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依頼者側から見た
「新たな治験活性化5カ年計画」の

進捗状況

JPMA

日本製薬工業協会

医薬品評価委員会

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

2口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



治験環境の変化 (国際共同治験の状況) Ｊ
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日本製薬工業協会薬事委員会申請薬事部会
「第1回レギユラトリーサイエンス学会学術大会」よリ
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治験のスピードの経年推移 (依頼～交付)
Ｊ
ＪＰＭＡ

2010年度 経営体別治験手続きスピ
ー ド (依頼～治験薬交付)
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日立病院機構 (n=175)

日公立病院 (F2“ )

私立病院 (n=∞1)

診療所 (n■92)

I {ttl-tpn/DEl5 r の

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」より
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治験体制区分別 治験のスピー ド Ｊ
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治験体制区分別 症例集積「性 (症例数/施設)
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「2010年度治験の現状に関するアンケート調査結果」より
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治験体制区分別 治験の費用
Ｊ
ＪＰＭＡ

2010年度 経営体別症例単価
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治験体制区分別 治験の費用 Ｊ
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中核 ・拠点病院
医療機関の整備状
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インターネット環境等の整備

検査キット:orヒinal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

|    ■ 整つていた中核拠点病院  :「 :   ■ 整つていなかつた中核拠点病院   l        n=105
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中核 ・拠点病院
英語版が共通文書であることの理解度

Ｊ
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◆

整つ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)

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■理解されていない口該

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

整つていた中核・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」
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中核 `拠点病院
英語版の資料の参照 (質問前に参照するか)洒蔽

整っていなかった中核拠点病院

(n=15)

◆ 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」 14
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日の説明内容

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.依 頼者が今後に期待する点
0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

依頼者が今後に期待する点

1日 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症例集積性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

LocJ 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 AdmhistraJon)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
Att面butaЫe(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)       0百 」nal(原 本である)
Accurate(正 確である)

2口 「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 Ooncepti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・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
17

」Back up File JPMA

医療薬学フォーラム2006



CentrJ IRBが関与する施設の傾向 ノ
鵬

2010年度 Central IR3関与別治験手続きスピー ド
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回 治験中核病院・拠

機関等協議会
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「新たな治験活性化 5カ年計画」終了に向けた

施設からの取り組み報告

・大分大学医学部附属病院

・北里大学医学部

・東京女子医科大学病院

・大阪市立大学医学部附属病院

・国立病院機構四国がんセンター

・東北大学



厚生労働科学研究補助金:臨床研究基盤整備推進研究

グローバル早期臨床試験推進の大学病院
ネットワークの中核病院としての基盤整備研究

治験中核病院としての成果及び
今後の課題について

大分大学医学部附属病院臨床薬理センター

大 橋 京 ―

本研究の意義

カ ー/シ

卓期 脇 軸 酸

Firstin JaDaneSe

第I相 試験  第
皿相試験

第 1相試験

第肛相試験  第 肛相試験  ヽ

グローパル治験の開発相の内訳

■

　

□
　
■

(2件)

第Ⅱ相試験
(22件)

第Ⅲ相試験
(581卜)

馴鷹И資料r2θ″ノよグ

我が国における医薬品開発を方向づける早期臨床試験の推進



早期臨床試験推進のための大学病院ネットワークの構築

>グ ローバルPOC試 験の実施
>日 韓共同臨床試験の実施
>人 材育成
>早 期臨床試験推進の国際会議の開催
>共 同lRBの設立準備中

中核病院としての機能の充実(CCRCの 体制構築)

平成20年4月より

Prtted Manager l名

事務    1名

縮含臨床研究センター(CCRC)組織□



臨床試験へのプロジェクトマネージメントロコンセプトの導入

・臨床試験専用病床
・実施設備

・データ管理
・実施体制

プロジエクトマネージメントの方法論を導入

(CttU)



大分大学医学部附属病院を中心とした

豊の国臨床試験ネットワーク(豊ネット)の整備

豊ネット幹事会施設

大分大学医学部附属病院
国立病院機構 別府医療センター

目立病院機構 大分医療センター

大分医師会立アルメイダ病院

中村病院創薬センター

大分岡病院創薬センター

府内耳鼻咽喉科
内科阿部医院
三洋骨研おかもと内科
大分郡市医師会

参加医療櫨闘

大分大学医学部附属病院 明野中央病院 阿部循環器クリニック
安東循環器内科井上循環器内科クリニック 医療法人 ごとうクリニック
日杵市医師会 コスモス病院日杵循環器内科庄の原クリニック
大分市医師会立アルメイダ病院 大分丘の上病院 大分協和病院
大分県立病院 大分こども病院 大塚内科リウマチ科クリニック 繊部病院
織部リウマチ科内科クリゃ ク 繊部消化器科 オアシス第

―病院
オアシス第二病院 オアシス外科 菜の花クリニック 垣追クリニック
三洋骨研おかもと内科 清瀬病院 健康保険南海病院
目立病院機構大分医療センター 日立病院機構 別府医療センター

製 麟 響 轟 雪 鷲 靱 締 騎∬ 鵬 鮮 嗅田クリニック
藤野循環器内科医院 府内耳鼻咽喉科 古園府クリニック 帆秋病院
松本内科循環器クリニック みえ記念病院 宮崎医院 山本病院
山下循環器内科 湯布院厚生年金病院 米満内科医院 畑病院
西別府病院 長門記念病院 西田病院 西田厚徳病院

難治性呼吸器疾患患者を対象とする第 !相試験
・lヶ月で55名の当該患者の組み入れ
口16名の臨床薬理試験を3ヶ月で実施
・欧州より早く、確実に試験を終了

大学病院の早期臨床試験施設と地域治験ネットワークを
活用したグローバル患者対象第二相試験



大分大学医学部附属病院(平成19年～23年度)の実績

1)中核病院整備目標をほぼ達成
2)C‖面cJ T百J Un社(CTU)の開設
3)生物統計支援体制整備(データセンターの創設、生物統計家2名配置、コンサルテーションの実施)
4)研究計画から実施までのコンサルテーションを実施
5)治験実施率を事業開始前の49%か ら81%(平 成21年12月)に改善
6)利益相反委員会の創設(平成21年4月)

1)早期臨床試験ネットワーク(」―CttPNET)の整備、韓園・中国・蘭国施設との提携、lRB相互認証システムの構築
2)単独機関でのグローバル患者対象第 I相試験実施 (欧州より迅速に完遂)
3)世界初の静脈内投与によるカセット・マイクロドーズ試験の実施

1)国際共同治験推進会議、早期臨床試験推進会議の開催
2)拠点病院、地域医療機関と連携した教育事業を実施:日rst h Human試験セミナー、臨床研究倫理セミナー、
CRCセミナー(福岡大学(拠点病院)と共催)%Pttect Manager養成セミナー、lRB連絡協議会など多数企画・実施
3)大分県地域治験ネットヮーク(豊ネット)の整備

1)プロジェクト・マネージャー設置と養成
2)北京大学第一病院、蘇州大学附属第一病院より臨床研究研修生の受け入れ

1)データマネジメントシステム(プロマシス0)の整備:国内及び海外施設と共通のシステム導入
2)IRB支援システムの導入
3)臨床研究審査申請書類の電子化

今後の課題と対策

1..人材の安定雇用

⇒・外部資金の安定的確保
・その他の方法についても検討中

2.患 者集積性向上への取り組み
3.患 者紹介システムや被験者データベースの構築

⇒0疾患別地域ネットワークの充実
・中核・拠点病院との更なる連携

4.医 師主導治験への取り組み

⇒・事務局機能、支援機能の強化



瘍二蜃輛

学校法人北里研究所の治験・■床研究推進の取組
―奥綱、反省と課題、将来の“とその戦略

既存のリソース

04つ の病院と一つの臨
床薬理研究所
○アジアでも有数の早期
臨床試験施設
○国際治験をコーディネー

ティングする部門

iO生 物続計家を多数有す |
る臨床統計部門   |
○豊富な患者数



推進の方向性 (中核)

