
第7回 治験中核病院・拠点医療

酬
７平成 23年 11月 30日

「新たな治験活性化 5カ年計画」終了後の取り組みに関するアンケート結果

第9回 治験 中核病院 ・拠点医療機関等協議会 運営幹事会において、「新たな治験活性化5カ年計

画」が終了するにあたり、治験中核病院 ・拠点医療機関等の治験 ・臨床研究体制の維持 ・継続及び改善

の可能性について把握することが重要とされた。そこで、各機関に以下の質問に回答いただいた。

※参考 「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

http://www.mh!‖go.jp/shingi/2010/01/di/s0119‐10a.pdf

添付資料3

「中核病院/拠 点医療機関の体制整備のマイルストーン」

(以下のアンケートでま「マイルストーン」と記します。)

【質問】以下の1～4の質問についてお答え下さい。

問1: マ イルストーンの各項目(人材、機能、患者対応、事務・IRB ttyこおいて、①企業主導治験。医師

主導治験(医薬品)、②臨床研究(医薬品)、③医療機器(企業主導治験,医師主導治験・臨床研

究を含む)それぞれの状況についてt平成23年度末の状況を予想し、貴病院の達成度を評価

して下さい(以下のように5点満点で評価して下さい)。なお、②③について該当する試験を行って

いない場合は回答欄に斜線を引いて下さい。
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間 4:

間1の各項目について、回答が5の場合は更なる改善・向上のために取り組んでいることを、回答

が5以外の場合はマイルストーンの達成に向けて取り組んでいることを、それぞれ箇条書きで記入

して下さい。

H23年 度末時点に予想される貴病院の治験・臨床研究実施体制及び支援体制について、補助

事業終了後にどの程度の水準で継続しつづけていくことが可能であるかを記載して下さい(項目

(人材、機能、患者対応、事務・IRB等 )ごとにマイルストーンが全て達成できている状態を100%

として、それぞれ%で 記入{10%刻みで記入すること})。

問 3に おいて、回答したその根拠を治験及び臨床研究に関して人件費とそれ以外の観点から記

入し、継続・維持が難しいと感じている場合には、何が問題となっているのか記入して下さい。

その他ご意見があれば記載して下さい。

間 2:

間 3:

問 5:
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一

回答機関名:大分大学医学部附属病院

問2※ 箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・…と番号を続けて適宜追加して下さい。

企業主導治験・医師主導治験
(医薬品)

臨床研究(医薬品)
医療機器(企業主導治験・医
師主導治験・臨床研究を含む)

人材 4 点 4 点 3 点

機能 4 点 5 点 4 点

患者対応 4 点 5 点 4 点

事務・lRB等 4 点 4 点 4 点

企業主導治験・医師主導治験(医薬品)

人材

1,人材の安定雇用

2
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事務・lRB等

■_医思別三童数豊Q璧 担0/At開
2 . _ _ ¨ _ _ … … _ ‐―‐― ‐―― ― ― ―… …
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人材の安定雇用
<根 拠(人件費以外)>

<問 題点(難しいと感じている場合)>
地域ネットワークの活用が十分でない

人材の安定雇用
<根 拠(人件費以外)>
優秀な人材(研究者含む)の確保
<問 題点(難しいと感じている場合)>
人件費を安定的に確保する手段がない
受託研究費の確保

臨床研究の支援・逐行には人材の確保が必要不可欠である。我々の施設では教育・研修を積極的に進こ
が、現状まだまだ人材が不足している。今後、臨床研究の推進を図るには人件費等の予算が必要となる。



学校法人 北里研究所 Jヒ里大〒雇亨蔀

型レ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・"と番号を続けて適宜追加して下さい。
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事務・lRB等

4

<根 拠(人件■)>麟 床研究に関しては、現時点で

以外の原資が少なく、補助事業終了により特任教
員の雇用が不可能となると、さまざまな支援が困難とな
る。
<根 楓 人件費以外)>臨床研究センターで実施してい

ンタ機能、研究申請システム開発、教育シス
ム開発等の完成が困難となる。

<問 題点(難しいと感じている場合)>事業に遇定されて
いることにより学内での重点事業となつているが、それ

ぶ彙籠入着あ薇保に業がつており現時点であまり問題

携(情報共有・相互理解)のさらなる強化が必要と思

す。即ち、治験収入を臨床研究支援に回し、臨床研究が推進されることにより治験が推進されることにより、それ

ぞれが発展し、自立可能となるものと考えています。本学では国内外の臨床研究グループの研究支援(プロト

!時       走 驚名
卜等)を積極的に進めていますが、これらの臨床研究は原資が潤沢でないために、
1助金で賄わざるをえません。その他の学外助成金、治験収入からの補助等による

のシステム(制度)を確立する必要があると考えています。



回 答 機 関 : 應義塾大学医学部)

旦 1

企 墓 T 理 治 騒 ・医 E I n  T 理 治 臨床研究(医薬品) 医療機器(企業主導治験 ・臣

人 4 4 点

5 5 4

5 5 5

tB等 4 4 点 3

理 ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5:6・・・と番号を続けて適宜追加して下さい。



に関する支援人材は治験収益で継親確保可能
<根 楓 人件費以外)>
極めて多数の治験を円滑に運用できる人材の確保の

困難
く問題点(難しいと感じている場合)>大学における正

委託臨床研究の収益だけでは支援人材を100X雇用継
続できない
<根 楓 人件費以外)>
PtteCt managerなどの人材自体の確保の困難

<問 題点(難しいと感じている場合)>人 材難

口■ い い 豚 V′ "ヽ T田 ・IEロ  ー ●ヨ , 相 “  ハ "  ― ¬「
・●●し =｀ ― ●・7-′ ¨ ′ ヽ‐

:"… ― ― =｀ ― H:｀ `″ υ  υ V′ V′ ,  巨 ¬「 V′ 列 〒 ｀

透明性のある交流の確立が困難であること,企業側も人材交流に極めて不熱心であること,産学の雇用条件の
著しい格差などの理由で,高水準の臨床研究支援人材の確保が一番の難事である.



麟 ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・・・と番号を続けて適宜追加して下さい。

画して11る主

2,院 内のデータセンターにて医師主導治験あ7~~3マ 不=ジ万 ドが莫而百都 正
を強化する。

る体制を構築している。

1,リサーチコンシェルジェ
が出来るように教育中である。

1,センターで実施している臨床研究等について、研究管理データベースを整備、更新を行つ



臭認詮繁釜儀21翌襄譲鳳す曇含ぶ寄企零言誹
れ以外は治験収入や運営費交付金により支出する。
<根 拠(人件費以外)>

I相試験などの早期臨床開発にかかる整備は早期・

整備事業費より支出が可能である。そ
外は治験収入や運営費交付金により支出する。

<問 題点(難しいと感じている場合)>
・探索的臨床試験整備事業費の交付が予定されて

いる5年間以降や治験収入や運営費交付金が減額と
た場合の人材の維持が難しいと考えている。

I相試験などの早期臨床開発にかかる人材は早期・

霞露薔霊習贅警博茎奮1錢吾掌「
能である。そ

<根 拠(人件費以外)>
第 二相試験などの早期臨床開発にかかる整備は早期・

的臨床試験整備事業費より支出が可能である。そ
外は運営費交付金により支出する。

<問 題点(難しいと感じている場合)>
・探索的臨床試験整備事業費の交付が予定されて

るヽ5年間以降や運営費交付金が減額となつた場合の
の維持が難しいと考えている。



ヨ答機関名:国立がん研究センター東病院

ル ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・・・と番号を続けて適宜追加して下さい。

て運営をしており、現在のところ他医療機関からの審査実施要望もなく、現状では他医療機関
も含めた共同治験審査委員会の設置は検討していない。

西弯穫T恵著葉積西赫 百1を百爾百百五藤百藤穫蘭西あ落験万 トリエタを構築す
‐

~ '  ′ い ヽ ― 日 不 “ : ↓ V ′ ―
‐0 ・ … ‐」一 C 曰 フロ ツ ヽ 、 4 曖 嗜 フふ 口 : 利 “ V ′ ′口 ψ ヽ■

