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1回 臨床研究・治験活性化

に関する検討会

平成 23年 8月 25日
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第1回 臨床研究・治験活性化

置£子を積爵ζ
Hμ:口

1資料

+Ft23+88258 |  2

「臨床研究・治験活性化に関する検討会」 開催要綱

1.目的

○ 「新たな治験活性化 5カ年計画」の成果を検証するとともに、臨床研究及び治験の活性化のため

の残された課題と新たな課題を抽出し、臨床研究・治験活性化計画を策定する。また、策定され

た計画の進捗状況の評価も行う。

2.検 討事項

○ 検討する主な項 目は、以下のとおりである。

1)残された課題の抽出

2)新 しい課題の検討

3)臨 床研究・治験活性化計画の策定

4)その他上記各号の検討に必要な事項

3.構 成

○ 検討会は、構成員 20人 以内で組織する。

○検討会は、臨床研究・治験に関する有識者と一般・患者代表者で構成する。

○検討会は、構成員のうち1人を構成員の互選によって座長として選出する。

4.運 営

○検討会は、新たな計画の策定までは月1回を目処に開催するが、必要に応じて随時開催すること

ができる。

○検討会は、策定された計画の進捗状況の評価を行うために、必要に応じて随時開催することがで

きる。

○検討会は、構成員の 2分 の1以上が出席しなければ、会議を開くことができない。

○検討会は、個人情報保護に支障を及ぼすおそれのある場合又は知的財産権その他個人若しくは

団体の権利利益が不当に侵害されるおそれのある事項を除き、原則公開するとともに、議事録を

作成・公表する。

○検討会は、必要に応じて議事に関係のある参考人の出席を要請することができる。

○検討会は、検討すべき課題についてワーキンググループを置き、その報告を求めることができる。

5‐その他

○検討会は医政局長が主催し、その庶務は医政局研究開発振興課が行う。
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臨床研究・治験活性化に関する検討会の基本方針について(案)

1.次 期の臨床研究 菫治験の活性化の議論の目

〇 平成 19年 3月 30日 に策定された「新たな治験活性化5カ年計画(以下、「5カ年

計画」という。)」(文部科学省・厚生労働省策定)では、治験・臨床研究の活性化が目

指すものとして、「国民に質の高い最先端の医療が提供され、国際競争力の強化の基

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

ンの創出を目指すこと」が目的され、5カ年計画の実施により期待される治験・臨床研

究の姿として、次の3点が最終目標として掲げられた。

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

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

加することができる体制が確保されている。

これを踏まえ、国は5年 後 (平成 23年 度末)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こととされた。

○ 平成 22年 1月 にまとめられた「新たな治験活性化5カ年計画の中間見直しに関す

る検討会報告」では、治験の効率化等については、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などの評価及び課題が示されるととも

に、今後の取組みとしては、より早期段階の治験や POC(Pr00f of Ooncept)試験等の

臨床研究及びエビデンスの創出に繋がる大規模臨床研究に注力すべきとの指摘がな

された。

○ また、「新成長戦略(平成 22年 6月 18日 閣議決定)」では、「ライフ・イノベーション」

を成長分野の一つに掲げ、「ライフ・イノベーションによる健康大国戦略」を掲げている。

さらに、「社会保障 ・税一体改革成案(平成 23年 6月 30日 政府 ・与党社会保障改革

検討本部決定)」では、医療イノベーションの推進のために、「国際水準の臨床研究中

核病院等の創設」、「日本発のシーズを実用化につなげるための実務的な相談支援」

等が明記されている。

○ 本年 3月 11日 に発生した「平成 23年 東北地方太平洋沖地震」により我が国は未

曽有の大災害に見舞われたが、かかる東 日本大震災が治験や臨床研究に及ぼした影

響や今後の対策を検討し、今後の災害への迅速な対応策や我が国の復興に臨床研

究 ・治験が寄与する可能性についても議論が必要となっている。



〇 以上を踏まえ、5カ年計画の成果を検証するとともに、臨床研究及び治験の活性化

のための残された課題と新たな課題を抽出しt次 期の臨床研究。治験活性化計画 (い

わゆる「ポスト5カ年計画」)を策定することを目的とする。

「ポスト5カ年計画」の目

oポ スト5カ年計画は、平成 15年 から開始された「全国治験活性化3カ年計画(4年

間)」及び平成 19年から開始された5カ年計画の合計 9年 間に取り組まれた各アクショ

ン・プランを引き継ぎ、これまでに達成できたこと、新たに取り組むべきことを含めて、臨

床研究及び治験の活性化のための集大成となる最終段階のアクション・プランとして、

臨床研究及び治験におぃてグローバル又はアジアの最先端を行く国又は地域と同等の

位置を目指す。

○ また、ポスト5カ年計画は、上記のとおりこれまでの2つの活性化施策の集大成とす

べく、また、先の東日本大震災の発生という未曽有の事態も踏まえ、我が国の復興に臨

床研究及び治験が寄与することを目的として、ら、さわしいアクション・プランを策定し、こ

のアクション・プランと通した医療イノベーションの推進により、日本経済の復興にも貢献

できることをロキ旨す。

.検討会の基本方針につい

oポ スト5カ年計画は、5年間を一つの区切りとして、アクション・プランの策定を行う。

oポ スト5カ年計画は、平成 24年 3月 末を目途に策定する。

○ 策定にあたり、5カ年計画の4年 間の実施状況の評価と残つた課題の同定を行うと

ともに、新たに取り組むべきことについて、論点案にしたがつて議論を行う。

○ 検討会の議論に先立ち、より詳細な事項又は専門的な事項を議論するために検討

会の下にワーキンググループを設置し、報告を求めるものとする。

○ 平成 24年 度以降は、5カ年計画の最終的な評価及びそれに基づきポスト5カ年計

画として追加すべき事項について検討を行うとともに、ポスト5カ年計画の中間年には中

間評価を実施し、アクシヨン・プランの追加又は修正を行うものとする。
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「治験の空洞化」が引き起こすもの
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治験契約に係る様式の統T化 に向けた取組

医薬品医療機器総合機構の相談体制の充実

平成18年度から、臨床研究基盤の整備のための研究を開始

臨床研究に関する倫理指針(告示)の策定
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新たな治験活性化5カ 計画の概要
平成19年3月30日 文部科学省・厚生労働省

＞

＞

治験や臨床研究を企画・運営出来る中核病院を10カ所整備する。
治験・臨床研究を円滑に実施できる拠点医療機関を30カ所整備する。

>医 師、コーディネ‐ター(⊂RC)、生物統計家、データマネジャーの養成確保 等

患者の治験・臨床研究への参加しやすさの向上

患者の治験・臨床研究へのインセンティブの向上

治験契約に係る様式の統一化や企業と医療機関の役割分担の明確化
治験・臨床研究実施体制の公表                 等

>省 令やガイドラインの見直し(国際基準との整合、被験者保護の仕組み) 等

５

＞

＞

＞

＞

J期待されr"勧
あ々″7%つ

5カ年計画によ

治験・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。



新たな治験活性化5カ年計画の進捗状瀑 :″

>治 験中核病院・拠点医療機関を指定。相互の連携を強化する場として、協議会を設置。
>毎 年、治験・臨床研究基盤整備状況調査を実施→ 体制整備の進捗を評価 等

>CRC(初 級・上級)養成、ローカルデータマネージャー、IRB研修を実施
>CRC(初 級・上級)養成、回すカルデータマネージャーの見直し

>国 立保健医療科学院に臨床研究登録情報検索ポ‐タルサイトを設置。
>平 成20年10月に世界保健機構(wHo)に より、臨床試験登録のUMIN―釘R、JAplc、JMACCTとの連携