「研究開発を先導する治験 0臨床研
究中核拠点整備」

(目的)
。早期日発段階から研究開発全体に

関わる人材の育成とそれによる研

究■彙力強化

0産官学連携による 「研究開発フレ
ーム」の開発

推進の枠組みから兄直し

グローバル臨床研究拠点と中核の役害J分担

・ヽル教育
1設

他の機目が主体となつて実鮨
する目際共同■床研究 0治験
を企■・実施支援

   二 "■究支援

埠覇轟嗣『7.」露翼竃Tア言責
.    :    イ ザリ‐

キャリアパ OJTお よびセミ
フ田o       ■

他の機日と連携を取りながら
モデル事業を開発・実施

r″ ,41  ■ _

」デル1歯勢||‐1轄築美走||



期待される体制 ・機能 :人材

○違威実績

ポス ト新設
0常 動枠

研究医■2名

療学者1名
プロジエクトマネジャー1名

情報担当者1名

O特 任枠

研究医目2名

データマネジャー2名

霞学研究者2名

O今 後の取り組み螺題

1,医 事関発の樺含プロ
デ尋―スすることが可能

齋募プ颯:グラム
1   ■: =「‐=| : |  . 1  l i l i  l

Advanced Diagnosti(

#椰 キ'`イ =`,,"″鍛‐ ‐“▼`

期待される体制 ・機能 :機能

セミナーロ催
社会人コ…ス

:PCR

○達成実績

組織―元化

○今後の取り組み課題

1。 外部組織との連携強化

2.医 師主導治験を′ヽツクアツ

プする事務局機能および制度



期待される体制 ・機能 :患者対応

○違威奥饉

1。倫理 ・薔発のためのシンポ

ジウム開催尋

○今後の取り組み環■

1。患者に対する情報撮
供 ・相:麟凛口の軍な0韓

嘘 の効率tと "渚 月■考えう,

=    甲

期待される体制 ・機能 :事務 ・IRB等

○達成実績

1。 lTを 利用した IR

B業 務支援システム

○今後の取り組み課題

1,関 連医療機関からの I

RE申 請に対する対応の

J)1:事
務局

Nヽ=r

燃

・1′

/8

'8

ノ■ '

_ ‐ヽ、毛
｀
ヽ4



今後の課題

臨床研究支援による臨床研
究風土の開発には、治験開
発と相互に推進していくシ
ステムが必要

・資金
・ノウハウ

治験













０
０



大阪市大病院のマイルストーン
に向けた取組み

平成23年同月30日

第7回治験中核病院 0拠点医療機関等協議会

大阪市立大学医学部附属病院

医薬品口食品効能評価センター

大阪市立大学医学部付属病院概要

所 在  地 :大阪市阿倍野区

病 床  数 :982床

診 療 科 :31科

治験実施科 :22科

外来患者数 :1日平均約2000人

平均病床利用率 :00%

医 師  数 :487人

看護師数  :1000人
コメテ
゛
ィカル螢女 :  160A

大阪の中央から南に位置

19



医薬品・食品効能評価センタ
ーの組織

□ □ □ □
□ □ □ □
□ □ □ □

事務補助

lml*.u1
｀
■ lD ~‐

′
‐→  ・ ｀

回

件

１５０
　
‐００
　
５０
　
０

実績 (1):治 験受託数の推移

平成19年度 平成20年度 平成21年度

40

30

20

:0

0

■新規

●新規十継続

■国内治験

■国際共同治験

平成22年度 平成23年度

平成21年度 平成22年度 平成23年度平成19年度 平成20年度

ｎ
ｕ
Ｏ
こ

平成23年度は見込み



%

実績 (2):実 施率と層別内訳

治験実施率*

平成19年度 平成20年度  平 成21年度  平 成22年度  平 成23年度

十年度内に終了した治験の実施率

層別内訳ヽ

■ I

■ I

■Ⅲ

■ Ⅳ

０

　
　
　
０

　
　
　
０

０

　

　

５

件

40 ■
´

30

20

10

0

治験コーディ
ネータ…

治験事務局
担当者

その他*

合計

7

16

37

14

7

16

37

*そ の他 :効能試験 ,臨床試験コーディネーター、治験薬管理室担当CRC、 管理職等

０

こ

平成19年度 平 成20年度 平 成21年度 平 成22年度

センタースタッフの推移

11       10.5        14

3

13

22

15      13

31       32

■定CRC



マイルストーン達成に向けた取組み :「人材」

CRC確 保と雇用条件の改善
1.収 支管理を徹底し、収益に応じたCRCの 雇用を確保

2.能 力給を導入し雇用条件を改善、安定的な雇用環境を整備

区分 基準となる職務内容

C R C  A

。自然科学、薬学等の分野において、博士号を有する者
・臨床試験業務の管理職等の経験を有する者
。その他これらに相当すると認められる者

C R C  B

認定CRCの 資格を有する者

看護師、薬剤師、臨床検査技師、管理栄養士等の免許を有し、治験

コーディネーターとしての高度な知識及び相当の経験を有する者

その他これらに相当すると認められる者

C R C  C

。看護師、薬剤師、臨床検査技師、管理栄養士等の免許を有し、

治験コーディネーターの経験を有する者
。その他これらに相当すると認められる者

か つ

C R C  D

・看護師、薬剤師、臨床検査技師、管理栄養士等の免許を有する者か

つCRC養 成セ ミナー受講者

。その他これらに相当すると認められる者

C R C  E ・A～ Dに 該 当 しない者

マイルストーン達成に向けた取組み :「機能」
―ク
治験ネットワーク」

｀ヽ
卜・ン     ・ 近隣及び関連医療機関 (8施設)と ネットワークを構築

・3課題の治験を受託
・2課題をセントラルlRBで審査

2.地 域治験ネットワークとの連携

1)大 阪府 「創薬推進連絡協餞会中核 口拠点医療機関等分科会」ヘ

の参加
・情報交換を定期的に実施
・治験に関わるスタッフの互いに利用できる研修環境の提供

2)「 大阪治験WEB」

・当分科会参加の医療機関を中心に治験に関する情報を提供
・情報の管理に加え―元的な情報発信

3.NPO大 阪共同治験ネットワークヘの協力

０
こ
の
こ



マイルス トーン達成に向けた取組み :「患者対応」

おおさか臨床試験ボラ ィアのンテ
・平成17年12月に設立
・市民を中心とした普及啓発
・会員2050人
・治験の被験者リクルー ト

棘 貿 留 瑠 野

鮒

大腋市立大手E●●HE● ● EEE・t■舶― センターでは、日床“■●壺●員
会〈豪)で、48H撃 晏■として洒用していた悠螢員鶴相を■成するセミナーを目僣して
います。これまでにの̀ ●●名の書椰=ご,加いただ8、菫名の方に実目の■■に餞任し
ていただきま晩。■日配■■日L日』口田ロロ國目日Eたは“ ろん̀ …

ら出"rに ウmいただけ 。

ぉぉさか臨床試験ポランティァの合
菫饉ボランティア暮出 !