｀
ン : ｀ノ

~ 7 て
T 「 ョ

る際には、治験審査委員会も共同委員会の機能を持つような体制に整備をしていきたい。

1,治 験審査委員会は当センタニ内02病 院(中央病院、東病院)の共同
て運営をしており、現在のところ他医療機関からの審査実施要望もなく、現状では他医療機関
も含めた治験事務局の設置は検討していない。

て運営をしており、現在のところ他医療機関からの審査実施要望もなく、現状では他医療機関
も含めた共同倫理審査委員会の設置は検討していない。

西〒頑:な倫理百:薔萌性が確保さ… 究等あ翼施を題謀するた万丁倫理暮香萎
等の機能やその運営の仕方を継続に点検

制を構築中である。
件ど函硼議封ぢ蘭茉研究あ百芭蔦検百うτミで:雨蔀諮 体

…

等は行つていない。



1,倫 理審査委員会は当センター内の2病 院(中央病院、東病院)の共同倫理審査委員会とし

て運営をしており、現在のところ他医療機関からの審査実施要望もなく、現状では他医療機関
も含めた共同倫理審査委員会事務局の設置は検討していない。

について、研

1,倫 理署畳委員会は当センター内の2輌 研(中央輌隅、東摘隅)の共同備理署登委員会とし

営をしており、現在のところ他医療機関からの審査実施要望もなく、現状では他医療機関
含めた共同倫理審査委員会の設置は検討していない。

の運営の仕方を継続に点検

の長の要件として規定する日床研究の自己点検について、

は行つていない。

, l m m ‐ 3■rヨ Lヨ“ Jヽ コヽ : ●・コ し ′ ′  rワ V′ Lフロ l・Jし ~ヽ I ― フnψ し、

運営をしており、現在のところ他医療機関からの審査実施要望もなく、現状では他医療機関
含めた共同倫理審査委員会事務局の設置は検討していない.

ている臨床研究等について、2,セ ンターで実施 している田 床研 究 等 について、研究 管理データベ・

治験に関しては、治験費用での継続雇用が可能
<根 拠(人件費以外)>

<問 題点(難しいと感じている場合)>
他機関からの治験審査/倫理審査の受け入れについて
は、上記にも述べたように当センターには該当しない。

床試験の支援体制維持のためには、公的研究費な
どの持続的な支援が必要と考えられる。
<根 拠(人件費以外)>

<問 題点(難しいと感じている場合)>
他機関からの治験審査/倫理審査の受け入れについて
は、上記にも述べたように当センターには該当しない。

ｎ
ｕ



コ答機関名:独立行政法人国立国際医療研究センター

ル ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・“と番号を続けて適宜追加して下さい。



患者対応

11当 院でr ′ていない ′ヽ : の

2.臨 床研 究 に希望者 が参 加 しやすい環 境 の翌偏

I輔 腰研究正面する稽覇発信T啓莞活爾
~

4

事務・IRB等

の

2,治 験にお『 実施可能症例数の確度の高い抽出のための仕組み

■_'
4.イ

:の壺量への ::砒
・1 日「へ の

ハ の5,日 医

・治験においては、人件費が直接原因となつてマイルス

トーンの達成度に影響することは無いと思われるが、適
切な人件費のあり方については検討を要する。

<根 拠(人件費以外)>
・治験・臨床研究に関する知識を継続的に学べる環境

・治験・臨床研究に携わる人員の継続的な確保・維持

<問 題点(難しいと感じている場合)>
・実際の実施者に対する業績評価の方策
・拠点医療機関等は競合相手でもあるため、どのように

すれば治験を共同して実施できるのか十分な検討が必

・臨床研究のための安定した人件費の捻出が困難

<根 拠(人件費以外)>
・実務に携わる生物統計家の確保と増員が困難
・治験・臨床研究に関する知識を継続的に学べる環境
の整備が必要
P治験・臨床研究に携わる人員の継続的な確保口維持

<問 題点(難しいと感じている場合)>
。実際の実施者に対する業績評価の方策

こともあり、他施設ではやり難い治験を依頼されることが多い。そ
については、契約症例数や実施率によるものではない、適切な評価方法の設定が望まれる。

０
‘



w※ 箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・"と番号を続けて適宜追加して下さい。

０
０



て非常勤の給与を,本 化かつ引き上げるため、治験担
当CRCは現在よりも給与条件が改善、他の非常勤も同
等レベルで雇用継続可能なため。
<根 拠(人件費以外)>H23年度より「早期・探索的臨床

を下げることなく維持していく必要があり、原資も確保さ
れたため。
<問 題点(難しいと感じている場合)>研究者やコメディ
カルの治験への意欲を維持すること。

点」こ選定されたため、現在の機能等のレベル

て非常勤のlle与を一本化かつ引き上げるため、治験担
当CRCは現在よりも給与条件が改善、他の非常勤も同
等レベルで燿用継続可能なため6
<根 拠(人件費以外)>H23年度より「早期・探索的出床
試験拠点」に選定されたため、現在の機能等のレベル
下げることなく維持していく必要があり、原資も確保さ

<問 題点(難しいと感じている場合)>研 究者やコメディ
ルの臨床研究の知識と経験を維持、向上させること。

工 降 躙 F V W : 乃 ワ : ル V ′ い コR 悩 躙口 ・‐ し ヽ 口 I X い フネ = 四 晨 ] ｀ " υ ・‐ V ‐ ″ : ^ " い コス コス 側 V ′ 口嘔 い コ鴫日麻 ` ■ 』 ′ 躊 l し 、 口5 つ

との整合性が問題となることが多い。この点を解決して頂かないと、画期的医療技術の国内開発は困難.
―タマネージメントやデータシステムを有するデータセンターは、企業主導の治験・臨床研究では必要性がなく

(なぜなら製薬会社内にあるため)自主研究でのみ必要とされる。データセンターの維持のためには高価なライセ
ンス料やシステムメンテナンスなど、年間数千万単位の費用が必要。しかし、こういったインフラの整備費用を特

の自主研究グループが捻出することは不可能、また病院が単体で支えるにも、データセンターによる収入がほ
とんど見込めないため困難。このままでは自主臨床研究のデータの品質向上は単なるかけ声で終わつてしまう。
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。

14



ヨ答機関名 :国立成育医療研究センター

比 ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・ ・・と番号を続けて適宜追加して下さい。

2,平 成23年度には、
施を支援するための人材の安定雇用は進みつつある。

こ向けて、臨 床研 究 レジデント/フェ

3,平 成24年度に向けて、

4,企 業治験の計画立案から承認申請後の対応までのアドバイス体制が整備されているが、

教育された若手医師を雇用することでさらに体制を強化していく予定である。

行つている。

捜¨ ユ』二部2嘘 に劇[し=電 子カユレ量情報奎期 Lているュ___……
に向けて、被験者データベース構築のための電子カルテシステムの改修を

事務 ・IRB等

高制度を導入した。
2,実 施可能性調査については電子カルテシステム情報を活用しtl週間程度で精度の高い
対応を行つている。

一化、SOPの 統一化、中央IRB等の体制整備中である。

人材

1,全ての臨床研究の支援を実施できていないため、CRCによる臨床研究の実施支援体制を
強化する。
2,小 児医薬品開発に不可欠な剤形検討の体制も強化されている。
■_王盛244虹 血量三二萱壬医師査対象とした教宣研修のための予算里求を行つている
4

機能

1,高度医療fll度の適用となるような多施設共同臨床試験の企画・立案支援を開始しており、
実施支援も行つていく予定である。

2,小児科領域に特化した治験・臨床研究の教育・研修を進めるために、平成22年度より成手
臨床研究セミナー基礎編を開催しているが、今後も継続して行う予定である。
３

・

患者対応

で へのアセン の Z]暖をしている

2_麺 L二壼五蹴 磁 をホ=ム ゝ _ジ 公開してLlる
■働 豊童の重m_堕 量を活五した抽出1=聾lて1主、_臨X研 究今の応星を試みる。
4.