体制を、Japah Pttmary Re」stttes Networkとして認定

>治 験の依頼等に係る統一書式の作成、統一書式入力支援ソフト作成。公開
>平 成22年治験等適正化作業班を設置(コスト、共同ぽB、治験のプロセスの見直し、症例集積性の

向上について検討した)し、「治験等の効率化に関する報告書」(平成23年6月30日医政研発0630第
1号通知)にまとめ、研究開発振興課長通知として発出しな。                等

>CCP省 令等、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒト幹細胞を用いた臨床研究に関する倫理指針」改正
>平成20年度～高度医療評価制度施行(臨床研究における保険併用を可能に)        7

等

中核病院と

平成23年 度に補助を継‐続する拠点医療機関

慶應義塾大学医学部  ‐

国立がん研究センタ■

国立循環器病研究センタ■
国立成育医療研究センタニ

独立行政法人国立病院機構本部

評価会議における評価の結果、平成23年度に補助対象とする拠点
医療機関を、これまでの取組で評価された下記の20機関とした。

・
0

早糞嘱撃甚1翼溜鮮マ丁



0
治験 1臨床研究を実施する医療機関の整備

医療機関内の治験等の

支援スタッフ充実

1丁化

ネットワークを形
患者・症例の集
の向上

初級者CRC

研修

ローカル

データマ

ネージャー

研修
'

上級者CRC

研修

治験・臨床
研究倫理審
査委員会委
員研修

→ 低コスト・迅速化

1警‐

160名

驚|1摯1警|1辮||■
88名  97名   59名   61名   465名

ク増食聯
階

(満たされないニーズの解消)

新薬によるイノベーションの推進

146名  65名   39名   46名  296名

94名  109名  89名   66名   358名

87名  93名   77名   78名   335名

10



にRと,1墓晟姦あ羅1彩|‐0・臨床研究コ‐ディネTタ ー

日本病院薬剤師会・日本看護協会。日本臨床衛生検査技師会=

文部科学省・厚生労働省による研修の参加者の累計
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H10 Hll  H12 H13 H14 H15  H16 H17 H18 H19 H20 H21 H22

厚生労働科学研究費補助金

臨床研究基盤整備推進研究(教育型)

臨床研究に携わるすべての人(研究者、
臨床試験コーディネーター(⊂RC)、倫理
審査委員会(lR3)委員、IR3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

み″'〃勧あ″

(社)日本医師会治験促進センター

治験推進研究推進事業

鍮

¨
は

翻

鶉
響膵
一

餞
『
鸞
∬摯摯

治験に携わるスタッフの質の更なる向上・書|
維持を目的とする、インターネットを利用し博||
た学習の場の提供

み幣 =及"わ。″ηd″ ″α″    彗 i彙
平成23年度 初級者臨床研究コーディネーター 養成研修
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臨床研究登録情報検索ポータルサイト
・近年、臨床研究情報の登録・公開が世界的に求められている。
・現在日本では、大学病院医療情報ネットワーク(υMIN)、財団法人日本医薬情報センター

(ノAPIC)、日本医師会治験促進センター(ノMACCT)の 3機関があり、それぞれ臨床研究、企業治
験、医師主導治験を中心に登録。

lHPへのアクセパ

治験 ・臨床研究の登録のメリット

○ 悪い結果でも隠さない

○ 参加者募集の促進

htlp, / / r ctp o rial. n iph, go. ip /

[五狙峯翌出社T:lI」

0

13

ノ
”

な

の

日本医師会

治験促進センター

「治験啓発マンガ」

鼻

７
1蔦  |

lil:::報獅日黎講聾 f″五′ゴL話灘螢僣■lFi:■■=罵tt
f u r,rrc;6 5s. flirs ltr,*"<.

日本製薬工業協会
治験啓発キャンペーン

治験啓発活動

チーム・〕ぎ鱗
治験は新薬の誕生を支えてぃます。

葉 は み ん

つ く るも
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治験・臨床研究の効率的な実施と、企業負担の軽減

‐
0°

淀嚢薯鮨 羹轟55%疑
等協議会参加機関及び業界団体

平成19年12月21日付厚生労働省医政局研究開発振興課から都
道府県、関連団体等へ通知

平成20年 1月16日付文音
躊輩訳暫涎霧誇

育局医学教育課長から
各国公私立大学附属病院長へ月

◇G⊂P省令等の改正に伴い、統二書式も改正
「治験の依頼等に係る統一書式について」の一部改正について
(平成21年2月6日付け医政研発第0206001号 )

15

その他の課題への対応 |∴巾.'0i t : ' t i \ i . i

医薬品の臨床試験の実施に関する基準の一部を改正

する省令
― 平成20年2月29日厚生労働省令第24号

医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令等の
一部を改正する省令
T平 成21年3月31日厚生労働省令第68号

臨床研究に関する倫理指針
T平 成20年7月31日 厚生労働省告示第415号 全部改正

「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」改正
一 平成22年11月1日 厚生労働省告示第380号 全部改正

高度医療評価制度の導入
― 「高度医療に係る申請等の取扱い及び実施上の留意事項について」

(平成21年3月31日付け医政発0331021号厚生労働省医政早長通知
ら6



新たな治験活性化5カ年計画の進捗、スケジュール
0

中核病院(10病院)・拠点医療機関(30医療機関)選定

協議会設置

基盤整備ベースライン調査

平成19年度 治験。臨床研究基盤整備状況調査
'

中核病院5機関2期目申請 (一般公募)

平成20年度 治験・臨床研究基盤整備状況調査

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

中核病院5機関2期目申請 (一般公募)

グローパル臨床研究拠点の整備(北里大学、慶應義塾大学)

平成21年度 治験。臨床研究基盤整備状況調査

拠点医療機関の再編成(30機関→20機関)

特定領域治験等連携基盤の整備(国立成育医療研究センター)

早期・探索的臨床試験拠点の整備(5機関程度)
ポスト5カ年計画の検討

新たな治験活性化5カ年計画の中間貰檀t房 某i3r()

●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り
下層強化すべき取組みについて議論  ―    _

●治験の効率化等についてはWGを 設置し、「コスト・スピ■ド・

質」の主要な3っの事項を中心に検討

17



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 皐喜

ム

)'

～今後、取組みをより加速かつ強化すべき課題～

◇症例集積性の向上

。治験口臨床研究の効率化
。研究者の育成

◇治験口臨床研究の実施に必要な人材の確保
◇治験口臨床研究の情報公開     ‐

◇治験・臨床研究に係るコスト・スピニドロ質の

適正化

19

特定の疾患や患者集団における複数の医療機関の連携が必要な治験等において、
○ 治験依頼者との連絡、窓口機能の一元化

○ 中央治験審査委員会(lRB)機能

○ 実施中の治験等の進捗管理 等の機能を果たす「特定領域治験等連携基盤」を整備

従来の治験実施体制

治験基盤整備事業による連携体制

・窓口機能の一元化
・中央!R3機能

依頼者が個々に医療機関と契約する必要があり、
負担が大きい。
治験等の進捗管理の一元化がされておらず、
被験者の集積に予測が立ちにくい。

・窓口機能が一元化され、効率的になり、コストが減少。
・複数機関に散在する被験者情報が一元的に管理さ
れるため、症例集積の予測が可能となる。
→現状では治験による収入のみでは開発が進みにく



1治験等1通工化作業| p月|)