大餞市立大手E学 “"口 "腱  医晨昴 食 8勲能諄ロセンターでは
E腱 品や菫品などのヒトでの“● (日床“麟)にこ應刀いただける

メールマガジンによる情報提供
治験担当医師によるセミナーの開催
IRB外部委員候補セミナーの開催

マイルス トーン達成に向けた取組み :「事務 ・:RB」

治験依頼者負担の軽減
1日治験依頼者との意見交換会の開催

■二多
'2.治
験依頼者訪間による積極的な情報交換
→依頼者の要望をふまえ業務分担を明確化

3.ホ ームページ・治験広報誌による情報公開

wwuned.otala-cu ac lplhoip/sclt/hyoftoclshotr$ln /ydunlcar.hlmt

〒545m51ス ●ll日●●●●●11-2-7
あκ●メディ″ス●F

7EL 01 20‐ 238‐ 500
■●●● ●●●:●●‐17∞ (■日●●0

０
０
０
‘



マイルストーン達成に向けた取組み :「事務 口!RB」

満足度調査の実施
:5口:.満足度 :センター受付の対応

2006年度

20"年度

2008年度

2009年度

20!0年度

0%    20X    40%    60X    80%    :00%

■中常に満足  ■ ■足  ● どちらともいえない  ● やや不満  ● 不満

:5‐3。満足度 :治 験事務局の対応

2006年度

2007年度

2000年度

2009年度

20:0年度

0%

1非 常に満足 ●満足

20%    40X    60X    80%

■どちらともいえない ●やや不満

2006年度

2007年度

2008年度

2009年度

20:0年度

0%    20%    40%    60%    80X    :CЮ %

口非常に満足 ● 消足 ■ どちらともいえない ● やや不満 口 不満

:5‐8.満足度:モニタリング奥■環境

20∝年度

20"年度

2008年度

2009年農

20:0年度

0%

■中常に■足

20X    40%    60X    80%

■粛足  ■ どちらともいえない  ● やや不満

:5・2.満足度 :CRCの 対応

今後の課題 :

臨床試験 ・臨床研究支援体制の充実
「中核病院」に相応しい大学病院になること

を目指し、本年7月 より臨床研究支援機能
の強化に向けた整備を開始。

充実すべき機能としては、
・臨床試験支援機能 (担当CRCの 確保)
ロデータセンター機能
・プロトコール作成 (統計解析含む)支 援機能
・医師主導治験調整事務局機能

24



臨床試験支援内

３５

３。

２５

２０

１５

Ю

５

０

支
援
件
数

■臨床研究CRC ●臨床試験運営実施
■データセンター      ロ モニター

■医師主導治験事務局

治験・臨床研究支援体制(医薬品・食品効能評価センター体制)の整備

2006年度 2007年度 2008年度 2009年度 2010年度 20H年 度

病院長

倫理委員会 治験審査委員会 医薬品・食品効能評価センター

委員会

副センター長   |ト ~ ~ ¬

|

センター長 治験関連部署連絡会議

li扮 T21 保健副主幹

臨床試験部門 治験・製造販売後調査部門 教育・研修部門

データセンター 臨床試験支援
(プロトコール作
成、統計解析)

医師主導治験
等調整事務局 朧

昴
ｍ
ｃＲｃ

治験
CRC unt ¨̈

治摯藁管理
部門

教育・研修担当

修
修
研
研

部
部
外

内

Ｅ
Ｕ
り
こ



ポス ト5カ 年計画に向けての提言

・人材
。CRC、DMの養成研修の継統実施
0医師主導治験に対応するため薬事に精通
した人材の養成研修の実施
C CRC認定資格の国家資格化
O国際共同治験に関する研修

・早期 日探索的臨床試験拠点整備事業の

拡充
｀

・共同IRBの推進
・治験業務のlT化の推進

２
Ｕ
Ｏ
こ



第7回

治験中核病院口拠点医療機関等協議会
2011.11.30

NHO四 1‐国がんセンタニ

臨床研究推進部

四国がんセンタ■

1)組織図

2)治験活性化5カ年計画‐活1動報告

3)iCRCの業務改善 ,  ´ .    :

●職種・職能を意識した業務分担

●臨床試験支援室の業1務改善
`

4)lRB事 務局業務の改善  ・

|●倫理審査委員会事務‐局チ平ツクリストの作成
●電子カルテ使用のSDV実施状況  .
●lRBの1丁化 i―PAD使用
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ヽ
１
′

■
１ 組織図

臨床研究推進部:26名(併任含む)(2011年 9月～増員)

(臨床研究センター長併任)

薬
剤
科
翼
看
護
部

2)治験活性化5カ年計画 活動報告

(実施状況)204411..30現在

Phase I～Ⅲ、製販後(Ⅳ)契約状況

‐

21

J ‐

‐

:92025

19

10

2007年 2008年  2009年
.2olo年
 2011年

□ I    □ 1/1   □ 肛

□Ⅱ/1   ■ Ⅲ     ● 製販後(Ⅳ)

■その他          ｀

治験支援室

００

９０

８０

７０

６０

５。

４０

３０

２０

１０

０

１

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

契

約

数

剛
　
　
岬
　
　
躙

請

求

金

額

ヽ

千

円

´

mnmA3T:w m型lⅧ調

月
/＼4 卿

ノ

|ロ
ヽ
＼ /

叩
一

‖

2

実

施

率

鰤

”

８５

ｍ

７５

７０

■□請求金額      J卜 実施率lll
(千円)

平成15年 平成16年 平成1年 平成13年 平成19年平成20年平成四年 平成22年 平虚3年年度

０
０
０
‘



2)治験活性化5カ年計画 活動報告
(実施状況)2011.11,30現在

実施中臨床試験:課題数

診療科別 N=248

□消化器  ■ 呼吸器  回 乳腺

■血液   国 看議部  1麻 酔

口形成外1科 □ 放射線  田 頭頭科

□栄養   ■ 泌尿器  □ 婦人科

由病理 ・ ■ 緩和ケア ■ 薬剤科

このうち115課題   34課 題 :
侵襲性有り、   =

同意書必車課題     (襲 ましい)

33課題の臨床試験を支援 (39.2%)

□消化器  ■ 呼吸器  □ 乳腺

■血液内科 □婦人科

国際共同治験では特殊な検体処理が
多く、検査科だけでは対応不可能。

2011年度

(H23.11.30現在)

７ ０

６０

５０

４ ０

３０

２０

１ ０

０

　

　

戦

3)CRCの 業務改善

業務支援者.の担当業務  |

治験甲臨床試験のユ液検体処理、
病理組織検体の提出
検体の海外送付、資材管理、

SDVの 準備、画像のマスキング、

関連部署との連携及びCRF記 載

CRC業 務支援者:臨床検査技師

CRC側 の利点 |

(1)被黙煮村●守1業務■言諄集中

|:1量務檀摘路 謝離窮群1課巣,
のCRC業務に対するプラス効果

治験(I～ Ⅲ)、製販後試験(Ⅳ)内訳

契

約

数



職種:口職能を意識した業務分担

治験主任
IRB議事進行、依頼書画談、
・麟善対応、契約等書類確認

IRb事務局の統括業務

CRC看
被験者対応が中心
CRF作 成補助、試験内容の補助説明

依頼者対応

治験・

襲暉・出剤学的情報提供
ёRI作議椰動、議麟内容の補助説明
被験者対応、依頼者対応

臨床試験のCRC支 援基準

①CRC介本が必要な討零   “

1彎事yt彗指辱F〒7:γ
PPなど).黎び惨T雫,す青

・

提案轟̀提嘉異轟占
ど直接雫言対応すス

②輝 剛脇譲難譜燻襴財電露
暫轟緊翼≧務局 りCR介入の要望 あ 式1験
※ただし、介入の要望のない試験についても研究者
の希望があれば相談の上、決定。   1

③特定使用成績調査 (主 に分子標的薬剤)

