状況)

中核 ・拠点医療機関へ依頼した治験の状況

依頼者が今後に期待する点

中核病院 。拠点医療機関への期待

「早期探索臨床試験拠点事業」への期待

その他

2ロ



依頼者が今後に期待する点

1.中 核病 院 ・拠点 医療機 関への期待

1)「 新たな治験活性化 5カ年計画」で定められた事項の確実
な実施と 「治験等の効率化に関する報告書」に記載された内容
の取組み

(具体例)

①症例集積'1生向上のための取組み
・被験者データベースの構築

'

・複数施設が有機的に連携しているネットワークの構築

②共同治験審査委員会の導入

③治験関連資料の様式統一と電子化の促進

2)医 療機関内での品質管理体制の構築
Locai Data Managerの活用等による、依頼者による全例の直接

閲覧が不要なくらいの品質管理体制の構築

依頼者が今後に期待する点
Ｊ

ＪＰＭＡ
3・)国 際共同治験を円滑に実施できる体制の構築

インフラ整備 (国際電話回線等)、 ALCOA→ の徹底、

英語力強化などの対応
*)FDA(Food and Drug Admhistra」on)が公式化しているガイダンスの中で、データの
品質を保証するために重視されている5つの項目
AttributaЫe(帰 属/責任の所在が明確である) Le」 Ыe(判 読/理解できる)
Contemporaneous(同 時である)       0画 」nJ(原 本である)
Accurate(正 確である)

2日 「早期探索臨床試験拠点事業」への期待
1)海 外に通用する専門医師の育成
2)POC**)を 委託した際の優先 ・優遇措置の設定
**)Proof Of Concept:開発概念がヒトでも有効性を持つことを検証すること

3.そ の他    '

1)中 核病院 0拠点医療機関の評価結果の公表
2)積 み残された課題を検討する場 (検討班)の 設置

1 4



Back up File

医療菓学フォ→ ム2006

CentrJ IRBが関与する施設の傾向

2010年度 Centra:IRB関 与別治験手続きスピー ド

関与なし

(n=1725)

関与あり

(n=787)

●lRB～

2010年度 Central:RB関 与別症例単価



第2回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会 資料
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第2回臨床研究口治験活性化に関する検討会

今後、臨床研究を活性化していくための

課題について

一臨床研究全般―

国立病院機構大阪医療センター

楠岡英雄

2011/9/30

臨床研究の必要性

臨床研究・治験活性化に関する過去の取り
組みの結果

臨床研究の実施状況

今後の課題



|

1.臨床研究の必要性

1)新規に開発された化合物、機器を市場に

出すための有効性、安全性の確認(治験)

2)E宙dence‐Based Medthe(EBM、根拠に基づく医療)

実現のためのEvdenceの生成

2.過去の取り組みの結果

・治験については基盤整備も進み、質・スピード・費用も改善

している。

・国際的一流紙における臨床研究の掲載件数は順位が

落ちている。
・臨床研究の研究者の育成、支援体制(人材、共同IRB

等)の整備は進んでいない。
・臨床試験を保険診療と併存させることはやや改善

(高度医療制度)。
。国民への普及啓発、参加促進は進んでいない。

3.臨 床研究の実施状況 (1)

① 日本で実施されている第1-3相の製薬企業の研究費
に拠らない臨床試験数の推移 (概数)

注 uMIN、alnicalTriJ gov、日医のDBへの登録年で分類。

注 医薬品、医療機器の試験を含む。

注 2010年は9月まで。 (東 京大学・薬・医薬品評価科学講座推定)

② CihicJTHJ.govに登録された第1-4相 の臨床試験数

(2003/01‐-2011/09)

科学的根拠の種類

Ia:無作為化試験(のメタアナリシス

Ib:無 作為化試験(による

Ia:よくデザインされた非無作為化比較試験
Ib:よくデザインされた実験類似的研究
Ⅲ:よくデザィンされた非実験的記述的研究

(比較研究、相関研究、症例比較研究など)
Ⅳ:専門委員会報告や権威者の臨床経験

(Agencyfor Heanh Care Poncy and Research′USA)