「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」報告において、

「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
れた事項のうち、特に以下の項目を検討

治験等適正化

作業班
治験にかかるコストの適正化

共同審査委員会等
*の

具体的な

あり方や効率的な活用方法等

症例集積性の向上

治験口臨床研究の効率化

騎癬斡効率イ路に
(璃妙3軸 鑢

専門的な事項であるため、本作業班の
下に各検討チニムを設置し、別途検討

*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  21

①

②

③

④

作業班内で検討

コスト適正化
共同審査委員会等運用

平 成 23年 6月 30日

中 発 C― 第 1書

缶都 道 僣申 饉 生 主管部 (出 )豊  難

厚生労働 雀饉 政 局研 究 開 発振興 課 長

島破等 の 効 率化 に関 す る報 告 ● に つtlT

治 臓 ″由 床研費 の 推 道 につ きま しては 、平素 か ら拠潟」の ‐員饉 曽鶴 り諄 く掏軋 申 し上 げ ます。

議が自|における白険 ・歯床研究の推職に自けて平成 19年 3月 に策定された 「轄たな治臓活
性化 5カ 年討口」(平成 ■9年 3月 鉤 日睦政発第 00011H働 癬生労働省墜政― 。以下「5

カ年訃目Jと いう。)o中 間見直 しか籍われ、平成 22年 ■月に 暉縮たな治臓― 化 5カ 年計
目の中間鬼療 しに曲げる検討金』報告J(平 成 22年 2月 122日 饉政発 n"ゥ 第 6豊 澤生労働者
餞菫B― 知。以下 r中間覺産 し雑●●」という。)が 取りきとめ られ、その中で今… つ
壺1じすべき饉 tr― されたとこ数 す。                   フ

これらの機腱のうち、治腱等の効率1じ暉係る事項について典体的な対歯策告 書取 り議とめる
ため、平成 22年 9月 ―に 「治戯書aIElし 作秦範 (塵長 =伊 赫通僣 (独立E― A目 立病院綺僣
本部構合研究セ ンタ=奎 麻研費盤婚部部長)力 が強壼され、6口 |にわた り検帥が書― 日番
のとお り報告書が霞りまとめられた ところです.

彙申におかれましては、本報告の内書について ご了知いただくとともに、下協を暗まえて豊
下曰係績目書に対 して、題知薄お康いいた します。

なお、文□科学費、製盤企業団体、曖療機器企難団体等にも制極通知 していることを予わ申
し麟えます。
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平成23年度 臨床試験拠点整備事業
早期・探索的臨床試験拠点の整備について

。 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 報告より

0駐
労艦

黒 R為震‰ら二勤盤憑平双5霜湾言
創出のための面機 拠点の整備事業 ‐2蹴

o臨床試験)

新薬・医療機器の創出(臨床試験拠点の整備事業/研究費)

キャッチフレーズ 「世界に先駆けて臨床試験を実施し、日本発の革新的な医薬品・医療機器を創出するJ

背
量皐孵 器 閻 翻 鰍 y鰈 畔率一カ

世界初
が不十分であるため、基礎研究成果(シーズ)が日本発
であっても、インフラの整つた海外で先行して実用化され
た後、遅れて日本に導入される状況にある。

概要 :○ 企業・研究機関が有する日本発の新規薬物・

機器の早期・探索的な臨床試験を実施可能となるようイン

フラを整備する予定の医療機関(「がん(バイオ医薬品、診
断薬等)」、「神経・精神疾患領域」、「脳心血管領域 (医
療機器)」等を重点分野として公募し、5か所支援)に対し
て、

○ 日本初の有望なシーズを評価し日本発の革新的新
薬等を世界に先駆けて創出するために、

○ 実施医療機関の体制整備費と個別の具体的な研究
費を連動させることにより迅速な実用化を図る。
整備費 5億 円程度/年 /機 関 5箇所程度(5年継続)
研究費※15億円程度/年 /課 題 5課題程度(3～5年継続)

※開発企業がなく、医師主導治験を実施する場合

目標 :新 規薬物
・機器について、世界に先駆けて承

認又は 日本での開発段階が世界 中で最も進んで
いる状況を実現すること。

1基礎   非 臨
1研究   床

・
、早期探索 ｀・‐後期

整備費(クルマ)と

研究費(ガソリン)を

連動し開発促進

世界に先駆けた

日本発の革新的
新薬・医療機器
を創出

する場合
以下の費用を補助
・治験薬の製造(
・プロトコール作成
・データ管理業務

ヒHこ初めての臨床試験を

可能とするインフラを整備

(重点分野の例)
・がん
・神経・精神疾患
・脳心血管領域

・研究者・臨床研究コーディネーター等の人材
・診断機器等設備   等 の体制整備



平成23年7月22日

医政局研究開発振興課治験推進E

室長 佐藤(4161)

室長補佐 宮田(2586)

(代表電話)03-5253-1111

(直通電話)03-3595-2430IⅧ 旦理 1担薔白ノ υ O~● Uυ U~乙 叶●U

I_________― ― ― ― 一 ― ― ‐ ‐ … ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ―

早期日探索的臨床試験拠点の選定結果について

1    鼈 銅翻晰酪甚署禽i彗罰Iま:穂Lξぶlうな勇膚
る動

響
動(1

このたび当該試験の拠点を5機関選定しましたので公表いたします。
・国立がん研究センター東病院 伍薬品/が ん分野)
・大阪大学医学部附属病院 (医薬品/1図・心血管分野)
・国立循環器病研究センター (医療機ミ′ヽ図・心血管分野)
・東京大学医学部附属病院 (医薬品/精神=神経分野)
・慶應義塾大学医学部 (医薬品/免疫難病分野)

|

|
1 _ _ _ _

※ 順不同:疾患分野別

25
1童 当 よ口「市

革新的新薬・医療機器創出のための臨床研究中核病院の創設

0。
。

べ、早期 ,探索的臨床

試験のインフラが不十

ヒHこ初めての臨床試験を
可能とするインフラの整備

域(癌、神経・精神、
血管等)において15ヶ所

・企画、立案、評価のための

人材が重要。

①医師(臨床試験の精通者)
②臨床研究コーディネーター

③生物統計家
④プロジェクトマネージャー

⑤関係法令の精通者 等
・設備整備
・新規薬物等の品質確保

臨床試験     等

早期・探索的臨床試験

個別の臨床試験に以
の費用が必要
・治験薬の製造
・デ=タモニタリング業務
ゴ ー第 理業務  等



成長戦略実行計画工程表のうちt医薬‐品1医療機器関連

2020年までに |
実現すべき成巣自標

2013年度までに
実施すべき事項

ドラ'ケ|ラケ:‐|デ|イヽス|ラわi解消



第1回 臨床研究・治験活性化
に関する検討会

平成23年8月25日

資料
4‐2

臨床研究 ・治験活性化の

これまでの進捗について

平成23年 8月 25日

文部科学省

ライフサイエンス課 ・医学教育課

恣ゑ「」4゛
文部利字冒

M E X T

>橋渡し研究支援ネツトワーク
プログラムの進捗と今後について

>医 学教育饉爆る眩脩なつ酔て

2/13



○がんや認知症、生活習慣病等の国民を悩ます病に対する創薬や医療技術などについて、
有望な基礎研究の成果を実用化につなげる 「橋渡し研究」の支援体制を整備。

○橋渡し研究を加速するため、全国7箇所の支援拠点を中核として、地域性や開発シーズの
特性を基本とした、大学等から構成される橋渡し研究ネツトワークを形成。

○平成23年 度までに、各拠点2件 の研究シ…ズを治験の段階まで移行させ、拠点の支援能
力について一定の確立を回るとともに、各拠点の自立した橋渡し研究支援を促進。