ｎ
ｕ
０
０



臨床試験支援室スタッフが

抱える問題点

● 業務支援の依頼が増加傾向 (マンパワー不足)
● 支援内容が不明確、支援準備が不十分
● 業務手順の変化、報告業務の不徹底

(コミュニケーション不足)

例) 診 療科で業務支援の不公平が発生

治験主任に相談し、支援内容を報告するのが面倒

業務支援内容が拡大傾向 (人情支援)

説明文書、同意書の不備が試験開始後に発覚

臨床試験支援室CRCか らの報告業務が不完全

治験CRCの 業務支援の手順と同様にすべき
「気軽なお付き合い、CRCへ 直接」依頼は不可

臨床試験支援室の業務依頼の流れ (2010口9γ)

研究責任者
審議→承認以前に

担当CRCを 決定する。

臨床研究センター長

審査事務局(審査準備)

倫理審査員会審議ム承認

支援室CRC

り
０

治験主任(基準確認)

支援室 担当CRC

臨床試験開始

約lヶ月間:準備期間
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倫理警査委員会に申腑される前に、申薔奢自らの事前チェックをお■いします。

ご不明な点がありましたら、倫理審壼委員会事務局までご連絡下さい。

【申請前のチェックリスト】
必ず申鯖者がチェックを行つた後に中口をお■い しまi
―つでも不●があると、― で承口されなtヽ がありま丸

:提出書頭の静協:

口 研 究計目書、説明文書、同意害、ケースレポ
ー ト用紙あるいは様式(以下 :CRFp、急送報告書、

SAE報 告書

(ネットでケースレポー ト:CRFを 報告する研究は、入力日面のハ
ー ドロピーを提出.)

軒究事務局で SAE報 告様式が準備されていない場合、当院株式を活用して作成する。

1計口書】
口 7r究 の対象者の人歓 (全体目採数と当院での日燎数)・●FA翔 国の記崚。

被験者の道定方法、7r究 目的、方法、被験者の利益
・不利益、日人情報の保菫、 ICの 手綱 ・

説明事項、研究に係る資金、代諸者の運定方法等についての記軋

口 共 同研究の0合

研究責任亀畿名及び責任者、分l●施設名 ・各地織の役割分組 ・デ
ータの解析責任春を記ユ

ロ 保 験適磨範日内、健康被害に対する補償の有無、業鶏名を記崚する場合は、商品名と
一想名 tB

名)を 記軋

遺伝子探索研究であれば、ge‐ line、重癬特定遺伝子かの対像を、現凛に記t

ロ ア ンケー トロ査の場合、アンケー トの回収責任体劇 (童餃名
・担当者名等)を 記t

ロ プ ロ ト●―ルの独自判断打=は 、不可、必ず中央研究事薔局へ許可中請t・行なうこと.

当院で使用する餞明文書の追記ヨr正は可能,

』
説

罠意事Lで ぃっでもIElで きる事、被験者の選定方法、研究目的、方法、7rtの 期間、研究に

より得られる利益・不利益、研究#の 氏名 ・ヨ畠、日人情中の取り薇いについて、特許の帰属、

結果公表、横験者の希望により資料の人手 ・口覧できる事、研究の資金源
・na、 健康被書に

対する補償の有無、日合せ憲口、代澪者の必要性
・手籠寄についてのた彙。

日 r試 験枷 により被験者へ危害を与える可能性がある情報を得た場合:ユ、速やめヽ こ患者
へ伝え

るJ旨 を記軋

口 患 者負担費用について明確に"明 文書に記亀

:同意文書】

口 売 先は、「四国がんセンタ
ー病院長」宛であること。 (研究者宛ではない)

口 担 当医師名及び、説明を行つた担当者名の鳳

口 申 請提出前に、同意説明文書の再度見直 しを行い、患者 さんが読みやすいように 塑

ポイ ン ト以上 の 大きさで配載 されているかどうか凛乱

倫理審査:委員‐会 新規審議課題数

(継続は含まない)

H22 H23`1■
翠度

課
題
数

↑過去の教訓

倫理審査委員会は「てにをは」を
記載整備する場ではない。
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襲富薫     )
↑ 過 去の教訓

●理書査委員会 事 帯局チエッタリスト

受付番号 :

中講者 :

概

要

対  敏 :

人 数 :

期 間 :

に  1瞑 :

計

画

書

□被瞼者の選定方法 口 研究の目的 □ 研究の方法 El研究の期間

□研究の利益・不利益 □ 終了後の対応 □ ●人情報の保護 口 共同研究

機関名 □ 研究者の氏名 □ ICの手続き,説明事項と同意文書  □ 研究

it係わる資金 □ 補償の有無 口 代書者 □ 遺伝子配畿 鮨田鳳Lne等 )

同

意

文

書

□ 研究、R験 である旨の説明 □ 任意蓼加 □ いつでも量回可能 □被

験者の選定方法 □ 研究の目的 □ 研究の方法 口 研究翔同 □ 研究の

利益・不利益 回 研究者の氏名・●略 □ 個人情報の取り扱い □ tF・の

帰属 □結果発表 口 被崚者の希望により資料の入手・In覧可籠 □研究

の資金源・組織 □ 補償の有無・健康被害についての説明 日 間合せ窓ロ

□研究協力者の利益 ・不利益 ロ フォントサイズ (講みゃすさ)

□ てにをは □COIについての記述

報

告

書

彗

屁例饉告書等   口 あリ  ロ なし   は 藁管理表  口 あり  )

施例鶴 爾等   口 あリ  ロ なし    そ の他     口 あり

急選饉告書    □ あリ  ロ なし

SAE報 告書様式  □ あリ  ロ なし

n麻

0011B覇

申目賢群 事 前チェック担当者 署 名

日月

提出書類 不備

=■■ジヨンセ薩●うtt、お:

SDV専用 電子カルテ閲黄b力■ド(10枚)



電子カルテ使用のSDV実 施状況,2011.3.8～ 1.1.9

SDV実施は自動時間帯ぎりぎりまで
(1■15)が多く、17●0終了でも後かたづけ
があるため、担当CRCの超過勤務が
難 している。
1)紙 カルチの準備→片づけ
2)症 例フアイルの準備→片づけ

];彗露Ё8盟蹄謂臓富離
5)電 子カルテ準備→片づけ 等

7移 行 日2011/02/28-

SDV対 応時間 N=612(件 )

日0～3時間未満   ■ 3時間～6時間未満

■6時間以上

17時以降で終了したSDVの実施件数
(N= 3 2 6件 )

□1 7 : 0 0～1 7 : 1 4    □ 1 7 1 1 5～1 7 : 5 9

■ 1 8 : 0 0以降

●lRBの11lL:17PAD使1用

目的)膨大なlR甲審議資料作成にかかる時間短縮、経費削減、業務効率を図る:

資料作成に力ヽかoた時間、諸経費(人件費含む)は以下のとおり/1回:RB

(1:RII遺伝子警'コ事、辱嘔キ導治験、受託研究t倫理の4委員会)

(作成 :22部) 約6'時FE5

3人

審議資料●ビニ総枚数 34,08o枚

資料廃棄に要する時間(業務用シユレッダー) 約15時間

コピー用紙 17,7991'1円

ホッチキス針 109 円

ヨピニ機トナー 0円

人件費●名|ヨ1常勤) 92,200H,/ I EIRB

1饉Ъ語罫
°甲R7

i―PAD(64GB)購 知 0:999円X20台 =

110,100F,円
1,321,305po円 |
819,980.00円
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四国がんセンタニ :今 後の目標

①国際共同治験やPhaselの契約増加に伴い、検査検体の海'1511娠席君剛嘉薗稚臭鍵素にな吹ιR鷹
務負担も増加した。
②若手CRCが 早期退職するケースが多い。
ベテランCRCの 長期雇用だけでなく、
若手CRC育 成及び安定雇用対策が必要。