臨床研究
New Eng:J Med,Lancet JAMA

1993-1997 1998-2002 2003-2007

米 国 米 国 米 国

イギリス イギリス イギリス

カナダ ドイツ カナダ

オランダ カナダ ドイツ

フランス フランス フランス

ドイツ オランダ オランダ

イタリア イタリア イタリア

スイス オーストラリア

日 本 ( 1 2 ) 申国(1.5)
ィヽ′ドr,o、 中国(21 日本( 1 8 )

中国(30) インド(22) インド(25)

」PMA News Letter N。 .128(2003/11)

③ Cli面cJTHaLgovに登録された第1-4相の臨床試験数
(2003/01-2011/09)研究費別

■1相

■2相

■3相

■4相

■1相

■2相

口3相

■4相

■1相

■2相

■3相

口4相

日

}

36 )

USAに比較して
。早期探索的研究の比率が低い
・公費等による研究では4相試験の比率が高い

日本{964) USA{19497)



3.臨 床研究の実施状況 (2)

④臨床研究の倫理指針に係る補償保険の契約件数

平成21年 お およそ150件 (発売初年)
平成22年 お およそ400件

(※臨床研究の倫理指針に係る補償保険を売り出している主な
4社(東京海上日動・損保ジャバン・三井住友海上・日本興和
損保)とそれ以外との契約数の概算、東京海上日動推定)

⑤「臨床研究倫理審査委員会報告システム」への登録数

平成21年度:739件

平成22年度:1110件  (平 成23年8月末まで)

⑥被験者保護の手立て一ヘルシンキ宣言

O法的な保護
医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令

(1997年3月:「新GCP」)
0倫 理指針

・ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針(2001年3月
文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第1号)

。疫学研究に関する倫理指針(2002年6月 文部科学省・

厚生労働省告示第2号)
・臨床研究に関する倫理指針(2003年7月 厚生労働省告示
255号、2008年7月改訂)

。遺伝子治療臨床研究に関する指針(2002年3月 文部科学
省・厚生労働省告示第1号)

・ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針(2∞6年7月
厚生労働省告示第425号)

・ヒト受精胚の作成を行う生殖補助医療研究に関する倫理
指針(2011年4月1日施行、文部科学省・厚生労働省告示
第2号)

4.今 後の課題

1)臨床研究の方向性(重点化領域)
・早期探索研究、TranJatbnal Reseaにh
・市販後臨床研究(治療研究):real wo‖dでの評価
・検証的研究

2)人 材育成
・研究者:physにhn scLntist
・支援人材:CRC、データマネージャー、生物統計家

(モニタリング、監査)
・プロジェクトマネージメント、知財
・倫理、利益相反管理

3)研究資金
。公的研究費
・支援財団の育成

4)資源の有効活用
・Funding Agencvへ の 一 元 化
・共用データセンター

・共同lRBの創設・利用、分野ごとに特定IRBへ集中化
・疾患レジストリー

5)健康保険制度との整合性
・高度医療制度の拡大
・生活保護者の治験参加

⑦研究事務局の業務
(平成22年度厚労科研「医師主導治験における治験調整事務局の標準

化・効率化に関する研究」(研究代表者:笠井宏委)より)

・治験調整事務局担当者数:平均で3人(0人～9人)
・治験調整事務局担当者の業務習得方法:独学、O」T
。モニタリング、監査、データマネジメント、統計解析等:ほとんど外部
委託。

・治験実施計画書作成:治験調整事務局が実務を担当。
・説明文書・同意文書:治験調整事務局が雛形を作成。
・実施医療機関の選定:治験事務局の協力体制を重要視
・調整事務局が安全性情報の取り扱いの過程で多岐に渡る業務を
担つていた。