オ■ルJヒ海道   | |
(札幌医科大学 ,北海道大学 ・旭
‐   川 医科大学)|

企業へのライセンスアウト・

先進医療 ・治験 ※

事■1燕 111麟1■継島■|■|,

医療として実一■
ム浙朝

シ̈ズ鰈

:2.9兆 円※※

■脳梗塞に対する細胞治療
自己の骨髄細胞を用いた新治療

法.麻 痺していた身体が動くよう
になるなど、これまで12例 で顕
著な臨床効果を確認。

民医療費 :1.6兆 円※※

※平成19年我が国の保健統計(厚生労働省)※ ※平成20年度国民医療費の概況(厚生労働省)なお、脳血管疾患には脳梗塞、1図出血等を含む。
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到達目標

ハ
ー
ド
面
の
整
備

支
援
設
備
の
充
実
強
化
）

GMP基 準※等に準拠したレベル
で、細胞調整設備 (CPC)等 の試験
物製造設備を整備

※ 医薬品等の製造管理基準

H23年度末

▽GMP基 準等に準拠した
支援設備の完成

(平成21年度に完了)

▽シーズ評価、プロジェク
ト管理等全ての面で十分な

=様のできる本材の配置完
了‐

橋
渡
し
研
究

の
推
進

平嗜23年 度末までに青響卓2件
以上の研究シ■ズを治験段階まで
移行 :
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ソ
フ
ト
面
の
整
備

（人
材
の
強
化
・
育
成
）

平成23年 度までに必要人数の人
材の確保 ・登用を進めるととも
に、 OJTに よる育成を行い、支援
能力の蓄積と向上を図る

FY19  FY20  FY21  FY22  FY23  FY24  FY25  FY26  FY27  FY28



>橋渡じ研究支援ネットワーク
プ回グラムの進捗と今後について

>医学教育に係る取組について

曇 ` 菅 墓

O昭 和57年及び平成9年の閣議決定により、医学部の入学定員を7,625人まで抑制。

O平 成18年の「新医師確保総合対策」により医師不足が深刻な都道府県 (青森、岩手、秋日、山形、福島、新潟、山梨、長野、
岐阜、二重)に ついて各10人、平成19年の「緊急医師確保対策」により全都道府県について各5人などの入学定員の増員を実施。

O『経済財政改革の基本方針2008」 を踏まえ、平成21年度の入学定員を8,486人に増員。

○平成22年度は、以下の3つの枠組みで前年比360人増の8,846人まで増員。平成23年度についても、「新成長戦略(平成22年6月18
日閣議決定)」や、厚生労働省の「病院等における必要医師数実態調査」の結果等を踏まえ、同様の枠組みで、前年比77人増の
3,923人まで増員。

()内 は大学数 私立大学については募集人員の増を含む
   8/13
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脇
Ｐ

からの定員増
都道府県が地域医療再生計画に基づき奨学金を設け、大学が地域医療を担 う意思を持つ者を選抜 し地域医療等の教育を実施。

複数の大学と連携し、研究医養成の拠点を形成しようとする大学で、研究医の養成 。確保に学部 。大学院教育を一貫して取り組む
各大学3人以内の定員増。

③歯学部入学定員の削減を行う大学の特例による定員増

歯学部を併せて有する大学が当該歯学部の入学定員を減員する場合の定員増。

平成22年 度定員
平成23年 度増員数

平成23年 度定員
①地域枠増 ②研究医枠増 ③歯振替枠増 合計

国立 (42) 4,793 33   (12) 5  (4) 12    (4) 50   (18) 4,843

公立 ( 8 ) 5  (1) 0  (0) 0  (0)

私立 (29) 3,241 21  (6) 1  (1) 0  (0) 22 . (7) 3,263

合計 (79) 6  (5) 12    (4) 77   (26) 8,923



平成21年2月に「医学教育カリキュラム検討会」(座長:荒り|1正昭元新潟大学学長)を設置し、

5月1日に「臨床研修制度の見直し等を踏まえた医学教育の改善について」をとりまとめ

「医学教育カリキュラム検討会」の提言を踏まえ、医学教育モデル・コア・カリキュラムの改訂に向けて、
モデル・コア・カリキュラムの改訂に関する「連絡調整委員会」(委員長 :高久史麿 自治医科大学長)、
「専門研究委員会」(委員長 :福田康一郎 (社 )医 療系大学問共用試験実施評価機構副理事長)に おいて検討。

→ 平成23年 3月 31日 に改訂

基礎と臨床の有機的連携により、進展著しい生命科学や医療技術の成果を生涯に渡つて学び、

常に自らの診療能力を検証し、磨き続けるとともに、日々の診療の中で患者の状態や疾患の分析
から病因や病態、その背景となる基礎的課題を解明する等の医学研究への志向の涵養に資する
ようt必要な改訂を実施。
(「医学研究への志向の涵養」に係る項目の新設 等)
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●臨床実習の系統的・体系的な充実

●研究マインドの涵養

●地域の医療を担う意欲・使命感の向上

●臨床実習等に係る評価システムの確立

0国 立大学病院における教育口研究・診療時間の状況

国立大学病院における診療時間の増加等により、教育時間・研究時間が減少し教育研究への支障が懸念されている。

O教 育時間の推移(%)

AO   I   ■1   ■■■■■|■11

‐

|
3  1 11■ ■■■■■

□変わらず■減少□無回答 園増加□変わらず目減少□無回答

{ Hrs

2,2 nzo

増加□変わらず目減少

0研 究時間の推移 (%) O診 療時間の推移(%)

銚

※国立大学協会第フ次アンケート調査
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平成15年から平成22年にかけて、韓国、中国では2倍以上に増加している中、臨床医学の著名な雑誌に掲載される論文数が主要国に比べ日本
は激減している。

区分 日本 韓国 中国

平成15年 2,251 294

平成16年 2,091 372 359

平成17年 2,109 459 403

平成18年 1,841 496 438

平成19年 1,730 554

平成20年 1,598 704

平成21年 1,646

平成22年

(対平成15年増減率)

1,475

(▲34.5%)

7 1 5

(143.29る)

962

( 1 7 2 . 5 % )

ぎ ぎ ご ざ ぎ ゞ ゞ ゞ ゞ ゞ ゞ

(独)国立大学財務 ・経営センター理事長 豊 田長康氏、北海道大学医学研究科内科学講座呼吸器内科学分野教授 西 村正治氏による分析
(PubMed,Oore Clinical Journals 1 2 0誌 整 数カウント法)
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動
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平成23年 度予定額 12.5億 円(15.6億 円)

・大学病院における若手医師離れにより将来の医師養成に対する懸念の顕在化

内容

複数の大学病院がそれぞれの得意分野を相互補完するなど緊密に連携・協力し、専門底や
臨床研究者を養成する新たな医師キャリア形成システムを構築

○キヤリア形成支援センターとしての機能強化
・専41コーテ

・
ィネーター酉己置

・人材育成プロク
・
ラム開発・評価

・ネットワーク・テ―゙タヘ―゙ス整備
・生涯教育・FD実施

0専 門研修医循環活性化
・専門研修医及び巡回指導医の移動口滞在時負担への手当 ・

ナ百辱 尋=・ナ百円手うに覇民尋=円dl巨
・シミュレーター・スキルスラホu整備

O大 学病院連携型の養成プログラムの策定・実施により、質の高い専門医・アカデミックマインドを
持つた臨床研究者を養成

0都 心の大学病院と地方の大学病院における得意分野の相互補完により、幅広い知識・技術を習得
0教 育研修体制の充実と必要な症例数の確保により、専門医取得を支援(後方支援病院)
0専 門研修医の循環の活性化により、地域の医師不足にも貢献
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○目的