③看
譲
市、薬剤師

:検
章技
Tの
職能を活かした適材適所配置

人材育成に力を入れる

Ｅ
Ｕ
０
０



2011,11,30

橋渡し研究支援プログラムにおける

東北大学の取り組み

東北大学

未来医工学治療開発センター

＼

体制構築

７
‥
０
０



「製品の品質」と「研究者
の安全」を第一に考慮し、治

験薬GMP対 応として設計・施
工しました。さらに環境モニタ

リングシステム・工程管理シ
ステムを導入し、データの監

視・保存に努めています。

東北大学未来医工学治療開発センター

Ce‖ Processlng center(CPC)

総面積:431m2
再生医療エリ7_

／́
瞳　／

副室3

丁Rセンター 組織図

０
０
０
０



丁Rマネージメント体制

●シース
゛
概要の把握

●開発状況&目 標の把握
の整理(Due Dil

【シース
゛
開発戦略会議】

検証・情報管理部門
臨床応用部門
シース
゛
探索・知財創出

審査・評価部門

開発が進まないシース
゛
等

への再評価

ゝ
′

》

l : 人材の育成

① シース
゛
探索部門による企業を含めたシース

゛
候補の検索とリクルート

② 東北大学内、東北TR拠点形成ネットワークに対するTRセンターの
支援内容周知による応募勧誘
③ HPや 展示会等を利用した広報活動

●社会的意義(インパクト)
●新規性&独 創性
●実現可能性(戦略)
●倫理性&安 全性

OPMの 設定
○開発戦略の策定

○知財権に関する支援
○試験物製造支援(CPC)

0臨 床試験準備&実 施の支

○シース
゛
開発支援の中止

○条件付き継続

-

ｎ
Ｊ
つ
Ｊ



教育プログラム

知財ニ

ライセンシング

製剤

臨床試験

TR特論 I

TR特論 I

TR特 論 I

1大学院博士

大学院博士

‐大学院博士

「誰でも出来る簡単特許調査」
*医学系新規講座

「CPCの 臨床利用」

「液晶プロジェクターの開発とここから
学んだこと」
「臨床研究等におけるCRcの 役割」

「套集需禁螺違曇碧     理解
について」
|「COE/Master Of dinicallsctthceコースTR特論 1 大学院博士

臨床試験におけるプロトコル作成を実
際にイテう

臨床試験

教育プログラム

TRトレニニングⅡ

医学統計学入門
医療経済学・規制科学
医療薬学特論
応用医療薬学特論
医学データ解析入Fl

選択制統合型講義

卒前最終講義
'■ |

第二回みちのくcRC

研修会  ` :

大学院博士

交軍腫修菫
大学院修士

大学院修士
大学院修士

薬事

ｎ
ｕ
′
叶



r r r  \  - > \ l t

lilシーズ進覺饉捗 況犬
Ｊ
Л
「

開発する試験物の名称 勒縫
効
験
薬

試

性
験
毒

試 写背予レTT―ギ録T
1.自 家培養口腔粘膜
上皮細胞シート

◎ ◎ O →

2新 規膵島分離システ

ム
O ○ ○

3.臨 床対応型細胞呼

吸測定装置
O ○ NノA →

4.rlC]標識プローブ:
[1101BF‐227

○ ◎ ○

6.近赤外線蛍光プロー

ブ
△ △ X

7.チャネルロドプシン‐2

を含むアデノ随伴ウ
イルスベクター2型

△ △ △

8.非 侵襲型胎児心電
図装置

◎ ○ N/A
→
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開発する試験物の名称
試験物

調達

効
験
薬
試

性
験
毒
試 厩罰↓

背
キ
離
レ

Ψ

症

貫「

録 症

呈「

録

 可

F

9.リコンビナントHGF

蛋白
◎ ◎ △ →

13.磁性研磨ステント △ △ ×

15.極細径光ファイバ

圧カセンサ
△ △ ×

16.吸収性人工心膜用

補綴材
◎ ◎ ◎ →

17.新規血栓治療薬と

してのPA卜1阻害薬
の開発

◎ ◎ O →

18.N―アセチルノイラミ

ン酸の薬物動態の

検討

◎ ◎ ○

|       シ
‐|ズ進捗状況:‐覧(2)       |

EIIIIIII正三治験移行シニズ ー
 ‐‐… 1‐ 」

治験届が受理された医師主導治験

丁R-18:縁取り空胞を伴う遠位型ミオパチー患者におけるN―アセチルノイ

ラミン酸の安全性及び薬物動態の検討

治験届が受理された企業主導治験

TR-09:筋萎縮性側索硬化症(ALS)に対する肝細胞増殖因子{HGF)を用い

た新規治療

平成23年度中に治験届を提出する企業主導治験 (予定)

丁R-08:非接触広域型高感度電極法による胎児心電図の治験・臨床応用

の確立

TR-16:吸収性人工心膜補綴材の臨床応用試験

42



丁R-18:縁取り空胞を伴う遠位型ミオパチー患者における

■■|■前警疇科1瀦索     睦 姜む乗物動態が検討:

縁取り空胞を伴う遠位型ミオパチー |

<原 因>
・ 常 染色体劣性遺伝で、シアル酸の合成
過程に関係する酵素の遺伝子に変異

<症 状>
・ 20～ 30歳代に症状が出現
・ 体 幹から離れた部位(手足の先)から筋
力が低下
・ 発 症後、平均10～ 15年で車椅子生活

<患 者数>
・ 日 本 100人程度確認

(推定200～400人)

N‐アセチルノイラミン

H

H00

医師主導治験を実施
一　

　

　

）

治験の課題 縁取り空胞を伴う遠位型ミオ
パチーを対象とした肝アセチルノイラ

ミン酸の薬物動態試験

治験の目的
縁取り空胞を伴う遠位型ミオパチーを対象として、胎アセチルノイ
ラミン酸を単回、1日3回及び5日間反復投与し、薬物動態及び安
全性を検討する

試験デザイン 非対照、非盲検、単一施設試験

症例数
6例 (第1段階:800mg単回投与3例、800mgl日 3回投与3例、第2段

階:400mgl日 3回3例、800mgl日 3回3例)
第1段階、第2段階は原則として同一の患者を対象とする

治験期間 2010年11月～2011年6月

つ
０
■
■



現時点の主な到達点
①原薬及び髄腔内投与製剤
のGMP製造体制の確立

②動物モデルでの薬理試験
完了髄腔内持続投与のPK

試験および毒性予備試験
完了
③髄腔内持続投与のGLP4週

毒性試験完了
④PMDAとの治験相談(第I

相試験開始前相談)終了
⑤第 I相試験治験薬製造

6月に治験届出を提出(30日調査対応済み)
フ月IRBで承認され、現在、治験開始準備中

ALSモデルラットに対する組換え

ヒトHGF蛋 白質の髄腔内持続投与
O HGFの用量依存的な運動神
経保護効果
・ALSの 発症遅延および生存

率の延長

カニューレ

治験の課題 筋萎縮性側索硬
化症(ALS)に対する肝細胞増殖因子(HGF)を用

いた新規治療

治験の目的 髄腔内単回投
与の用量漸増、及び反復投与を実施して、HGFの

髄腔内投与の安全性・忍容性及び薬物動態確認を確認

試験デザイン 非対照、非盲検、単
一施設試験

症例数 単回投与3群(各群3例)、反復投与1群(3例)

治験期間 2011年7月～
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W現 在(今後)の取り組み

Sys″ inability

重複する機能を集約し、全臨床研究の総合窓ロ
となり、臨床研究から治験ヘシームレスに移行
CPCは 病院管理とし、,外部機関からの利用促進
医工学部や工学部との学内連携強化