・費用:同種同効薬の費用負担が難しいケースがある、来院負担軽減
費が支払えない。

・補償保険への加入:26件中14件。保険に加入出来ない治験もある。
保険未加入の場合、「医療の提供」以外の措置のないものもある。
・文書管理:改訂時の版管理、等。電子文書管理システムの整備が望
まれる。

・rTは情報共有や文書管理のために導入が望ましいが、整備にかけ
る経費がない。

→ ・人材の不足。経験値の不足。事務局の多忙化。
・研究費が不十分。補償や環境整備に不足。

③研究費の不足 JMACCrrニュースレター(No 292 2011/9/21)

2治験促進センターからのお知らせ

厚生労働科学研究(医療技術実用化総合研究事業(治験推進研究事業))
治験の計画に関する研究・治験の調整・管理に関する研究

【平成23年度 研究課題募集終了のお知らせ】

年度あたりの研究採択数を決めているところであり、今年度は、「治験の
計画に関する研究J及び「治験の調整・管理に関する研究」に関し、それぞ
れ予定研究採択数を越えました。
年度途中ではございますが、「治験の計画に関する研究」及び「治験の調

整・管理に関する研究」の平成23年度の募集を終了することとなりました。

6)被 験者保護
①倫理指針
1.整理、統一化
2法制化
【参考】
・National Research Act(USA、1974)
Office for Human Research Protections(OHRP)
'IND制度(investtatbnal New Drug)
FDA:Warning ietteL Notice of initiation of Disqualification

Proceedings and Opportunity to Explain(NIDPOE)

②補償制度/補 償保険
・経済的補償―保険の限界
・非経済的補償

③啓発・普及・情報提供
・対象
・方法
・実施者、費用負担

7)インセンティブ
・研究を実施・担当する者のインセンティブ
・被験者のインセンティブ
・社会的、公益的
・産業界

8) ! C Tの利用



九り11大学 中西洋…

峯 品 認 晃 口鰤 誂 佃 こ関する齢 会 陪
九州大学

1

法制度 ・ガイドライン    個 人情報保護法対応も含んだ情報活用ガイドラインの作成
倫理審査の判断事例のDB化
研究の進歩に合わせたヒトゲノム遺伝子解析指針の見直し
各指針の整合性見直し

大規模疫学研究の研究費不足  疫 学研究のあり方と評価制度の見直し

出回戦略なき基礎研究 基礎研究者の啓発

競争的資金公募における出回戦略の評価

公的資金による非臨床試験の支援

開発戦略と知財戦略を担当する人材の配備 0育成

FIH試験実施可能施設 (早期治験拠点)の 設置

Research iND制 li:::::01采用

米国NC10CTEP(CanCer Therapy Evaluation PrograrrD)

様の機関の設置

国際競争力の低下

国民への新規医薬提供の遅れ

臨床研究の統合 ・調整する

組織の欠如



高コスト
(マンパワー、研究費、時間〕

車点配備 → 臨朦麟験グループの黄構と育威

曰届の理解 政府による曹発

晦床研究に関する科学研究費のプロトコールベースでの書査

支援人材と組織 キヤリアパスの道 (CRC、 DMの 資格鳳定制度)
研究者主導臨床試験を支援するCRO、 AROの 育成

3

利益相反管理委員会 PHDA

厚生労働省
規制組織

推進母体

臨床開発、臨床研究
に必要な人材、体制、
組織の大半は企業治
験に関するものを除
けば不足しており、
その整備が喫緊の課
題である。



5

人材:臨床試験を実施する医師  → 臨床試験のインセンティブ(人事評価への反映)

臨床試験を支援する人材  → CRC,DM,生 物統計家のキャリアアップ体制

研究:意味のある試験・国際競争力のある試験

→競争的資金にPOC study・TRを付加し基礎と連携

→バイオバンクの設置(規制の在り方を再検討)

組織:臨床試験を推進・支援する組織・臨床研究グループ
→公的資金による支援(研究費・支援人材)