○対象

高度な医療の提供 口開発を担 う国公私立大学病院において、質の高い治験を

倫理的な配慮のもとに科学的に適正かつ円滑に進めるため、被験者との調整を

行い、治験責任医師等を支援するCRCを 養成する:

国公私立大学病院に勤務する薬剤師 ・看護師等で、治験関連業務経験が 3年

未満の者、又は、今後担当する者

5日 間の集中講義、グループワーク 等

平成 10年 から平成 22年 まで 13回 開催、修了延べ人数 1, 544人

容

績

内

実

○

○
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第1回 臨床研究・治験活性化に

関する検討会

治験中核病院 ・拠点医療機関等治験 ・臨床研究基盤整備状況調査

結果要約 (暫定)

1.こ れまでの取組みの成果

(1)治 験実施体制について

O治 験申請時の訪間窓口 (間 3)
・治験依頼者窓口機能のある施設の割合  95%

O治 験手続きに要する最短日数 (間 5)
・各機関のSOP※1に基づく最短時間

・各機関における実測値

目標値
平成 22年 度

最小値 中央値 最大値

申請書提出～IRB開催 日 40日 以内 0 19
９■

′
う
０

IRB承認日～契約締結日 20日 以内 1 12 132

契約～治験薬搬入 0 29 1024

・治験薬搬入～1例 目登録 (各機関における実測値 目標 :80日以内)

平成 22年度 (中央値):38日

○ヒアリング回数 (間 6)
口平成 18年度 最 大値 4回 →  平 成 22年度 最 大値 2回

OIRBへ の依頼者の出席 (間 7)
・平成 18年度 10% →  平 成 22年度 4%

(2)治 験 口臨床研究に関するネットワークについて

○医療機関としてのネットワークの参加 (問 16、17、18)
・「治験、臨床研究いずれのネットワークにも参加している」

平成 18年度 63% →  平 成22年度 80%
口「治験ネットワークの中核機能を担つている」 平成 18年度33%→ 平成 22年度48%

資料

4‐3

目標値
平成 18年 度 平成 22年 度

最小値 中央値 最大値 最小値 中央値 最大値

申請書提出～IRB開催日 15-20日 5 15 90 2 14 30

IRB承認日～契約締結 日 10日 以内 1 7 20 0 3 10

契約～治験薬搬入 7日 以内 0 2.5 28 0 1 18

※lSOP:Standard operatlng Procedure標 準業務手順書



(3)治 験に関する人材について

合計 (1)CRC
(2)生物

統計家

(めローカルデニ

タマネーシ
・
ャー

(4)セントラルデ
ータマネーシ

・
ャー

(5)治験

事務職

( 6 )

その他

不明

無回答

平成 18年度

(n=52)

(人) 670 443 7 6 182 2 22

(1%6) 100.0 66.1 1.0 1.6 0.9 27.2 0.3 3.3

平成 19年 度

(n=53)

(A) 717 451 15 35 36 180 7 4

(%) 100.0 62.9 2.1 4.9 5.0 25.1 1.0 0.6

平成 20年 度

(n=55)

(人) 1,047 594 24 32 38 235 117 32

( % ) 100.0 56.7 2.3 3.1 3.6 22.4 11.2 3.1

平成 21年度

(n=55)

(人) 1,066 609 20 53 25 247 124 28

(%) 100.0 57.1 1.9 510 2.3 23.2 11.6 2.6

平成 22年 度

(n=55)

(A) 1,266 646 37 67 80 266 178 28

(%) 100.0 51.0 2.9 5.3 6.3 21.0 14.1 2.2

O教 育研修について (間25)
・1年間に開催した 「治験 ・臨床試験」に関連するセミナーの回数 (間 25)

「開催せず」 平 成 18年度 15% → 平 成 22年度 4%

「10回以上」 平 成 18年度 19%→  平 成 22年度 29%

(4)被 験者や一般患者に対する取組み      ´

○一般患者に対する情報提供等 (間 31、33)
・治験に関する相談窓口を設けている施設

平成 18年度 35施設 → 平成 22年度 46施設

○治験に参加した被験者への治験終了後の情報提供 (間33)
口「何もしていない」 平成 18年度 19施設 → 平成22年度 8施設

O一 般市民向けの啓発活動 (問 34)
・「実施していない」 平成 18年度 16施設 → 平成22年度 5施設

(5)治 験依頼者との役割分担 口効率化

○治験の依頼等に係る統一書式の導入 (問 36)
・すべての施設で統一書式導入済み(無回答除く)

(6)治 験の契約形態 L支払形態 (問 39、40)

○単年度契約 平 成 18年度 27%→ 平成 22年度 9%

○ 「前納 返還なし」    平 成 18年度 31%→ 平成 22年度 4%
「一部前納+出 来高払い」 平 成 18年度 26%→ 平成 22年度 55%

(7)グ ローバル治験への対応

○国際共同治験の実施 (間 14)
・前年度契約した治験課題数のうち、国際共同治験数



課題数 左記課題のうち、

国際共同治験数

最小値 中央値 最大値 最小値 中央値 最大値

平成 19年度 4 56 121 0 4 21

平成 20年 度 8 54 136 0 8 31

平成 21年度
７
′ 59 145 0 13 51

平成 22年度 8 62 151 0 22
７
′

公
υ

○英語の対応状況 (間 15)

・「英語の実施計画書の受入」「英語 (電話)で の被験者登録」「英語の症例報告書の受入」

数は年々増加 しており、平成 22年度には各々75%、 84%、 95%で あった`
口その対応状況については、「英語の症例報告書の受入」では 「問題な く対応できる」と

回答 した割合が、平成 18年度 19%か ら平成 22年度には 36%と なつている。

(8)臨 床研究の実施体制

○臨床研究の支援部門 (間 51)

日「支援部門な し」 平 成 18年 10施設 → 平成 22年 6施 設
口「臨床研究を支援する CRCの部門がある」

平成 18年度 25施設 → 平成 22年度 39施 設
口「研究者から独立 したデータマネージメン ト部門がある」

平成 18年度 15施設 → 平成 22年度 23施 設

2.今 後の課題について

(1)治 験コス トの適正化 (間 39)

○ 「治験等の効率化に関する報告書」の中で国際的な動向を踏まえて、実績に基づく治験

費用の支払い方法を実施し、「前納返還なし」の解消を提言しているが、まだ完全に解

消できていない。

(2)症 例集積性の向上 (問14、16、17、18)

090%以 上の医療機関が何らかのネットワークに参加している。

ネットワークの具体的な活用内容としては、「治験に関連する情報交換」「各種勉強会 ・

セミナーの共催」が中心であり、「関連医療機関からの被験者候補受け入れ」については

少なく、必ずしも症例集積性に結び付いていない。
・前年度終了した企業治験 (医薬品)

課題数 実施総症例数 実施率

最小値 中央値 最大値 最小値 中央値 最大値 中央値

平成 19年度 0 19 41 0 81 482 72.1

平成 20年 度 2 19 78 5 83 1186 73.5

平成 21年 度 4 17 75 16 72 983 75.7

平成 22年度 2 16 70
Ｅ
υ 74 1264 75.5



日前年度終了した企業治験 (医療機器)