東北拠点ネットワークとの連携により、後続シー

ズパイプラインの発掘と強化



(案)臨床試験推進センター ≪組織図≫

運営委員会

治験センター

ｒ
ｕ
′
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第7回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会 事前アンケート結果(サマリー)

間1(マイルストーン達成度の評価(5点満点))

第7回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会
平成23年11月30日

資料6

TR拠点:青色

治験中核病院:赤色

5点 4点 3」 2点 1

人材

企業主導治験・医師
主導治験(医薬品)

東北、先端、九大、北里、がん

東、国際医、循セン、精神、千葉
大、大阪医、群馬、東女医、都小
児、日大、東海大、新潟大、聖
隷、浜医、名大、大阪市、岡山
大、広島大、徳島大、久留米、福
岡大、

北大、阪大、大分大、慶應、がん中、
成育、国病、東京医、名古屋医、四
国がん、岩手、自治、虎、順天、神こ
ども、聖マリ、金沢大、静がん、三
重、近儀大、成人病、

旭川、京大、九州医、
慈恵、母子、山口大、

臨床研究(医薬品)
東北、京大、先端、北里、がん
東、国際医、精神、千葉大、東海
大、広島大、

北大、阪大、九大、大分大、慶應、が
ん中、循セン、国病、四国がん、順
天、都小児、都小児、日大、神こど
も、新潟大、浜医、二重、大阪市、近
畿大、徳島大、

胆川、灰日、票票に、
名古屋医、大阪医、岩
手、群馬、虎、聖マリ、
金沢大、静がん、聖
隷、名大、成人病、母
子、岡山大、山口大ヽ

九州医、自治、
慈恵、東女医、
久留米、

医療機器(企業主導治
験・医師主導治験・臨
床研究を含む)

東北、先端、がん東、国際医、大
阪医、東女医、聖マリ、東海大、
新潟大、浜医、広島大、福岡大、

北大、阪大、九大、北里、循セン、千
葉大、国病、岩手、自治、群馬、虎、
順天、日大、金沢大、名大、二重、岡
山大、久留米、

旭川、戻大、人分大、
慶應、精神、名古屋
医、近畿大、成人病、
母子、山口大、徳島
大^

東京医、慈恵、

機能

企業主導治験・医師
主導治験(医薬品)

コL天、肥川、阪人、元端、九人、
慶應、循セン、千葉大、国病、東
京医、大阪医、四国がん、東女
医、日大、聖マリ、東海大、新潟
大、聖隷、浜医、名大、大阪市、
岡山大も久留米 福ヽ岡大ヽ

果1じ、人分天、コι里、かん甲、かん
東、国際医、成育、精神、名古屋医、
岩手、自治、群馬、虎、順天、慈恵、
都小児、神こども、金沢大、静がん、
二重、近畿大、母子、広島大、山口
大、徳島大、

九州医、成人病、 京大、

臨床研究(医薬品)

北大、旭川、京大、阪大、先端、
大分大、慶應、千葉大、国病、大
阪医、四国がん、東海大、聖隷、
広島大、

九人、コじ里、かん甲、がん東、国際
医、循セン、成育、精神、群馬、虎、
順天、日大、神こども、聖マリ、新潟
大、金沢大、静がん、浜医、名大、三
二、大阪市、近畿大、母子、山口大、
徳島大 福ヽ岡大ヽ

東北、東京医、名古屋
医、岩手、東女医、都
小児、成人病、岡山
大、久留米、

九州医、自治、
慈恵、

医療機器(企業主導治
験・医師主導治験・臨
床研究を含む)

北大、旭川、阪大、先端、千葉
大、国病、大阪医、東女医、日
大、東海大、新潟大、名大、福岡
大、

東北、九大、大分大、北里、慶應、が
ん東、国際医、循セン、岩手、自治、
群馬、虎、順天、慈恵、聖マリ:金沢
大.二重。近畿大s母子.岡山大。広
島大、山口大、徳島大、久留米、

精神、名古屋医、浜
医、成人病、 東京医、 京大、



患者対応

企業主導治験・医師
主導治験(医薬品)

先端、九大、慶應、がん東、国際
医、循セン、東京医、四国がん、
東女医、日大、神こども、聖マ
リ、東海大、新潟大、聖隷、浜
医、大阪市、近畿大、母子、久留
米、福岡大、

北大、旭川、阪大、大分大、北里、が
ん中、成育、精神、千葉大、名古屋
医、大阪医、九州医、岩手、自治、群
馬、虎、順天、慈恵、都小児、金沢
大、静がん、名大、二重、岡山大、広
島大、億島大.

山口大、京大、 成人病、
レ
Ｌ
ヨ
４
東

臨床研究(医薬品)
東北、京大、大分大、慶應、国際
医、四国がん、東海大、大阪市、
近畿大も

北大、旭川、阪大、九大、北里、がん
中、がん東、循セン、成育、精神、千
葉大、順天、慈恵、日大、神こども、
金沢大、浜医、名大、二重、広島大、
徳島大、

元垢、東京医、名百屋
医、大阪医、岩手、群
馬、虎、東女医、都小
児、聖マリ、静がん、聖
隷、成人病、母子、岡
山大、山口大、久留
来 ^福 岡大 ^

九州医、自治、
新潟大、

医療機器(企業主導治
験・医師主導治験・臨
床研究を含む)

慶應、国際医、東女医、都小児、
日大、神こども、聖マリ、東海
大、新潟大、母子、福岡大、

北大、旭川、阪大、先端、九大、大分
大、北里、がん東、循セン、千葉大、
大阪医、岩手、自治、群馬、虎、順
天、慈恵、金沢大、名大、二重、広島
大 億ヽ島大^久留業_

京大、精神、名古屋
医、浜医、近畿大、岡
山大、山口大、

東北、東京医、
成人病、

自治、

事務・IRB等

企業主導治験・医師
主導治験(医薬品)

先端、九大、国際医、循セン、千
葉大、国病、四国がん、順天、東
女医、日大、聖マリ、東海大、金
沢大、聖隷、浜医、名大、大阪
市、岡山大、福岡大、

1し大、旭川、京大、阪大、大分大、北
里、
・
慶應、がん中、がん東、成育、精
神、東京医、名古屋医、九州医、岩
手、自治、群馬、虎、慈恵、都小児、
神こども、新潟大、静がん、二重、近
畿大、成人病、母子、広島大.山口
大^篠島大^久留来^

ヨ尋Jヒ

臨床研究(医薬品)

京大、阪大、先端、九大、国際
医、精神、千葉大、日病、大阪
医、四国がん、順天、東女医、東
海大、聖隷、名大、

北大、旭川、大分大、北里、慶應、が
ん中、がん東、成育、東京医、群馬、
虎、日大、神こども、聖マリ、新潟
大s金沢大、静がん、浜医、二重。近
儀大、岡山大、広島大、山口大、徳
島大、福岡大、

循セン、名古屋医、九
州医、岩手、東女医、
都小児。大阪市、成人
病、母子、

自治、慈恵、久
留米、

東北、

医療機器(企業主導治
験・医師主導治験・臨
床研究を含む)

先端、九大、国際医、国病、東女
医、東女医、日大、東海大、金沢
大、名大、福岡大、

16入、胆川、票人、阪大、人分大、が
ん東、千葉大、東京医、大阪医、岩
手、自治、群馬、虎、順天、慈恵、聖
マリ、新潟大、二重、近畿大、母子、
岡山大 広ヽ島大 山ヽ口大^種 島大^