資金:公的資金

企業等の寄附・契約   → COlの管理

規制E臨床研究倫理指針口:CH‐GCP・薬事法(J口GCP)口遺伝子ゲノム指針の整合性

先進医療・高度医療評価制度・Research iND

6



第2回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

ヽ
                  L

臨床研究 ・治験活性化に関する検討会(第2回)

医療機器治験の実際

国立循環器病研究センター

研究開発基盤センター

先進医療 0治験推進部

山本 晴 子

医 薬 品

保守 0廃棄 :保 守管理が必要

有効性   使 用者の習熟度に依存

約30万 品目

多くの材料と

多様な技術

物理的作用等、

明らかなものが多い

操作方法の習得

約 1万 フ千品目

天然物質、化学物質

化学的、生物学的作用

経日、注射等による

投与の用法用量

特になし

(保管管理は必要)
患者のイ固人差に

依存       2

医療機器 と医薬品の違い

医 療 機 器

種類

必要な技術、

材料等

作用機序

使用上の

留意点



医療機器と医薬品の違い (続き)

市場規模

(日本)

企業の歴史

企業規模

医療分野

製品
ライフサイクリレ

保険収載

イノベーシヨン≡として医療の現場の
_一 ズから

3～ 15年 (短くなる傾向)10年 以上

欝こk言

製造販売とは同
製造販売と同時

11.日本理学療法機器工業会

12.日本眼科医療機器協会

13.日本在宅医療福祉協会

14.(社 )日本補聴器工業会

15.商工組合 東京医療機器協会

16.(社 )日本補聴器販売店協会

17.(社 )日本衛生材料工業連合会

18.日本眼内レンズ協会

19口日本医療用縫合糸協会

20.日 本コンドームエ業会

医 療 機 器

約2.2りじ円

比較的歴史が浅い

80%が 中小企業

診断、治療、
モニタリング

医 薬 品

約8りЬ円

長い歴史がある

多国籍の大企業

主に治療

実験室から

日本医療機器産業連合会 :

カロ盟団体
一

覧
1.

2.

3ロ

4.

5.

6.

フロ

8.

9.

(社)日本画像医療システムエ業会

(社)電子情報技術産業協会

(社)日本医療機器工業会

日本医療器材工業会

日本医療機器販売業協会

(社)日本ホームヘルス機器協会

日本医用光学機器工業会

(社)日本歯科商工協会

(社)日本分析機器工業会/医 療機

器委員会

(社)日 本コンタク トレンズ協会

4

10.



器のクラスラ

クラス分類

でも、人体への リス
クが極めて低いと考
えられるもの

必要

不要
(要届出/

自己認証)

裕 オ ン 町 用 俄 術
・

鋼製小物 ・歯科技
工用用品 ・救急絆
創膏

不具合が生じた場合
でも、人体へのリス
クが比較的低いと考
えられるもの

画像診断装置 ・心
電計 ・血圧計 ・家
庭用電気マッサー

ジ器   ヽ

高度管理
医療機器

人体への リスクが比
較的高いと考えられ
るもの

要承認

放射線治療装置
透析器 ・人工骨

く、不具合が生 じた
場合、生命の危険に
直結するおそれがあ
るもの

埋込型心臓ペース
メーカ ・心臓弁 0

冠静脈ステント

医薬品開発と医療機器開発の違し

「相」11はないのが普通 ノくイ
□'卜試験と木試験程度

不具合 :機器の問題

(不具合によぅ):有害事象

種類が多岐にわたぅため、「特定
が困難      |

ェ相～Щ相‐と、段階的に
進むのが普通

安全性情報

管理者と管理場所

6

通常薬剤部で管理



医療機器治験の僣

一部の企業を除いて、依頼者の多くが治験の経験が乏しく、

ノウノヽウがない(数年に1回くらいしか治験をしない)