課題数 実施総症例数 実施率

最小値 中央値 最大値 最小値 中央値 最大値 中央値

平成 19年度 0 0 3 0 0 44

平成 20年 度 0 0 3 0 0 38

平成 21年度 0 0 6 0 0 63 82.2

平成 22年度 0 0
■
′ 0 0 165 81.8

(3)臨 床研究の支援体制

0臨 床研究の支援部門 (間 51、54)
口治験の支援部門が 100%で あるのに対して、臨床研究の支援部門は、中核 ・拠点等にお

いても全施設での整備には至つていない。
口臨床研究における共同 IRB機能※ (問 54)

「自施設では実施しない研究の倫理審査 (共同 lRB機能)」

実施していないとする回答 平 成 18年度 50%→ 平成 22年度 56%
※ :他の治験実施医療機関の長からの依頼による審査を行うことができる:RB、

複数の治験実施医療機関の長が共同で設置する共同 :RBを含む。

(4)臨 床研究に関わる人材の安定雇用

勤務形態 (常勤 ・非常勤)

合計
※

(1)常勤 (2)非常勤
不明

無回答

平成 18年 度

(n=52)

(人) 670 434 223 13

(%) 100.0 64.8 33.3 1.9

平成 19年度

(n巧 3)

(人) 717 439 277 1

(%) 100.0 61.2 38.6 0.1

平成 20年 度

(n=55)

(人) 1,047 671 373 3

(%) 100.0 64.1 35.6 0.3

平成 21年度

(n=55)

(人) 1,066 696 370 0

(%) 100.0 65。3 34.7 0.0

平成 22年 度

(n=55)

(人) 1,266 848 418 0

(%) 100.0 67.0 33.0 0.0

(5)一 般患者に対する治験 ・臨床研究の情報提供等(問 31、33)
・治験に関する一般患者への情報提供や相談窓口を持つ施設や治験に参加した被験者ヘ

治験終了後の情報提供の取組みも認められる。
｀

啓発を含めてさらにわかりやすい情報提供を行うことが必要である。

(6)研 究者の育成
・治験、臨床研究の教育研修については、平成 18年度に比べて増加している。(問 25)

教育研修の機会を通して、研修者の育成につなげていくことが必要である。

※合計 :治験に関する人材

(1.(3))の 再掲



I調 査 目的

治験中核病院・拠点医療機関等の基盤整備状況について、経年的に調査を実施

することにより、新たな治験活性化5か年計画の整備状況および進捗状況を把握し、

評価を行う。

Ⅱ 調査方法

治験。臨床研究基盤整備の実績について、治験中核病院・拠点医療機関等協議会

ホームページ*を通じてweb調 査を実施した。
*httpS:〃dbcenie2.jmacct.med o■jpたhukaku 貯̈oten/1ogin.aspx Webによる質問紙法

(平成18年 9月 に「治験中核病院・拠点医療機関等ベースライン調査」として当該

年度の実績を調査した。また、同内容で平成 19年 度の実績調査を行い、さらに平成2

0年 度からは調査項 目を増やし、以後、治験中核病院・拠点医療機関等における「新

たな治験活性化5カ年計画」(以下、「5カ年計画」という。)の整備状況および進1//1状

況を把握・評価を行う。)

Ⅲ 調査対象

治験中核病院。拠点医療機関等協議会に参カロする      54機 関

(回答数 55医 療機関)
。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」

のうち「医療機関における臨床研究実施基盤整備研究」  10機 関

(回答は H機 関)
。独立行政法人国立病院機構の代表           5機 関
。 医療施設運営費等補助金「治験拠点病院活性化事業」  30機 関
・文部科学省 「橋渡し研究支援推進プログラム」       9機 関

Ⅳ 調査時期

毎年 4月

・
  V調 査項 目

1 医 療機関

2.治 験実施体制

3.治 験・臨床研究に関するネシトワーク

4.治 験に関する人材

5.SMOの 利用

6.被 験者や一
般患者に対する取組み

7.治 験依頼者との役割分担。効率化

…
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8.治 験データの電子化等

9.臨 床研究の実施体制

10.治験・臨床研究の審査委員会

H.そ の他

Ⅵ 調査結果(サマリー)

1. 医 療機関について(問1,2)

治験中核病院は 10機 関であるが、調査対象機関としては国立がん研究センター     ン

からは中央病院と東病院より回答を得ており、回答機関数としては55機関となってい.     ・

る。        /

2. 治 験実施体制について

1)治 験依頼者の訪問窓口(問3.4)

治験申精時の訪問窓口(Q3-1)は、I‐120年以降は95%の 医療機関において治験

管理室(又は治験事務局)に一本化されている。

ほぼ全医療機関において、治験申請時の訪問する必要がある窓口(Q3-2)は「治

験管理室(又は治験事務局)」及び「治験責任医師」と回答している傾向には変化が

ない。2つ の部門以外には、少数であるが CRC、薬剤部(科)(会計等契約担当部

署等にも訪間が必要との回答が見られているが、薬剤部(科)以外はいずれも減少

傾向にある。

また、治験開始までに治験依頼者が訪間する必要がある部署(Q3=3)として、治

験管理部門の訪間のみという回答が半数以上を占めている。

臨床検査部門への訪間については、当初は訪間を必要とする医療機関が多かっ

たが、年々減少している。そのほか、訪間が必要な部門では薬剤部(科)が多い。

治験手続きに関する書類の提出方法(Q4)は、「すべての書類」の持参が必要と |

回答していた医療機関が平成20年度には0%となり、「すがての書類提出を郵送可」

とする機関も63%か ら平成22年度には85%に改善された。一部の書類は持参が必

要としている医療機関のほとんどは新規申請時の書類のみ持参と回答している。

2)手 続きに要する期間と回数 (問5)

治験手続きに要する最短期間及び最低訪問回数を、「申請書類提出～IRB開 催     ・

日」の最大値について、平成18年度と平成22年度を比べると1/3にまで減少してお

り、それ以外の項目でも最大値は減少している。                    「

中央値は全項目で全体的に変化が見られていない。

3)IRB前 のヒアリング (問6)

90%近 くの医療機関でIRB前 にヒアリングを実施している。
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多くは1依頼に対して1回のみの開催であるが、IRB前 に最大4回開催する医療

機関があるなど差を認めた。

また、1回あたりの所要時間も60分が最も多いが、30分～180分と差がある傾向

には変化がなかった。

ヒアリングの対象者は、治験事務局やCRC以 外にも医師や薬剤部(科)等複数に

渡っている。ヒアリング参加者には変化が見られず、参カロメンバーはほぼ固定してい

ることがうかがえる。

また、治験依頼者及び医療機関の治験関連部門のスタッフ共に「回数×時間」の

拘束が生じていることを示している。

4)IRBへ の治験依頼者の出席 (問7)

RBへ 治験依頼者の出席が必要と回答している機関は、平成 18年度から比べる

と10%から7%と減少している。必要という回答の内訳は、初回申請時と内容が複雑

な治験実施計画書の変更等であった。

5)安 全性情報のIRB審 査 (問8)

平成 18年度に比べると、IRBへ の申請前に安全性情報に関する手続きを求める

機関数は年々減少し、特別なプロセ不は不要とする機関が 2倍 以上となった。一方

で、未だ60%の医療機関においては、必要な事項があると回答している。

必要な事項の具体的な内容は主に、治験継続の可否や再同意の必要性にうい

て依頼者や責任医師の見解を得ることであり、その傾向は同様である。

6)治 験薬の直送 (問9)

平成 18年度に比べ、モニタリングに従事する者(以下、「CRA」という。)の立ち会

いなしの治験薬受領を不可能とする回答は、平成 20年 度で一時見られたが、それ

以外の年次ではなくなった。  |

CRA立 ち合いなしでも可能と回答した機関は年々増カロしている。

7)治 験依頼者への公開情報 (問10)