事務・IRB等

1_L節区盤 の三獅 ∬ 量ュ̈ 員全量 艶 璧墜 副 里■ OiE豊 雄 盗ていく
2_ゴ=空セン復ェ機能の向上に取り組んでいる。
■鯉 委員会虫請0準盤文麗の体縫 ■:凛薫頭健 るI::IIIII:::::
4.

Ｅ
Ｕ



平成24年度に向けて、若手医師を対象とした教育研
修のための予算要求や、人材の増員要求を行つている
が、現時点では、予算獲得ができるか不明であり、また
生物統計家の雇用の目途がたつていない。
平成25年度以降の任期付き採用の人材の継続雇用

の日途がたつていない。
<根 拠(人件費以外)>          ・
人の確保が困難であれば、必然的に、機能、患者対

応、事務・IRB等の体制を維持することが難しい。
<問 題点(難しいと感じている場合)>
小児科領域の総治験数がさほど多くない中、いくら治

験数を増やそうとしてもなかなか増えず、それに伴つ
て、人件費の安定確保も難しい。定員増が出来ないた

に、優秀な人材が流出してしまう。

研究費で人材を常勤雇用できないため、臨床研究
支援を行う、質の高いスタッフを継続して確保すること
が難しい。(採用は、派遣や非常勤となり不安定でスタッ
フが定着しない)。今回の研究費で採用していたヨト常勤
職員の中には、常勤のポジションがないために、外部
の常勤ポストに就いた者もおり、人材の維持が困難で
ある。
<根 拠(人件費以外)>        ~
人の確保が、困難であれば、必然的に、機能、患者対

応、事務・IRB等の体制を維持することが難しい。
<問 題点(難しいと感じている場合)>

躙 翻 期 ;車昌 鱗 鵬 識 叙 訳 L
などのように、研究費で常勤スタッフの給与の一部をカ
バーする制度や、いくつかの研究費で一人の優秀な常

の多くは希少疾病であり、いまだ、多くの希少疾病や難病で、十分な治療法がない^小 児・鮮病 ・

対象あ治験および臨床試験・臨床研究が増える。実施しやすくなるような政策をお願いしたい。
小児以外の難病や希少疾患の臨床試験でも、我々が小児で経験しているのと同じ困難に直面しているようで
る。我々は、欧州などとも連携して、臨床試験のノウハウの蓄積を進めようとしているが、人材が流出すればそ
ノウハウも、なくなつてしまう。当センターはノウハウを他領域に対しても伝搬するためのセンターとして機能す

るべきであり、そのような体制の構築が必要であると考える。
現在はファースト・イン・マン等の早期開発に研究予算の焦点は移りつつあるが、小児科に大切なのは、ファー

スト・イン・チルドレンの体制であり、成人での開発過程で早く小児の開発を開始できる受け皿としての機能を強
化していく必要がある。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と考えている。米国や英国での例を見てもわかるが、このような体制を構
するためには、公費による支援が必須である。

Ａ

Ｕ



回答機 関名 :独立 行政 法人 国立精神 口神経 医療研 究センター

w※ 箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・・・と番号を続けて適宜追加して下さい。

2!医 師主導治験の支援に開発経験者・行政経験者及び生物統計家・データマネージ

、ハイリスク試験対応として治験D臨床研究専任医師の配置及び緊急時対応の内科・

を指定した

ットワークの構築を準備中であり、
次年度には稼働をする

的臨床試験を実施するために研究所と病院の
整備を進行中であり、早期にさらなる実施体制及び管理体制整備を目指す

1,一 般市民・患者への治験啓発のた

システムを参考に他の精神・ネ申経領域の疾患において
スを作成し、必要に応じ情報提供を行つている

事務・IRB等

2,トランスレニショナルメディカルセンター(以下TMC)に

4,希 少疾病の登録システムを他の精神・神経領域の疾患においても被験者データベース
作成し、臨床研究においても必要に応じ情報提供を行つている

７
Ｉ



あ百天¬爾産確 夏著でi=り轟茄面函百ジス菰 あ菰

<根 拠(人件費)>補 助事菓に

スタッフを補充している為
<根 拠(人件費以外)>補助事業にて多くの治験支援管
理システムの費用を算出している為及び人材育成の研
修会等も同様に実施しているため
<問 題点(難しいと感じている場合)>非 常勤スタッフの
常動化(人材の安定雇用)

充

<根 拠(人件費以外)>研究推進のためのシステム及び

ξ幾轟轟疑千
づく研修会費用を補助事業の費用l事 ら

<問 題点(難しいと感じている場合)>継続して課題に当
ヒるに、安定して得られる財源が確保出来ないのが現

実施中の「新たな治験活性5カ年計画」の中間見直しを受け、中核病院として治験口臨床研究の最終日標に向り
て取組む中、着実に成果を挙げるに至つたことは評価されるが、未だ解決すべき課題が残されている。今後は、
これまでの成果を定着するに止まらず、さらに国際水準の臨床研究の実施および日本初の新薬創出を自ら目指
或いは企業からの創薬を支援し得る拠点整備としての「ポスト5カ年計画」であるべきと考える。

０
０



貰P※ 箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6"・と番号を続けて適宜追加して下さい。

ｎ
Ｊ



IRBの

学内の他の予算等から一部人件費の確保がされる見

の研究環境の更なる変化に対応し、継続的な発展
するための予算確保

<根 拠(人件費以外)>
人材及び基盤が整備され、一定期間維持がされると予
想される
<問 題点(難しいと感じている場合)>

学丙あ他の予算等から一部人件費の確保がされる見
込みであるため

災場投怒瑾盟踪毬踊≧れ、一定期間維持がされると予

想される
<問 題点(難しいと感じている場合)ン  _____

あ研究環境の更なる変化に対応し、経続的な発展

するための予算確保

家、SE等の人材を雇用しH18年度は14名であつた

名と増員された。
2.学内において研究環境が整備された。
3.治験課題数について、H18年度は55件であつたがH22年度は104件と依頼件数が増えた。

ｎ
ｕ

Ｏ
こ



比 ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・"と番号を続けて適宜追加して下さい。

】̀日争][口F。日目

人材
==И 翻 褻 =臣:::::II
4.