製薬企業と異なり、会社規模がィJ さヽく、開発担当部署もJヽ

さいか、ない場合すらある

ただ一つの医療機器だけを開発してきたベンチヤー企業も

少なくない

医療機器開発の経験のある生物統計家がほぼ皆無

→ 製 薬企業と異なり、医療機器メーカーの多くは

臨床開発の 「素人」である

製品の 「寿命」
～イ可年で買い換えますか～

7

8



機器の改良の例
「Merciリトリーノヽ一システム」

・脳梗塞発症8時間以内に血栓を除去する
血管内治療デバイス

らせん (X5)o遠位1.5mm
(L5)02.Omm均

一
 (V2.0)92。 Omm均 ―

ループ径

シャフト径

実施臨床試験

米国承認

rpiE{fi3.0mm

0.019イ ンチ

CEマーク(EU)

国内承認

(X5)0.016インチ

MERC靖 式験

2004年 8月

200.2年 11月|

なし

(L5)0。016イ ンチ

Multi―MiERC薦武験

2007年 1月

2002年 11月

なし

2008年 6月

2008年 10月

2010年 4月

9

Merciリ トリーノヽ一の改良点

リトリーバー先端

Lシ リーズ

(Mu樋‐MERCi試 験)

Vシ リーズ

(本申請品)



改良機器の不幸な実例

【承認された機器が使えなくなつた】

ノバコア(植込み型補助人工心臓)

国内では第1世代が2001年 に承認.同 タ

イプの機器は、欧米では1994年 から使用さ

れ、その後の改良により、海外での主要機

器は第4世代に移行日第1世代のパッテリは

環境負荷等の問題で2004年 に供給企業が製

造停止したため、新規患者への供給めどは

なく、事実上国内で使用不能となつた.

医療機器治験の値段

治験費用回収は可能か?(試 算倒)

・治験費用

*委託研究費:100万円/人X100人
=1億円/2年

*治験機器コスト:20万円/個X10個 /人X50人
〓1億円/2年           ハ

*治駿依頼者(CRO):0.1億円/人年X10人 /年X2年
〓2億円/2年

*合計:4億円/2年 0医 薬品治験の数十分の1

第5回治験活性化5カ年計画中間検討会 ・医機連提出資料より

12



医療機器治験の値段

。経常利益:2億円/年X2年 = 4億 円(治臓費用)
。営業利益:3億円/年X2年 = 6億 円
・限界利益:6饉円/年X2年 =12饉 円
。売上高: 9億円/年X2年 =18億 円

→ 9億円/年を発り上げるには:9万円/目Xl万 日/年
→ ‖棋が比較的小さい巨壼構器では極めて日難
→ 治臓の空渭化・デバイスラグ

→①不要治腱■薔、0最 小負担治腱sO嗜 腱費用H■

及び④遭正価格算定

第5回治験活性化5カ年計画中間検討会 0医機連提出資料より

13

国循での医療機器治験

●止血糊

体
内
で
使
用

雷まで一●LDLアフェレーシス など

14



植込みタイプの機器が多い

・治験のデザインが、こんな感じ

承認申請用データ 長期安全性の試験
(数年に及ぶ事も)

ステント。EVAS・
CRTDな ど

15

《いつでもやめられ

>治験中止後の保険上の取扱いは、未だに不明
>最終の安否確認だけは、せざるを得ないのが現状

1欄旧副ま、     |

1試験終了後も |

1体内に残る ! |

治験終了後も、

安心して生活
していける

道づくりが必

要

11.治験の中止について

今回の治験期間中、次のような時には、治験の

中止をする事があります。

1)

2)あ なたが治験継続の中止を申し出た場合
……・…… (中略)・・………・

治験参カロ中に治験中止することとは、治験機器

を取り出すことではなく、あなたのデータを企業
に報告しないということです。 (中略)治 験中止

を希望される場合は、あなたと今後のことを協議

し、合意した内容で最善の医療を行います。…

～某LVAS治 験の同意説明文書より



《治験デザインが異なつても

保険外併用療養費の適応期間は同じ

植込み
タイプ

単発使用
タイプ

・止血糊
・骨補填剤
。LDLアフェレーシス

まとめ

医療機器業界は、医薬品業界と比べると一企業としても、

業界全体としても、規模が小さく、臨床開発経費もかなり

少額

医療機器の開発 ・製造工程の大半は、医薬品よリノくソコン

やテレビ、自動車といつた工業製品の方に近い

製造販売のために治験が必要な医療機器は全体から見れば

圧倒的少数派.そ のため業界としても治験に慣れていない

「治験不要」の未承認医療機器を用いた臨床試験を実施す

る場合や同意撤回等により治験からはずれた場合の保険と

の整合性が不明(現場では大問題)