東北、北里、慶應、循
セン、精神、名古屋医、
浜医、成人病、



間2(マイルストーン達成に向けて取り組んでいること)

企業主導治験・医師主導治
験 分類

試験の種類
臨床研究(医薬品) 試験の種類

)類
=瞭 磯誕 栗王導漕願 ・E帥 三

導治験・臨床研究を含む)、材の安定雇用 人材 へ材の買足晟用 人 研
、CRC辱 へ の教育 E師、CR碑 への教吉           ~
口、CRC等 の業績評価・認定制度 呂師、cRC等 の業績評価・認夕制庁
員の増員(検討中も含む)

の常動化

磯 籠 への取り組み 薇 籠

み

r―ド同上

1こ対す る相瓢室

の向上

ネットワークの構築・利用 21
副
益相反・監査体制・品質管理等に配慮した実施体

8 利益相反・監査体制・品質管理等に配慮した実施体制 2

築

諷書 対 応 _  1 3

0 1 ・強 化 用 者 対 応 ,システムの構築(綸計も含お)
システムの| 6

=者 対応

4

4

|
窓ロー元化や強化

への教育
Tのこ入

釆百払の導入 入

入

Tのコ
9

_     4

入検討

応

への情報公開

上

4 村応

2



間2(マイルストーン達成に向けて取り組んでいること(企業主導治験・医師主導治験(医薬品)))

企業主導治験・医師主導治験(医薬品)

、CRC等 への教育

川、東大、阪大、九大、北三 がん中、がん東、循セン、
医、名古屋医、大阪医、四国がん、九州医、岩手、自治、虎、順天、都小児、
日大、神こども、聖マリ、東海大、新潟大、金沢大、静がん、聖隷、浜医、名
二重、大阪市、近畿大、徳島大 久ヽ留業ヽ

定員の増員 Pr)呵 しヽ″ ・:")に ― 、″
‐′υ…「、TH IT、 日 7日 、llIR人 、

主導治験への取り組み
九州医、自治、虎、都小児、三

他施設との連携強化
川、国際医、成育、大阪医、順天、東女医、日大、神こども、東海大、金沢
、静がん、聖隷、名大、二重、成人病、広島大、山口大、徳島大、久留米、

ネットワークの構築口利用
精神、千葉大、大阪医、九州医、自治、虎、順天、都小児、日大、神こども、新
潟大、静がん、聖隷、浜医、二重、近畿大、母子、岡山大、広島大、徳島大、

4



者紹介システムの構築

患者対応におけるの窓ロー元化や機能強化
四国がん、九州医、虎、

信・啓発活動

共同IRBの設置・利用
大、日隠医、がん東、成百、千葉大、名古屋医、九州医、自治、群馬、順
、都小児、日大、東海大、新潟大、聖隷、浜医、名大、二重、大阪市、近畿

、几入、"マ ン、既 日、■百屋医、四目がん、E、 順天、悪悪、神こども、
がん、聖隷、返医、名_ム、二重、大阪市、近畿大、久



間2(マイルストーン達成に向けて取り組んでいること(臨床研究(医薬品)))

臨床研究(医薬品)

医師、CRC等 への教育
′｀ヽ 17A′ヽ、′ヽ′J′ ヽ、″

‐′VT、 ″ 7υ ヨト、′儡 日 、rH TT、 ¬「』Rノ ヽ、 ● EコEE、 ノヽ 日興

、四国がん、九州医、自治、順天、慈恵、日大、神こども、東海大、金沢大、静

支援スタッフの配置0増員

川、東北、東大、先端、九大、慶應、がん中、国際医〔̀百画夏
|、東京医、名古屋医、大阪医、岩手、自治、群馬、虎、慈恵、東女医、神こど
、聖マリ、東海大、新潟大、静がん、聖隷、浜医、名大、二重、成人病、母子、

者等に対する支援体制(プロトコール作成等)
ヽロロじ′ 、い 日 、翻 7 7、ハ 臥 E、 目 目 ″ ～` 、日 石 、研 用 、

利益相反・監査体制・品質管理等に配慮した実施体
制 東大、先端、がん中、がん東、四国がん、順天、新潟大、徳島大、



患者対応におけるの窓ロー元化や機能強化
、阪本、がん東、東京医、大阪医、四国がん、東海大、静がん、

報発信口啓発活動

事務局の窓ロー元化や強化

同IRBの設置・利用

7



間2(マイルストーン達成に向けて取り組んでいること(医療機器(企業主導治験・医師主導治験・臨床研究を含む)))

分類                           類 医療機器(企業主導治験・医師主導治験口臨床研究を含む)

人材 人材の安定雇用 ヘ

医師、CRC等 の教育口養成
東大、阪大、大分大、北里、慶應、がん東、精神、千葉大、名古屋医、大阪
医、岩手、自治、群馬、虎、順天、日大、聖マリ、東海大、新潟大、金沢大、浜
日 大、二重、近畿大、

医師、CRC等 の業績評価・認定制度 日:
・人 目 の 目

製山
:職員の常勤化
費による雇用 l 1口大 、

CRC・臨床工学士等支援スタッフの配置・増員
旭川、東北、東大、阪大、先端、九大、大分大、慶應、国際医、
国病t東京医、大阪医、順天、慈恵、聖マリ、東海大、浜医、名大、近畿大、母
子、久留米、

み

■
４

し大 旦△亜塑霊左、名大、成人病、久層
里 セン、精神、名大 、母子

ネットワークの構築口利用
胆川、北大、千葉大、大阪医、虎、順天、日大、浜医、近畿大、母子、広島大丁
久留米、

期 ・探索的試験への対I 尺、

利益相反・監査体制・品質管理等に配慮した実施体1 東大、がん東、

lDBの 構築 がノ亀′]

服 設 共 同 研 究 へ の 参 加 ・1



発信・啓発活動
、がん東、国際医、大阪医、慈恵、日大、東海大、新潟大、金沢大、

共同iRBの設置・利用
 ヽ: ― ′ヽ、口 "、 ′:瞑′ヽ 、 日 ′ヽ 、不 “ A、 翻 ″可′ヽ 、″ヽ 口5、 ‐ A、 爾「¬「、



間3(平成24年以降継続可能な水準)

%

分 相
100% 90% 80% 70% 60% 50% 40% 30%

人材

東北、がん東、国際
医、循セン、大阪医、
東女医、聖隷、浜医、
広島大、

北大、阪大、九大、

京大、聖マリ、東海
大、

がん中、千葉大、四

国がん、虎、順天、
日大、神こども、名
大、大阪市、岡山
大、徳島大、

先端、大分大、成育、
精神、東京医、名古屋
医、九州医、岩手、群
馬、新潟大、静がん
(75%)、二重、成人病、
山口大、久留米、

慶應、国病、
自治、都小
児、近畿大、
母子、福岡
大、

旭,:!、北
里、慈恵、
金沢大、

機能

旭川、北大、京大、阪
大、循セン、東京医、
大阪医、四国がん、

東女医、聖マリ、浜

医、

九大、大分大、が
ん東、国際医、順
天、日大、東海大、
新潟大、名大、広
島大、

慶應、がん中、千葉
大、虎、大阪市、成
人病、母子、岡山
大、久
・
留米、福岡

大、

栗1じ、元端、北里、厩
育、精神、名古屋医、
岩手、自治、群馬
(75%)、都小児、神こど
も、金沢大、静がん
(75%)、聖隷、二重、近
畿大、山口大、徳島
大、