機能

ユェ』望壺襲 独塁嘘 る鋼 能の強化
費種雨蘭写

~~~… …

金:覇墨艶罰翻馳塞盤揺褥 雷
4.

:への

患者対応
２

一
３

¨

事務・IRB等

1 旦機能 (治験事務局機能)の一元化

4:医 師主導治験のモニタリング(オンサイトモニタリングを含お^)の実施

０
こ



医師主導治験のデータマネジメントをしているデータセ
ンターの職員の人件費は現在研究費から捻出してお
り、終了後は維持が困難となる可能性があるため。
<根 拠(人件費以外)>
医師主導治験のデータマネジメントをしているデータセ
ンターのEDC費 用は現在研究費から捻出しており、終
了後は維持が困難となる可能性があるため。
<問 題点(難しいと感じている場合)>
不安定な治験収入により医師主導治験も含めた体制

行うことには限界がある。

員の人件費は現在研究費から捻出
しており、終了後は維持が困難となる可能性があるた
め。
<根 拠(人件費以外)>
データセンターのEDC費 用は現在研究費から捻出して
おり、終了後は維持が困難となる可能性があるため.
<問 題点(難しいと感じている場合)>
不安定な治験収入により臨床研究も含めた体制整備を
行うことには限界がある。

●
こ

の
こ



帥
一

回答機関名:(国立病院機構東京医療センター)

間2※ 箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・・・と番号を続けて適宜追加して下さい。

企業主導治験・医師主導治験
(医薬品) 臨床研究(医薬品)

医療機器(企業主導治験・医師
主導治験・臨床研究を含む)

人材 4 点 3 点 2 点

機能 5 点 3 点 2 点

患者対応 5 点 3 点 2 点

事務・lRB等 4 点 4 点 4 点

企業主導治験・医師主導治験(医薬品)

人材

1,経 親的な医師への治験/GOp教 育研修

2,人 材の安定雇用

3,データマネージャーの配置
4,

機能

1・大規模治験 ネットワークを利用した医師主導治験への参画と人材育成

2,

3.

患者対応

1,地 域医療ネットワークを活用した被験者紹介の体制整備

2

3

4

事務・:RB等

1,実 施率の向上

2,

37

4,

臨床研究(医薬品)

人材

1=臨 床研究に対するCRC等 の支援体制
２
，

一
３
．

一
４
〓

機能

1,NHO中 央倫審査委員会との連携強化

2,

3,

4,

患者対応

1,国 床研究に関する患者向け相談窓口の設置

2

3

4

事務・:RB等
２

３̈
，
4,

医療機器(企業主導治験・医師主導治験・臨床研究を含む)

●
●

０
こ



行投資型ではなく、実績評価となつているので、100%

達成度は困難。
<根 拠(人件費以外)>
例集積に向けた国際的な競争力が欠如している。

臨床研究を恒常的に支援するための人件費の確保が不
十分
<根 撫 人件費以外)>

マイルストーンにおいて、治願中核柄院と拠点l
の連携については、協議会の開催を除いては、 ナに委ねているところがあり、積極的な推進を望むの

あれば、国もその推進に向け、さらに関与すべきものと考えます。また、臨床研究の推進については、特定の施設
こ、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を臨床研究を実施できるよう効果的に活用
るための施策を検討してほしい。

24



Ⅳ ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,601。と番号を続けて適宜追加して下さい。

L … …_ _ _ _ _ _ _ ― ‐―‐―‐―‐‐‐―‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐―‐‐‐――‐‐―“

こついて、近隣の施設から依頼があつ

医 療 ィ,卜J 十 】 主 翼 ) 11「1

人材

1 .臨 床 増 加

2.PMDA ての活動6

機能

1.医 療機器の治験に参加

2.院 内あるいは他施設共同での医療機器の比 E6

3.

患者対応

事務・:RB等
2

3.

4.



<根 拠(人件費)>
人件費を治験の研究費で全て捻出するのは困難.

<根 拠(人件費以外)>
常勤定員数の制限あり、非常勤のCRCの確保は困難。
<問 題点(難しいと感じている場合)>

務局等を実施する人材が少な

CRC賃 金を治験の研究費から捻出しなければならない。
<根 拠(人件費以外)>

る余裕がなく、事務員のデータ
マネージャー教育が十分ではない。
<問 題点(難しいと感じている場合)>

て,より効率のよい運営をめざすべきである。2.医 療機器メイカーは,医薬品メイカーに比して,資本力が少ないた

,医薬品と同様の治験を実施することは,物理的に困難であるし,日本発の独自技術の開発が疎外される可能性
がある。また,治験の空洞化が医薬品に増して大きくなる可能性がある。PMDAは ,積極的に国際共同治験ヘ

べきである。3.治験を実施する医師,シェルバ役の日床研究支援組織へのインセンティプを,施設内でより
明確に強化して,競争的に参加を促すように働きかけるべきである。

α
Ｕ

Ｏ
こ



趣 ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・・・と番号を続けて適宜追加して下さい。

間50～60課題を実施(うち25課題が国際共同治験)しているが、さらなる質向上のために非常
CRCを募集している。

「直確 苅してT薔願ぶ睫 施藩ぎるよう潜験セヨ=:を革商百百:莫施百五TるI薦種百
~

参加が増えるよう、今後もセミナー内容の工夫に努める。

機 能

している。

以外i=も:‐函蘇諸藩前 ラニ猫 薔罰節瀬iご
的に参加しているが、未受託診療科での治験を増やすことが課題である。

U「
¨
菌王競 機種素リドウ=夢あ拠点菌藤機耐 覇雨藤 ぎり丁;百要百おける商

交換を行つている。

;院T拠薫蘇 機醐 が羮施市iお潜験正商デ葱百鞭を藁綺百舗 百1て公蘭
する「大阪治験Web」を立ち上げた。今後とも依頼者。患者が望む内容の充実を図つていく。

朝=疋おだ莉 トウ=りあ壺ちw百 より天頂薦下あ藤 推進を百

,HP上で実施中の治験の情報を公開してお頂
~恵

著T蒙藤 らあ商い
言室が対応している。

行つている。

会てこ滴百,著毅殖ETl=薔契禍をするこ
効率化を図ってい

を年間3回 実施している。臨床研究に関する倫理指針の周知徹底に努めている。

の一部の研究に対しCRCが支援して百るが:黎南蒻百膏iii百もお
により支援を拡大できるよう検討中である:            .

じ研究者ヘフィードバック

醜 瓢 藝 曇 師 薙 壺 =嘱 ・I:

主催する:RB委員研修会に参加している。

７
Ｉ

Ｏ
こ



* ヽ

治験 臨 医 研 究

<根 拠(人件■)>

<根 拠(人件費以外)>

<問 題点(難しいと感じている場合)>

く根孤 人件費)>

<根 拠(人件費以外)>

<問 題点(難しいと感じている場合)>

闇 5

０
０

０
こ



↑ =T二 治 目 ・医 EhT工 治 野 臨 床 研 究 (医薬 品)

鰺
・隣 R由

、1,オ 4 占 点 ていない

由 ′ていない
愚 対 応 5 点 点 ていない

ヨFJ躇・IRB等 5 点 5 点 ′てい 占

趣 ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6"。 と番号を続けて適宜追加して下さい」

ｎ
Ｊ

Ｏ
こ



ンパワー不足、限られた人数での業務分担

加(調査含む)、グローバル治験の複雑化
<根 楓 人件費以外)>
ハード面はほとんど構築できている
<問 題点(難しいと感じている場合)>
マンパワー不足、CRCや スタッフの遂行能力の差

マンパワー不足、限られた人数での業務分担
<根 拠(人件費以外)>
ハード面はほとんど構築できている
<問 題点(難しいと感じている場合)>
べての臨床試験における奥務支援は不可能であるが、

重層部門の確立と依頼者・実施施設間の要求バランス

定したCRC支 援部門、CRCの充実雇用と人材育成にNHO組 織全体で力を入れたい。
年度は臨床試験支援部門で薬剤師1名定員増員し、治験部門では臨床検査技師CRCを 定員化した。
かし、現状では(他施設状況も考慮すると)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

、依頼者からの過剰要求のケースが見受けられる。(詳細な症例報告書転配、記載方法の押しつけ、CRC業 務内