薬事法や関連法令(GCP等 )、保険等の状況は医薬品開発と

の整合1陛は高いが、医療機器開発の実態と乖離している点

がみられる

医薬品に比べて企業側の治験

にかかる費用は抑えられる

↓
治験計画によつては、検査費

用などの負担割合を個別に交

渉しているのが現状

手術 日±7日

定期ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ

ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ

17

18



第 2回 臨床研究・治験活性

に関する検討会

平成 23年 9月 30日

資料

5

臨床研究・治験活性化に関する検討のための論点について(案)

1.9年 間の活性化計画を踏まえたさらなる飛躍と自立 (参考資料1,2,3)

(1)治 験に関しては、実施医療機関及び治験依頼者の間で完全自立が可能な体制の

構築について

(2)新 たな治験活性化5カ年計画で残つた課題の完全解決に向けた取組みについて

①症例集積性の向上

ア.ネットワークの機能のあり方
・疾患別、地域別のそれぞれの利点と欠点
。ネットワークとしての患者への情報提供・広報のあり方
・患者紹介システムのあり方
・治験依頼者の利便性(ワンストップ機能等)等

イ.ネットワークにおけるリーダー(コアとなる病院)の役割と機能について

②治験手続きの効率化
・共同 IRB利用
・GCPの 要求に沿つた必要最小限の手順 等

③医師等の人材育成
・特に医師に対する教育、治験・臨床研究をリードする研究者の育成、臨床研究。治験

の実施に必要な人材の確保及び適正な配置 等

④国民・患者への普及・啓発   、

ア.患者側からの視点
・患者が欲する情報は何か 等

イ。国民向けの普及・啓発のあり方

ウ.特定の患者に対する普及・啓発のあり方 等

⑤コストの適正化
。日本における適正なコストとは何か 等

⑥lT技術の更なる活用 等

.イノベーション(革新的な技術。医薬品・医療機器の日本からの発信) (参考資料4,5,6,7)

グローバルに通用する国際水準を保持した臨床研究の推進、新成長戦略 (医療イノベーション)

に基づいたアクションプランの策定の必要性を踏まえて、

(1)臨床研究 (及び治験 )の実施体制の整備

早期 ・探索的臨床試験拠点、臨床研究中核病院、グローバル臨床研究拠点等のあり方に

ついて
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①それぞれの施設に求められる機能

ア.実施する臨床研究(治験)の種類

イ.中核的機能

ウ.臨床研究の企画・マネージメント機能

工.臨床研究支援機能 等

②整備すべき構造。設備

③必要な人材

(2)臨床研究・治験を実施するネットワークに参加する医療機関のあり方

(3)臨床研究における倫理性および質の向上について

①平成25年を目処に改正が予定されている「臨床研究に関する倫理指針」との関係について

②質の高い臨床研究の実施促進と被験者保護のあり方について 等

(4)その他

①小児・難病・希少疾患等への取組みについて

②医療機器・先端医療への取組みについて

③利益相反、資金提供等について 等

.復興に向けた取組

(1)大規模災害が発生した際の迅速な対応について

①被験者の安全確保

②データの信頼性確保 等

(2)中長期的な日本経済の復興の手段として、臨床研究及び治験の積極的な活用に

ついて

※)議論にあたり、次のことを考慮する。

○ 明確な定量的目標を可能であれば設定すること。

○ 明確なライバル(世界の中の我が国の位置づけ、日本の強みと弱み)を想定しながら

議論すること。