平成 19年 度には全ての項目で「常に公開している」という回答が増加したが、そ

れ以降は横ばい傾向にある。また、「常に公開している」という回答が低い項目につ

いては少しずつ改善がみられる。

8)治 験・臨床研究のために使用できる機能 (問H)

① 治験外来

「治験外来の機能を有する」という回答は平成 18年度と比較して増力日している。

その数は1もしくは、その数については特定できないとの回答が多い。

② インフォームド・コンセント(以下、「IC」とぃぅ。)や被験者との面談を行う部屋
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ICや被験者との面談を優先的に行える部屋の機能を有する医療機関は90%近く

あるが、一方、未だ優先的に面談を行える部屋を有しない医療機関も存在してい

る。

③ 直接閲覧のための専用の閲覧場所

「同時に複数社対応可能」と回答した機関が、95%となつている。

④ 治験依頼者が使用できるIT環境(無線 LAN等 )

80%以 上の機関で、医療機関の設備を利用して Webア クセスが可能と回答して     ‐

いる。

⑤ 治験に係る文書の保管スペース

各医療機関に応じた方法により対応できているが、将来に向けての対応の検誂

行われている。

⑥ 入院病床

治験・臨床研究のために優先して使用できる入院病床があるという回答も少しず

つではあるが増加している。しかし、その機能を有するという回答は IC等 の部屋又

は治験外来に比べて少なく、その数も、機能はあるが数は特定できないとの回答が

最も多かった。

⑦ 被験者候補者のデータベース

平成 18年度に比べると、半数を超える機関でその機能を有すると回答している。

9)臨床検査の精度管理について(問12)

全ての医療機関において臨床検査の定期的な精度管理が実施されている。

しかし、その回答は、年 1回 ～365回 (毎日)とその実施回数には大きなバラつき

が認められた。

10)ゲノム薬理学(以下、「PGx」という。)の受入について(複数回答)(間 13)

PGxの 受け入れについては、その対象が「特定の遺伝子検査」か「不特定の遺伝

子検査」かによつて「IRBの 審査により受入可能」かどうかを判断し実施している。

11)調査の前年度に終了した治験の実績 (問14-1)

平成 18年 度は治験の実績については、「強み」「弱み」といつた主観的情報を調

査したが、平成 19年度以降は客観的情報で評価するために、数値情報を収集して     ,

いる。

実施率算定方法: 実 施率(%)圭実施総例数/契 約総例数×100

0医 薬品

年度毎の比較はできないが、平成 22年度では30課題以上終了した医療機関
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が 13%、10課題以上終了した医療機関が80%以上と大半を占めた。

平成 22年度に調査した実施率は中央値が75.5%であつた。

○ 医療機器

半数以上の医療機関が終了した医療機器治験の課題数は0であつた。終了課

題数は1医療機関あたり最大でも7課題であり、医薬品の治験に比べてその数は

極端に少ない。

平成22年度に調査した実施率は、中央値が81.8%であつた。

12)健康人対象第 I相治験の実績(問14-2)

90%近い医療機関においては、調査前年度にIRBで承認された健康人対象第

I相治験はなく、極限られた医療機関において実施されていた。

13)英語の受入経験(問15)

英語の受け入れについては平成 19年 度以降は、その数値は一定数を保つて

いる。また、平成 22年度に契約した企業治験の内、国際共同治験を 1件以上契

約した医療機関が 90%あるなど、多くの医療機関において国際共同治験の経験

を有していた。このことにより、国際共同治験は治験を実施するうえで医療機関に

とつては当然の環境になつていることが示唆される。

また、英語の実施計画書、被験者登録、症例報告書の項目で、平成 18年度に

比べて受入経験がのびており、日本語訳のガイドがあれば原則対応可能という回

答が過半数以上を占めていた。

海外からのモニタリング、監査受入についても、少しずつ増加している。

3. 治 験・臨床研究に関するネットワークについて

1)ネ ットワーク、の参加(問16)

治験、臨床研究に係るネットワークに何らかの形で参加している医療機関は

90%以上を占めている。治験・臨床研究のいずれかのネットワークに参カロしている

という回答は平成 21年度・22年度は 80%を超えている一方で、治験実施に係る

ネットワークのみに参加しているとの回答は減少している。臨床研究のネットヮーク

に積極的に参加している傾向がみられる。

2)ネ ットワークにおける連携の内容(問17)

ネットワークを介する治験の受託が30件以上見られる一方で、関連医療機関から

の被験者候補者受入れは平成 19年度が最も多く10件であったが、以後は減少し

ている。また、もっとも多い連携内容は、治験に関連する情報交換であらた。

3)ネ ットワークの中核機能(問18)

治験ネットワークの中核機能を担つているとの回答は、平成 18年度33%か ら平
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成22年 度は48%と増カロしている。

ネットワークの構成としては、入院病床を持つ医療機関のみならず、入院病床

を持たない医療機関(いわゆるクリニック)とのネットワークも形成していた。

その他ネットワークを活用した機能としては、依頼者への窓口や共同審査委員

会を持つなど、効率的な治験の実施に有効な機能を有する回答も見られた。

4)橋 渡し拠点機関及び中核病院・拠点医療機関との連携(問19)

全体の半数以上の医療機関において、「連携無し」と回答しているが、「連携有

り」という回答の中には、共同研究の実施の事例が見られた。

4. 治 験に関する人材について

1)治 験責任医師数(問20)

治験責任医師を経験した人数が30名を超える医療機関は平成 18年度の28%

から平成22年度の35%と増加している。

2)IRB委 員選任に伴う課題(問21)

毎回出席で委員を探すことや一般市民の立場で発言できる委員を探すことな

どに困難という回答が多く、これらの傾向は変わっていない。

3)IRB委 員向けに行つている研修(問22)

全体の半数の医療機関では、IRB委員向けに研修は行つていなかった。

残りの研修を実施している医療機関においては、平成 18年度に比べて治験の
一般的知識、GCP、IRBの 機能や役割、研究関連の倫理指針等についての研修

をより多く実施するようになつている。

4)イ ンセンティブ向上への取組み(問23)

医師に対する取組みは、業績評価、研究費の配分の工夫、研究費の使途の工

夫について(平成 18年度に比べて各々、医療機関が取り組んでいる割合は増加

している。
.

CRCに 対する取組みとしては、研究費配分等金銭面の工夫、認定取得への支

援が最も多く見られ、次いで業務分担の見直し、治験等へ専念できる時間の確保

という職場環境の改善に力を入れていた。

5)受 託研究費等の院内における配分(問24)

治験に関与した医師や診療科、及び治験事務局、CRC等 の直接治験を実施

する部門に対する配分が最も多く、21～30%程度であるょその他、関連部門につい

ては、薬剤科を除き、いずれの部門にも配分していない(0%)と いう回答も

40γ50%程度見られる。
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5.