こ対する過剰要求、モニターvs依頼者見解の違い、逸脱報告の要不要など)
項者と施設間でバランスの取れた業務遂行、契約がとれれば、今後の新規治験獲得に確実につなぐことができる

●人事異動に関して

貧警翼ゴ健騨霧ぶ甥寵誇墓裁割臨書墓吊碁轟豪当策至」:RCと
しての人事異動を行なつて欲しい。

画像関連の情報需要が増加しており、これに対応すべく放射線技師でのCRC、業務支援者としての雇用促進が望ま
れる。

ｎ
Ｕ

０
０



比 ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・ "と番号を続けて適宜追加して下さい。

●
０



人件費は治験の収入(医師の研究費)のみで賄われてお
り、すでにこれ以上の増員ができない情況にある。
<根 拠(人件費以外)>
同地域にある他の中核・拠点医療機関との連携があまり
とれていない。(ネットワークを構築する場がない)

の人員数は治験実施可能な程度に確保しているが、
人事異動がありCRCとして維続的な教育および実

<問 題点(難しいと感じている場合)>
ることに時間をかなり割いているた

、共同審査委員会の機能をもたせることは物理的に難

賭 医療機関と連携してIRBを行うためには、書式(統一

外)、経費の算定方法などの統一が必要条件であ
り、現状ではそれをすり合わせるのは困難。
患者紹介システムなどは、医師の協力なしには実施でき

。ヽ現在の病診連携のように各病院の役割がはつきり
ていない現状では、システムとしては機能しにくい。

生しない研究が多く、人件費が確保できない。
(安定した専任職員の雇用は不可能)
<根 拠(人件費以外)>

の人事で配属先がかわるため経験年数の長いCRC
足しており、新たな分野(臨床研究など)へ業務を広

また、院内で臨床研究に関する研修を行う人材もいない。
<問 題点(難しいと感じている場合)>

した患者向けの相談窓口を設置した場合、窓口とな
る部署が院内で実施中のすべての臨床研究を把握するこ
とは困難。

鳳目5

０
‘

う
０



趣 ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・・・と番号を続けて適宜追加して下さい。

Ｏ
Ｊ

０
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今後の体制整備の維持は、治験管理センターの予算で、

<根 拠(人件費以外)>

<問 題点(難しいと感じている場合)>

<根 拠(人件■)>
臨床研究を本格的にサポートするためには、新たな人件
費の確保が必要となる。
<根 楓 人件費以外)>

<問 題点(難しいと感じている場合)>

日日5

34



理 ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・・。と番号を続けて適宜追加して下さい。

人材

1 CRCの 雇用
2 .臨 =医師の養成_

機能

、大 学 部 門 に 設 音 乱 て Lヽる 臨 灰 研 霊 に 関 す 和 R B・ 喜 務 局 の 藩 管

生‐蝠駆 こ夏懺=う た⊇Ω盤 颯 曼駆 陛鋤 __… …………………………………一――
■ _________― 一 ― 一 ― ― 一 一 一 ― 一 ―

4

息者対応

]_L QRCJIよ金=部 叉磯
2

３

一

4,

事務・IRB等

1‐L本細 l二設鷹壺れ【L… 墨闊鷹・盤量景翌薮誕四型ユ___… ………_― ―一―‐
2-Ω岬 する臨床研究件数と症例数の向上
3

4

Ｅ
Ｕ

Ｏ
Ｊ



●補助金がなくなるため
<根 楓 人件費以外)>
●治験依頼者からの要望が多すぎる
<問 題点(難しいと感じている場合)>
補助金がなくなるため、人材の増員やイ〕

でも症例数が少ない(希少疾

等の試験が大多数で、1試験に費やす業務時間の増

、業務内容も多岐にわたり、単純に1人のCRCが 治

件もてるとカウントできない状況である.

治験依頼者の負担を減らすために、医療機関―製
業務分担を行い、訪間回数等を減らしているが、訪
数の制限を理由に必要時でも訪間せず、連絡もな

。ヽまた、病院側の窓ロー元化ばかりを掲げているが、反

対に依頼者側で業務を細分化する傾向があり、依頼者側
窓口が複数あり、病院側の負担がかなり増えている。

●補助金がなくなるため
<根 拠(人件費以外)>

o臨 床研究に関する事務局が大学部門のため
<問題点(難しいと感じている場合)>
大学部門に設置している臨床研究に関する事務局の
管などの体制整備が必要

の負担提出経費の算定方法の確立
と法の整備が必要

上層部に対して臨床研究の必要性を啓発する

肥R5

α
Ｕ

０
０



遣2※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・・。と番号を続けて適宜追加して下さい。

1,医 療機器の臨床研究については、
分とは言えない。     |

７
‥

９
０



る人件費の確保。
<根 拠(人件費以外)>治験活性化5カ年計画により病院
内での治験についての理解が進んだこと。
<問 題点(難しいと感じている場合)>治験依頼者の要望
十分吸収できているのか、確認を取りにくいこと。

ることで、人件費を確保する。

く根拠(人件費以外)>臨 床研究のデーターマネジメント
支援することで低コストで質の高い研究を行う。

<問 題点(難しいと感じている場合)>臨 床研究補償保
貪の理解が国内で十分共有されていないため、補償保険
こ加入していない多施設共同臨床研究が開始されかねな
状ヽ況がある.臨床研究倫理指針と疲学研究倫理指針

―されていないことにより、特に補償保険についての

０
０

０
Ｊ



趣 ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・いと番号を続けて適宜追加して下さい。

こ確度の高い治験実施可能症例数への対応を可能とする患者検索システ
るヽが、検索条件を改善するなど、継続的にシステムの更なる活用を目指していく。

事務・IRB等 こ関しては、80%の の

な治験もあるため、このような治験への症例エントリーの方法を引き続き検討していく。

こ取り組んでいく。

んだ実績はあるが、共同研究として取り組めるところに至っているものは少ないため、引き続き
シーズ毎・診療科領域毎に共同研究・医師主導治験につながる候補を模索し病院としても支援し
ていく。

グ「
‐
莫荷耐洒正うτ{ては蓮否会蒲悦て価 あ菫 ぼある流 i鳳翼お粋蘊万iごづ百では現

時点では確定するには至つておらず、引き続き経営母体である連合会本部とも協議の上取り
でいく。

ットワークにおいて、1,医 療運携におけるネットワークにおいて、紹介された患者が治験に参加されることは存在する
、拠点医療機関ネットワークで紹介されることはないため、前項でふれたようにシーズ毎・診療
領域毎にネットワーク構築を支援していく。

丁年面 百積i莉 壺覇腱万a… 百iぎ続曹恵罰 誌
させていく。

〕 __

人材

1,臨床研究を支援しうるCRC、DM等 の養成はできているが、臨床研究自体の経済基盤の間月
があり、全面的な支援が出来ていない状況にある。この点を改善する意味で臨床研究支援のた
めのCRCの あり方のルール化に取り組んでいる。

,

機能

1,固床研究由来の候補物質が医師主導治験あるいは治験等に発展させることを確実に支援L
ていくため、臨床研究を支援するための生物統計家等の育成または雇用していくことを検討して
いきたい。

笙 _ _ _ _        _ _

■

患者対応

1,臨床研究を支援しうるCRC、DM等 は養成はできているが、臨床研究自体の経済基蛭oFpll
があり、全面的な支援が出来ていない状況にある。この点を改善する意味で臨床研究支援のた
めのCRCの あり方のルール化に取り組んでいる。

a

■
4

事務・IRB等
1_■盤国=ぼ二農:藪コ■ると豊え登が、今後島]=続 野田囮亜巨面画面褻区頭
生 …… _ ¨ _ … _ _ _ ‐ ―… …… …‐一 ――― ―― ―――      ―



|

人材

1,医療機器治験の経験があるCRCが 限られている傾向があるため、引き続き医療機器特有の
治験の問題を全員が経験できるよう担当を分担して、全CRCの 医療機器治験への習熟度を向上
させていく

2,治験機器の管理は、透析室・耳鼻咽喉科・放射線部等医薬品と異なり機器の特性にあわせて
管理体制が異なる.担当CRCを 中心に部門管理者とoRCが 十分な治験実施体制の協議を行い
取り組んでおり円滑に運用出来ているが、今後も継続的に院内医療機器管理体制の基盤の維