九州医、慈
恵、

国病、

患者対応

東大、阪大、がん東、
国際医、循セン、大阪
医、四国がん、東女

医、日大、聖マリ、聖
隷、浜医、

大分大、慶應、精
神、神こども、東海
大、新潟大、金沢
大、静がん、二重、
大阪市、近畿大、
母子、広島大、

旭川、北大、九大、
北里、がん中、成
育、千葉大、九州
医、群馬、虎、順
天、慈恵、静がん

35%)、名大、岡山
大、福岡大、

先端、東京医、名古屋
医、岩手、自治、都小
児、山口大、徳島大、
久留米、

成人病、 東北、

事務・IRB等

京大、阪大、先端、国
際医、循セン、国病、
大阪医、四国がん、

東女医、日大、聖隷、
浜医、名大、成人病、

北大、九大、北里、
がん東、自治、順
天、聖マリ、東海
大、新潟大、金沢
大、二重、岡山大、

旭川、がん中、精
神、千葉大、東京
医、九州医、虎、神
こども、母子、広島
大、福岡大、

東北、大分大、慶應、
成育、名古屋医、岩
手、群馬(75%)、慈恵、
大阪市、近畿大、山口
大、徳島大、

久日米、

10



間4(継続可能な水準の根拠)

分類 治験
試験の種類

分類 臨床研究

恨拠(人件費) 台験受託による人材の安定雇用 16 恨拠(人件費) 台験受託による人材の安定雇用 4

嘔用形態の見直し・他の経費からの流用 3 雇用形態の見直し。他の経費からの流用 4

補助事業による雇用 5 需助事業による雇用 5

根拠(人件費以外) 質の高い人材の育成・確保 5 昨任による業務推進 5

症例集積性の向上 根拠(人件費以外) 質の高い人材の育成・確保 3

補助事業による体制整備 5 補助事業による体制整備

他施設(機関)との連携 2 他施設(機関)との連携 3

台験への理解・インセンティプの向上 人材以外の治験実施体制の維持
人材以外の治験実施体制の維持 4 窓口の一元化・強化

情報発信 。啓発活動 問題点(難しいと感じてし
る場合)

正規雇用の拡大 2

IT活用したシステムの維持 実施者に対する業績評価の方策

人材以外の治験実施体制の維持 編床研究へのインセティプの維持 2

共同IRBの維持。構築 菫続的な予算の確保 19
問題点(難しいと感じてい
る場合)

ネットワークの維持・活用 3 専門性の高い人材の育成・確保 13

PMDA、企業との連携強化 他施設(機関)との連携
正規雇用の拡大 2 スタッフヘの継続的な教育が困難 8

実施者に対する業績評価の方策 2 lT活用したシステムの維持 5

治験へのインセティプの維持 4 定員拡大。人材の増員 2

治験受託数の増加 3 人材以外の治験実施体制の維持

継続的な予算の確保 7 共同lRBの維持。構築・利用
専門性の高い人材の育成・確保 9 人材の安定(継続)雇用 25

OPC施 設の維持 1 事務局窓口の一元化 2

他施設(機関)との連携 2 支援する臨床研究の数 2

スタッフヘの継続的な教育が困難 6 病院内での臨床研究への評価向上 2

T活 用したシステムの維持 5 IRB事務局の設置 1

足員拡大 ・人材の増員 3

人材以外の治験実施体制の維持 6

共同:RBの維持・構築・利用 6

人材の安定(継続)雇用 18

事務局窓口の一元化 1

治験依頼者の要求・難易度の高い治験への対応 3

医師主導治験への対応 1

RB委 員の質の確保 1

キヤリアアップの仕組み 2



間4(継続可能な水準の根拠(治験))
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間4(継続可能な水準の根拠(臨床研究))

人材以外の治験実施体制の維持
旭川、北大、京大、がん中、千葉大、順天、東女医、四国がん、名
、徳島大、久留米、

継続的な予算の確保
京大、先端、大分大、がん中、がん東、成育、千葉大、国病、岩手、
自治、東女医、聖マリ、東海大、静がん、聖隷、名大、大阪市、成人

専門性の高い人材の育成・確保

人材の安定(継続)雇用
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間5:その他意見

・臨床研究の支援・遂行には人材確保が必要不可欠であるが、人件費等の予算確保が必要。

・国内外の臨床研究グループの研究支援(プロトコール作成、データマネジメント等)を積極的に進めている
が、その他の学外助成金、治験収入からの補助等による臨床研究推進の制度を確立する必要がある。

・臨床研究に通暁した人材は企業に豊富にあるが、産学の対等で透明性のある交流の確立が困難である
こと、企業も人材交流に不熱心であること、産学の雇用条件の著しい格差等の理由で、高水準の臨床研究
支援人材の確保が一番の難事である。
・治験の評価には契約症例数や実施率によるものではない、適切な評価方法が望まれる。
・日本全体の治験を考える場合、医療機関だけでなく、企業の取り組みについても紹介してほしい。

・再生医療や研究所発の医療機器など、高度医療制度に載らない新規医療技術の臨床試験を行う際に、
医療保険との整合性が問題となることが多い。この点を解決しないと画期的医療技術の国内開発は困難。

・自主研究グループが安価に使えるデータセンターを公的研究費で整備していくべきではないか。
・臨床研究の円滑かつ品質向上のために、公的資金による共同IRB、共通CRCの 活用体制の構築。
・世界に先駆けて臨床研究・医師主導治験を実施するには、実施体制の大幅な改革と資金調達の仕組み
を検討する必要がある。

・治験・臨床研究をより発展するためには、今後も実施施設の切磋琢磨と連携が必要。「新たな治験活性化
5カ年計画J修了後に、協議会を自紙にすることは情報を集積するシステムの消失にもつながると思う。予
算措置の有無にかかわらず、問題点を共有しながら連携を推進するような枠組み設定が必要。
・国内外の既存のもしくは開発中の治療法の中から、小児で効果が期待できるものを選別し、医師・研究者
と共同で開発を進める支援体制、また後期開発に移行する際には、施設選定や進捗支援なども行えるよう
な体制を目指すべきである。
・小児治験は実施数が少なく、1プロトコールに対する症例数も少ないが、PK試 験、乳児・新生児の採血、
各年齢に対するアセントの作成・実施等、実施医療機関の負荷は大きい。臨床研究の支援も行っている
が、医師への教育、支援人材不足は否めない。
・5カ年計画の次のステップは、小児領域においては新薬承認の際にも小児において治験の必要を法制化
すること、それに伴い企業にも利潤という点で何らかのインセンティブを与えること、など治験件数を増加さ
る背作を講じることも必要。
・治験依頼者の要求レベルと実務部門の要求・実施レベルがアンバランスであり、依頼者からの過剰要求
のケースが見受けられる。依頼者と施設間でバランスのとれた業務遂行、契約ができれば今後の新規治
こ確実につなぐことができるのではないか。

・特定の施設に多額の資金が投資されるのではなく、参加施設が信頼性の高い臨床研究を実施できるよう
効果的に活用できる施策を検討してほしい。
・都市部における中核病院・拠点医療機関間のネットワーク形成と被験者紹介システムの構築が今後の課
題.
・治験費用の算定方式について、国で統一した基準を示してほしい。
口治験の実績評価やインセンティプの充実を図るなど治験担当医師のモチベーション向上にさらに取り組ん
くヽ必要がある。
・治験と同等の臨床試験支援体制の整備・充実を図り、医学部・病院全体で臨床試験に対する理解を深め
くヽ必要がある。
・新たな治験活性化計画の事業を継続してほしい。
・臨床研究の実施については、倫理指針ではなく法律の整備が必要である。
・人材不足はどこも同じだが、特に生物統計家とデータマネージャーは現状では解決困難.臨床研究を広く
推進するなら、「人材育成のための教育(統計学教室等)」と「医療機関での雇用の拡大」をバランよく行っ
てもらいたい。また医学部、病院における人材育成という自助努力も必要。