6)教育研修について(問25)

医療機関内で開催する研修については、平成 18年 度に比べて、特に医療職

を対象とする研修の開催回数が増加している。医療職を対象とする研修では、外

部からの研修生を受け入れたセミナーも開催されている。一方、事務局、IRB等

委員、患者・一般市民を対象としたセミナーは、開催していないという回答が多く

見られた。

外部での研修への参加状況については、CRCや ローカルデータマネージャー

の研修には、多くの医療機関から参加者を派遣しているが、医師や事務局を派遣

している医療機関は少なかった。

治験施設支援機関(以下、「SMO」とぃぅ。)の利用

1) SMOの 利用(問26～29)

SMOを 利用している医療機関は、平成 18年度からほとんど変化していない。し

かし、利用形態は、平成 19年度以降はひとつのSMOと 契約し全業務を任せてい

る機関が見られ、逆に治験毎に異なる SMOと 契約している形態は減ってきてい

る。

SMOの 利用内容は、主にCRC業 務にカロえ、事務局業務であった。

SMOの 利用理由として、人材不足が上げられていた。

被験者や一般患者に対する取組み

1)被 験者に対する時間外の対応(間30)

ほぼ全施設で時間外も自施設で対応が取られていた。さらに、半数以上の医

療機関では、責任医師又は分担医師の連絡先を被験者に教え、時間外等の緊

急時対応の体制を取つていた。

2)一 般患者に対する情報提供等(問31)
一

般患者向けの相談窓国の設置、治験に関するパンフレット配布等の対応を

行つている医療機関が増加していた。
一般患者向けの情報提供時のホームページ利用について平成 19年度に新た

に質問を追加しているが、当初は 42医 療機関において、ホームページを利用し

ており、治験に関する一般的な情報(啓発)や被験者募集中の治験情報等を主に

提供していたが、平成 22年 度にはほぼ全施設が実施している。一方、ホームペ

ージ以外の医療機関内における情報提供に関しては、パンフレットやポスター、ビ

デオを用いた治験に関する情報提供(啓発)が主に行われていた。
一般患者からの医療機関への相談も増えてきており、その内容は、自分や家族

が参加できる治験等がないか、という相談が最も多く、次いで、参加中の不安解

消に関する相談、治験参加を打診され意思決定を行うにあたらての相談等であっ

6.
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た。

3)被 験者に対して優先して行つている事項(問32)

80%以 上の医療機関において、被験者に対して何らかの優先して行つている

事項がある、と回答している。主な優先事項は、治験薬調剤や検査を優先、診療

順を優先する等、外来における待ち時間の短縮への工夫であつた。

4)治 験終了後の情報提供(問33)

平成 18年度には、治験終了後に治験の結果を情報提供していないと回答した     ‐

医療機関が 20件 近くあつたが、年々減少している。情報提供している内容では、

参加した治験の結果や治験薬のその後の結果にっいてが増加している。

5)一 般市民向け啓発活動(問34)
一般市民向けのセミナーやシンポジウムを開催やパンフレット作成を中心に、

開発活動を実施している。

6)被 験者に対する負担軽減(問35)

全ての医療機関において交通費等被験者負担軽減費を利用し、金銭面の負

担の軽減を図つていた。また、ほとんどの医療機関においては、治験計画毎の格

差を設けることなく一律同額の運用を行つているが、交通費等被験者負担軽減費

以外にも負担軽減費を支払つていると回答した医療機関がおおよそ半数を占め

ている。

7. 治 験依頼者との役割分担・効率化

1)治 験の依頼等に係る統一書式の導入(問36)

「治験の依頼等に係る統下書式について」(平成 19年 12月 21日 付医政研発

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 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)(以下、「統一書   ・

式」という。)を発出したが、無回答を除くすべての医療機関で導入できている。

2)治 験依頼者と医療機関の役割分担(問37～38)

書類の主な作成者として間 37で調査したほぼ全項目において、年々少しずつ

ではあるが依頼者が作成する割合が減少し医療機関で作成するという割合が増     ・

加している。

問 38の治験関連資材の主な作成者については変化がなかった。

3)治 験の契約、研究費の支払い等(間39～40)

治験の契約形態では平成 18年度は1/4の医療機関において単年度契約が取

られていたが、ほぼ複数年度契約になっている。一方、受託研究費等の支払い形
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8.

態においては、平成 18～20年 度までは「前納 返還なし」という回答が3割を占め

ていたが、平成 22年 度では「一部前納+出 来高払い」が半数以上を占め、契約

形態の変化が認められる。

さらに、平成 18年 度に比較して減少してきているが、受託研究費以外に直接

閲覧費用を請求している医療機関が見られた。

また、直接閲覧に際し申込や報告書の提出についての医療機関からの請求は、

年々減少傾向にある。

治験デ‐夕の電子化等 (間43～49)

新たな負担なくё―CRFへ の対応が可能と回答している機関が平成 18年 度の

75%か ら平成 22年 度では 95%に 増加している。
一方で、依頼者が費用負担を行

って新たに設備を準備することで対応可能と回答している機関が未だ 2%あ つた。

また、電子カクレテが全面導入されている医療機関は平成 18年 度は全体の 3

0%で あったが、平成 22年 度には 64%となっている。しかし、電子カルテとe―CIぜ

は運動しておらず、データ入力はすべて手作業となると回答した医療機関は、平

成 22年 度では全体の96%で あった。

また、電子カルテを導入している医療機関のうち、直接閲覧時に治験依頼者が

電子カルテを利用している機関が平成 22年 度では 96%で あった。電子カルテの

利用を可能とする医療機関においては、間 49-2の回答にあるとおり、閲覧に際し

モニターに何らかの制限をかけるなど、診療情報の保護を図る工夫を行うてい

プセ1。

また、直接閲覧時に同時に利用できる電子カルテの端末数を 5台 以上確保で

きる医療機関は約 7割 であった。
・

臨床研究の実施体制 (問50～58)

1)倫 理審査委員会事務局を担う専門部署の有無 (間50)

平成 18年度に比べ「専門に取り扱う部署がある」と回答した施設が、増カロしてい

る一方で、未だ「専門部署はなく庶務等が兼務で対応している」と回答している施

設も減少してきているが平成 22年 度においても20%認 めている。

2)臨 床研究支援部門の有無 (問51)

支援部門が「ない」という回答は減少し、プロトコール作成支援部門、CRCに よ

る支援部門、データマネジメント部門、監査部門が年々増加している。

3)臨 床研究に関しての対応状況 (問53)

現行の「臨床研究に関する倫理指針」(平成 20年 7月 31日 全部改正)前であ

る平成 19年度の結果では、委員会組織や運営に関する規則 (標準業務手順書

9.
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等)の公表、倫理審査委員会結果の公開については「対応していない」という回

答がそれぞれ34%、57%であつたが、平成22年度になると、倫理審査委員会の

手順書、委員名簿並びに会議の記録及びその概要の作成。公表について「実

施していない」と回答した医療機関はなかつた。

4)臨 床研究の業務実施者(問54)

平成 18・19年度までは、ほとんどの項目で研究者自身が実施しているという回

答が多かつた。平成20年度以後では徐々にCRCの 関与が増えてきており、平成

22年 度では、説明同意文書作成支援、インフォームド・コンセントの補助、症例報

告書作成支援、症例登録業については研究者とCRCの 関与が逆転している。ま

た、プロトコル作成支援、データマネージメント等については臨床研究支援部門

による支援が増えており、組織的な関与が増えている傾向にある。

5)競 争的資金の獲得状況(問55)

競争的資金の件数及び金額については、大きな変化は見られなかった。

6)モ ニタリングが実施された臨床研究数(問57)

モニタリングが実施された臨床研究を実施している研究があると回答してした医

療機関が全体の30～40%を占めている。

7)臨 床研究推進のための工夫(問58)

全体の 70%の医療機関において何かしらの工夫を行っているとの回答であつ

た。

10.治 験・臨床研究の審査委員会

IRB、倫理審査委員会等の名簿の提出であり集計対象外とした。

11。 その他

本調査に対する問い合わせ窓口であり集計対象外とした。
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