持口向上に取り組んでいく。             ・

3

4

機能

1:個別シーズ、個別の治願については編果として他の中核・拠点病院と同一プロトコールに取リ
組んだ実績はあるが、共同研究として取り組めるところに至つているものは少ないため、引き続き
シーズ毎・診療科領城毎に共同研究・医師主導治験につながる候補を模索し病院としても支援し
ていく。

2,共同lRBについては連合会病院でも設置の要望はあるものの、現実の枠組みにういては現
時点ではその枠組みが確定するには至っておらず、引き続き経営母体である連合会本部とも協
議の上取り組んでいく。

3

患者対応

1=医療運揚におけるネツトワークにおいて、紹介された思者が治験に参加されることは存在する
が、拠点医療機関ネットワークで紹介されることはないため、前項でふれたようにシーズ毎・診療
科領城毎にネットワーク構築を支援していく。

1年度の日標はすでに達成されているため、今後もヨ|き続ぎ恵獅 あ墓]を羅再I面
ていく。

■ _ _ _ _ … …_ _ _ ‐ ‐‐… …… ‐… ……‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐…… ‐‐‐‐‐‐‐… ‐― ‐¨ ‐… ‐一 ‐…… ‐‐‐‐‐― ‐…… …‐‐‐‐‐‐‐‐…… ‐‐‐‐‐‐‐

一轍】一

２
，上

事務・IRB等

,迅速に確度の高い治験実施可能症例数への対応を可能とする患者検索システムは構築して
るヽが、検索条件を改善するなど、継続的にシステムの更なる活用を目指していく。

:,難治疾患や対象症例が極めて限定的な領域の治験に関しては、80%の 実施率西蓮蔵硼
:治験もあるため、このような治験への症例エントリーの方法を引き続き検討していく。

<根 拠(人件費)>現 状の治験受託が継続する前提で、

達成した水準の維持管理は可能と考える。

<根 拠(人件費以外)>現 状の治験受話が継続す
、現在達成した水準の維持管理は可能と考える。

<問 題点(難しいと感じている場合)>マ イルストーンに
てヽ未だ達成していない生物統計家や審査経験者の

ては、継続して存在する今後の問題点であ
。また、中核・拠点間の多施設連携に関しては、結果と
て達成できているケースと難しいケースとがあり、今後

<根 拠(人件費以外)>

問題点(難しいと感じている場合)>経 済基盤が
も脆弱であるために、CRCの 関与が難しい。人件費を

出す元手が限られている。シーズに関しては他の中核・

点との連携の中で見いだされてくる確率が高いもので
あることから、臨床研究の進展においては他施設との連

40



間2※ 箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・・。と番号を続けて適宜追加して下さい。

る人材の

41

積極的に参加し、E‖earningの活用も進めている。―一 ―̈一……………………………………………‐
濠 壼蘭菊爾をしてUiる藤彙2,治験および臨床研究を適切に実施する上で必要な人材σ

ポートに必要な新たな人材の雇用を検討している。

ご
‐
菌丙蔽 :‐菌藤 菌識蘭おブ百蘭 πT茂事脳 萎夏T:覇菓要蚕覆評価萎賣奪ぞ責蔽

‐

人材が増えている。

1,中核病院や他の拠点医療機関との共同治験に参加・実施百司顧戸更F
管理や生物統計の機能を有するようになつた。

を図つた丁今後は共同薇Bの利用率向上百募あ蕊

:医療機関との患者紹介、被験者データベース
のネットワークを有効に活用していきたい。

医療機関との連携を強化する.

床を有する中央IRBの活用を国内外の学会等に向けてアピールしている。

駈 皿 拠 塾 励

人材

1:臨床研究に関する人材の養成研修として講義を行つていおり、EJearnh」こよる講義の
進めている。

夏藍菌函E菱壺函:鰤 =2曇:=必鋤 菱]韮=:動整互i藝瓦=:三壺蹴
■_________一 一―一

機能

1,中核病院や他の拠点医療機関との共同研究に参加・実施している。迅速化を含めた質雨而
~

上についても取り組んでいる。

イ
‐
治験正草び蚕薮諮 事前両著薔薇などお臨床研究暮積極雨正繭 1莫施蘭 磁蕗

~………Ⅲ

■_ …̈……̈ _̈……………………
4

患者対応

1,運携医療機関との患者紹介、患者データベース等を活用し効率化を図っている。拠点医療機
関間のネットワークを有効に活用していきたい。
著
~希
覇 が面繭 i=参万i直市サUミ環境繭 西尺=ジiご莫而革あ醜床研究を=藉葛覇をT

更に整備していきたい。
3

事務・IRB等

倫墜 員会が設置されていない医J に 行 つ て い る ^

弁行 っf‐

議
鰤
一

笙
亀

1の団型 ,管理や多施設共同試験の管
:の専門家を登用し、ノ`イオマーカーの

4,私 立医科大学としての社会的費務を果だすべて

備も進めている。



必要な新たな人材の更なる雇用を検討している。

日との愚者紹介、薇願者データベース
ワークを有効に活用していきたい。

育とならぶ社会的使命の一つであり、本業の無駄を省
つつ利益相反に注意しながら競争的資金を獲得しなが

ら優秀かつやる気のある人材を雇用することは組織として
の存続の根幹を成すと考える。しかしながら、国民の税金
を財源とする補助事業への参加は、説明責任と透明性を
確保するために大変有用であつたことから、金額の多寡

ず補助事業を継続して頂くことを切に希望す

<根 拠(人件費以外)>人 件費以外の費目については、本
助事業の最大特徴であつた人件費と比較すると、継続・

の為の選択肢は少なくないと考える。

〕た研究費が確保できれば問題ない。一方、

師主導の治験については薬事法上の承認申請が実現

ればTLO(技 術移転)等で回収可能性がゼロではない

、補償保険を含め、利益相反問題なしにキャッシュフ

黒縦 晟扉    :漱 頼者が続計

やデータ管理を実施するが、医師主導の治験を実施する

場合には、補助事業終了後は課題ごとに奪金肇得をして
することになり、統計やデータ管澤部門を存続

るとしても課題ごとに′`ラ′`ラになることを懸念してい

うヽ名称は本来企業が研究開発投資として負担すべき費目を税金で補てんするといつ

解を生む原因になつた可能性は否定できない。例えば、複数の医薬品を組み合わせたり、手術手技の評価や移植
生医療の推進など、そもそも医薬品や医療機器の承認申請を目的としないものについても、医療の質を指標とした

な評価を行うことが医学全体の進歩のために重要である。特に、技術的シーズを前に進めるだけでなく、臨床
ズを明らかにしてその対策として新たな診断・治療を評価することが臨床研究である。順天堂大学では、臨床

ゼンターおよび難病治療研究センターを軌道に乗せることに全学で取り組んでいる。本補助事業についても、

ポスト5か年」として発展的することを期待している。
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趣 ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・"と番号を続けて適宜追加して下さい。

版秒舜 ギ    錦 七マ石

整
よ

　

一　
一

一
ヽ
　

　

一
　

¨
Ｔ

２
．　
一■

患者対応



治験の収益から人を採用しているわけではない。病院に

おける人件費の枠内で調整するため、治験のための人件
、必ずしも容易ではない。

<根 拠(人件費以外)>
治験責任医師、分担医師の教育は不十分。臨床研究に

関する倫理指針では医師の教育を求めてぃるが、GCPに

は教育に関する明確な記載はない。 。
<問 題点(難しいと感じている場合)>

治験が今後増えるのか、減るのか見極めが難しく、現状
では多大な業務が発生していても、多くの人件費は求め

員数を確保する財源がない。
<根 担 人件費以外)>
理委員会の担当は学事課であるが、学事課は倫理委

員会に特化した組織ではない。
<問 題点(難しいと感じている場合)>

益にならないため、人件費につながらない。
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〕

企 薬 ギ 出 沿 嬌 口医 師 キ こ 治 鵬 田床研究(医薬品) 医 ・・F機 器 (企 菫 I F夏 治 麟 ・

、1ドr 点

5 3 占 5

鳳 対 応 5 3 点

畢 務 ・IR B等 5 点 3 占

比 ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・“と番号を続けて適宜追加して下さい。

1,元 々附属医療機関共同のIRBで あるが、昨年正PhasE
合における審査依頼の受け入れ等、実施体制を構築し実施した。今後も包括契約を締結して共
同実施体制の強化を図る。

西薔験菅菫壼蔀 天¬輛苑T薔蔵蕨外あ面床¨ 藤 `

1,契 約症例数の元々少ない治験における実施率は、予測できないところであるが、
の啓蒙等、実施率の向上に努める。

1,治験を包括した臨床研究センターヘの改組に取り組んでいる。現在、規程を作成中であり、
肉CRCの 増員も承認された。

Ｅ
Ｕ

′
喘



く根楓 人件費以外)>
それ程依存していない。

<問 題点(難しいと感じている場合)>

こそれ租依存していない。
<根 楓 人件費以外)>

こそれ程依存していない。
<間 ■点(難しいと感じている場合)>元 々リソースがなく、
人材等において、治験のような手当てができていない。

こ利用できる補助金を言めた貫霊の確保 、ならびに人材の死興が重要と考えます。また、
―クや治験の数のみならず、早期探索的臨床試験に対する実施体制の整備や、多施設共同臨床試験におけるセ
トラル機能の役割を果たすための体制整備などの項目についても、評価していただくよう要望いたします。
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比 ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・ ・。と番号を続けて適宜追加して下さい。
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・専任事務職員の雇用

<根 拠(人件費以外)>
・啓発資料の作成

<問 題点(難しいと感じている場合)>
・現在、専任の事務職員は補助金による雇用となつてい

る。組織の枠組みとして事務職の雇用が難しく、現在の治
による研究費での経続的雇用も難しい。

・啓発に関連する費用の捻出が必要(バンフレットの継続
的作成等)

・DM、生物統計家、CRC等 マンパワーの不足

<根 拠(人件費以外)>
・臨床研究に対する[Tシステムが未構築

<問 題点(難しいと感じている場合)>
・質の高い臨床研究のプロトコル作成、データマネジメント

ためにはデータマネージャー、生物統計家の存在
大きい。しかし、現時点では職員定数としての配置は困

り、拠点費用を用いた臨時採用等で対応となって

し、小児治験数は少なく臨床研究の支援を強化、継続
るためにCRCを配置したいが、現研究費では継続、拡

大は困難である。
・電子カルテ等と運動した臨床研究を支援するシステムを

る必要性を感じているが、現システムヘの機能付

小児治験は実施数が少なく、1プロトコルに対する症例数も少ない。反面、PK試験、乳児・新生児の採血、各年齢に,
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。臨床研究への支援も実施しているが、小児の臨床研究
は治験同様に手間がかかり、医師への教育、支援人材の不足は否めない。今後、臨床研究への資金的支援に対し
ても間口が広がることを期待する。
当院のような施設で行われる臨床研究は臨床現場に即したものが多く、様々なレベルがあり全てに対しての支援は

難しい。しかし、研究のレベルを研究相談等により上げていくことで底上げを図つている。研究者の熱意は高いが、支
こは人的要素も大きいため、資金援助の方策を検討してほしい。

小児は社会的医療に近い特殊な疾患が多く、研究意欲も高い。特に公立の医療機関に対象となる事例が多いと考
る。このような医療機関に対する手厚い支援を期待する。

０
０

■
４



趣 ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・・・と番号を続けて適宜追加して下さい。

1,病院ホームページに臨床研究に関するサイトを
素化していく。

を活用して,情報発信を行つていく。

1,臨床研究審査委員会の事務局業務の効率化を画るために,臨床研究に関する一

ｎ
Ｊ

■
■



人材の維持が難しいため             ・
<根 拠(人件費以外)>
システム等の機能をバーションアップすることが難しいた
め
<問 題点(難しいと感じている場合)>
治験収入のみで現在のスタッフを恒常的に雇用維持でき
るかが課題である。

材の維持が難しいため
<根 撫 人件費以外)>
システム等の機能を充実させることが難しいため
<問 題点(難しいと感じている場合)>

直接的な収入が少なく,事務局の人件費等の
出しが多く,体制の整備が難しい.

ｎ
Ｕ

Ｅ
Ｕ



趣 ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・・。と番号を続けて適宜追加して下さい。

習等を通じてさらなる働きか:サをしていきたい。

2,CRCは 常勤2名の配置がされている。当独立行政法人は資格(看護師、薬剤師等)ごとの採用
で、資格で異動の対象となつていることが課題。CRC採 用枠を働きかけていきたい。治験収入が
不安定なので、非常勤CRCの 雇用となり、その確保が難しいのも課題。

ご「
~商
耐 i=対する鰤 あ==ズ調をそ有ちIIIあ嘉藻蠅百万養茂研修を評画面

である。

1,小 児治験ネットワークの運営病院であり、

2,中 核・拠点病院、小児治験ネットワーク、小児CRCの 会などに参加し、主に
や事例相談ができ非常に有用であつた。地域連携についても積極的に行つていきたい。

患者対応

1,治 験契約数は増カロしたが、契約症例数が少なく、希少疾思が対象のエントリー困難な治験依
頼がほとんどである。CRCが 積極的にスクリーニングを行つているが、実施率を維持することは難
しい。しかし、クリニック等で実施できない小児治験の受託は小児専門病院の使命であり、難易度
の高い治験についても症例確保に努めていきたい。

2012年度より電子カルテが導入されることに伴い、

3,結 果の提供等、文書により周知することと併せて、
んでいる。今後も子どもの人権尊重を中心に取り組んでいく予定である。

こついては、2012年度解決に

,きる体制はとれていない。小児治験ネットワークに参加し、今後検討してい|

爾轟存碩蚕i=蘭ける専麟轟諄1醤議ぶ理百百事例関増えているri頁百萎高えあ研

1,臨 床研究部門から臨床研究所に組織変更され、事務職員が配置されている。
る教育を受けた医師・専門家の配置、CRCによる支援体制は今後の課題。¨
臨敵 i=対する鰤 あ==吏覇匿を有ちIIIあ礎繰蠅百万養茂研修を訂画じ五輛

1,臨床研究は活発になされている。直接的に医薬品・医鳴
で、今後サポート体制を充実させ、積極的に取り組みたい。

修を充実させていきたい。

Ｅ
Ｕ



l   障
……………… ……………………………………………………………………………………… …̈………

1

轟霜‖薔 墨 〔令 ヨE T工 治 鷹 ・隈 蹄 T二 清 願 ・鳳 医 研 彎 … ,】

人材
■_……………__‐̈‐‐‐‐‐̈‐‐‐‐………………‐‐‐―‐……‐‐‐一‐‐
4.

機能

患者対応

4.

事務・:RB等

小児は成人の治験と比較すると患者対応に労力がかか

り、非効率的である。治験収入の不安定さから常勤雇用
が進まない。
<根 拠(人件費以外)>
県立病院機構では常勤採用が病院単位ではなく、看護
師、薬剤師等の資格以外のCRC採 用が難しいため、CRC

養成が課題。
<問 題点(難しいと感じている場合)>:RB委 員について、

、国際共同治験等、治験自体に新規性の高
もヽのが多く、審査に専門性が要求される。さらにそこか
児のアセントとなるので相当の労力となる。医師、事

医師は臨床研究に対する意識が非常に高いが、日常業
多忙さからサポート体制が不可欠である。研究費の

研究自体の方向性(質の向上が医薬品承認に結び

不安定さから、常勤職員の配置が難しい。
<根拠(人件費以外)>

つくのか等)が不透明であり、サポートの方向性も見えて
こない。
<問 題点(難しいと感じている場合)>
臨床研究をサポートする専門家の育成、確保など、県立
病院では困難。

用成績調査・特定使用成績調査の調盃用紙について、全例朋歪で症例数の多い医薬品については、同意書の管
だけでも業務となり、さらに調査用紙記入が煩雑である(コストに見合つているのかも疑間)。医師や事務局への大

ており、本来の治験・臨床研究に関する人員配置のパランスを崩す要因となつているように感じる。各
研究のすみわけを明確にしてほしい。

●
‘

Ｅ
Ｕ



脚

↑ 菫ET=巳 静糧澤・晨 日mTコ 巳諄ゃ口田 囲 床 研 究 (医薬 品 ) 医 II離 澤 〔↑ =T二 清 願 ・

、材 4 点 3 5

5 点 4 4 『

応 5 3 5

二 潜 ・IRB手 5 1 4

比 ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・・・と番号を続けて適宜追加して下さい。

1,CRCの 百成などには成功しているが、職種の′ヽランスがとれていない

リクルート中。

1,昨 年度まで問題であつた機能改善(事務処理の迅速化。他施設と同じ様式への標準イヒ

依頼者の負担軽減)等が進んでおり、極めて良くなっている。今後もこの改善を継続する。

1,艮 い思看対応を出釆ていると思うが、

研究(医薬 品)

人材

1.亜轟馴回二行う」到亜が買■22あ う皿 ■ぬリュ劇畷撃超型い額割島壁今後も必要盤ヽ ミ__
笙_二=2ヱ ム=ジ主=を 中 用立登… 登力虫ユ‐……一_____一 ―一‐
3,生物統計家の積極的参加を促す必要があり、人材の育成の努力中。(雇用済み)
4

機能

1,CRCに よる支援は、CRCの不足から極めて困難なために限定的。支援範囲を限定して、能力
の高いCRCが 支援を開始し、軌道に乗つてから業務を標準化して初級CRCに引き継ぐ手法を模
去由^
2=

■____… ………………

患者対応

1,医 師によるものが主で、CRCの 支援が少ない。CRC対 応の増加は困難なため、医師の努力に

頼らぎるを得ないのが現状。

2,

3

4

事務・:RB等

1,事務系人材が仕事量に比して不足。あらたな人材雇用は難しいので、業務の効率化、品質の
最適化の努力中。

a_熙 墜蜘 水割占高ぃが、」聾回開始LttL主全体系的!駆垂難 童を地 ______… …
ヨ L _ _ _ _ ^ _ _ ^ ― ― ― 一 ― ― ― ― 一 ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― 一 ― ― ― ―

1!CRCに よる支援は現状では限定的ではあるものの、CRC育 成の為のonjob trahhgとして
つ程度は支援実施中。この体制によって支援可能レベルを向上させる事で、機能を改善中。

０
０

Ｅ
Ｕ



4

患者対応

1‐‐医囀 力劃限=即 墜宣lらCIW墨盛つ工基駆 好二墨確亘嘲 空ユ‐‐
2 .            .      _ _ _

3

事務・IRB等

1‐妥憂動 力1否I已ュ麹 登化と品… 熙 塑里
2

3,

<根 拠(人件費以外)>CRCが 見つからない。

<問 題点(難しいと感じている場合)>中 央IRB化の利点を
もっと生かせるようにすること。

る人件費が出せない。

<根 拠(人件費以外)>生 物統計家、データマネージャー

人材そのものが国内に乏しい。そのため十分なコミット
が貫えない。
<問 題点(難しいと感じている場合)>上記人材の発掘と

人材不足はどこでも同じなので、今後の当院(本学)の方針は、二重構造となつている治験・臨床研究の審査。支援
造を統一する事で、解決を模索する事になろうかと考えています。それでも、人材、特に生物統計家とデータマネー

ジャーが少ない事、それらの人材を雇用するための資金的裏付けが足りない事は解決が困難で、自らの努力のみで
問題とも思えない状況です。臨床研究を広く推進する方針ならば、表側とも言える、「人材育成の為の教

育現場(統計学教室など)」への資金投下と、裏側とも言える、「現場での雇用」を拡大する人件費の投下の両方をバ
ランス良く行つて貰いたいと思います。それ以外は医学部、病院の現場での人材育成という自助努力の問題かと考え

54



〕

企 ヨETユ ニ滞 鵬゙卜 険 Rtt T 2ユ静相ロ 臨床研究(医薬品) 医療機器(企薬主導治験 。医師

人 5 点 5 占

5 5

患 5 点 5

二 濃 ・IRR 5 5

比 ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・いと番号を続けて適宜追加して下さい。

L夏塁 1[到堕堕褒■理コ脚 二企△]
,血 管インターベンションの最先端スキ

Ｅ
Ｕ

Ｅ
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<根 拠(人件費以外)>現 状の継続維持困難

<問 題点(難しいと感じている場合)>補 助金織り込みで

採用した人員数や、PC等 のリース契約、現水準のホーム
ページ保守の経続等

<根 拠(人件■)>事 務員の非正規雇用に日まっており1
門職など必要な人材を恒常的に確保することができな

<根 拠(人件費以外)>ITによる管理システムの維持管理
用、臨床研究についての教育経費が確保されない。

<問題点(難しいと感じている場合)>大学および病院組
こおける経営面から見て、日床研究推進の利点が具
こくいため、組織における予算確保が難しい。

FE15
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理 ※箇条書きで記入しで下さい。行が足りない場合には5,6・ "と 番号を続けて適宜追加して下さい。
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業費で雇用しており、継続は困難.
<根 拠(人件費以外)>研 修費用の多くも、補助事業費で

賄つているため。
<問 題点(難しいと感じている場合)>日立大学病院の運
交付金の減額により、ますます医師等の砂療負担が増

し、治験・臨床研究への意欲・時間の減少は避けられな

。ヽ

<根 拠(人件費以外)>治験の担当者の―部が兼務で対
しているため。

<問 題点(難しいと感じている場合)>臨 床研究支援スタッ
員が必要である。

肥15
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1皿答機関名:金沢大学附属病院                    l

W

理 ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・"と 番号を続けて適宜追加して下さい。

企 彗 幸 ]治 昴 。医 E 1 5キ漂 治 嬌 臨床研究(医薬品) l 集唇 籍 墨 f 企 菫 = 鳳 治 目 ・医

人 材 4 点 4

4 4 4

患 4 4

・IR日 5 4

ｎ
Ｊ

Ｅ
Ｕ



により雇用している人材の経続雇用が困難であ

足により、医師が研究に時間を割くことが困難。
<問 題点(難しいと感じている場合)>

業績が医師の人事評価等につながつていない。

こより雇用している人材の継続■用が困難であ

<根 楓 人件費以外)>
生物統計家やデータマネージャーが確保できていない。
<問 題点(難しいと感じている場合)>

こ対する人材確保について、病院としての雇用
はなく、治験の人材を回している状態である。

ｎ
Ｕ

ｒ
ｕ



趣 ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・ "と番号を続けて適宜追加して下さい。

=_L_イ …… =― g‐=‐」_J彗コ晨 島轟晏Mヽ ‐■L_髯 Lぎ二露4薔理■_J=生ロニ_JneLJ=二 _z_=%Yい y」喫 Jヨ生_… …………………………‐

2,LDMの 導入による分業など、治験を支援する人材において、知識・技術・コストの面で適正な
人員配置が可能な業務手順を構築中である

ルマ′`レーセンター((財)しずおか

フレットの作成・配布や当院およびファルマ′

治験実施状況公開など)

葬
‐
面百萎頁葛お定苅雨蔭鯖 を行うとこti=ri頁百あ蔵薔師層籠直議事2,IRB委員への足期円な教育を行うとともに、:RBの設置や審査委員・議事概要を積極的に公開

している。海外の臨床研究グループによる臨床試験への参加を視野に、OHRBへ の:RB登録もな

公
Ｕ



既に、一部の研究者主導研究の支援体制を整備し、支援
件数も増加傾向ではあるが、院内で実施される臨床研究

数は膨大であり、全てに着手出来ている訳ではない。
方で、医師ではなく薬剤師が中心となり計画・立案され

ヒ他施設共同臨床試験も実施されており、その支援は薬
属の薬剤師が支援するなど、CRC以 外のスタッフ

こよる支援にも広がりを見せている。
し、研究者主導研究は、企業治験のように収益が得

られず、その人員を補助事業により維持されてきた側面も
ある。その為、補助事業終了後に現在の状況を発展、維

整備されており、補助事業終了後も円滑な実施体制が保
持されると考えられる.そのため、機能・事務・IRBについ
ては、平成23年 度末に予定される達成度をやや上回ると

る事は困難な可能性が高い。
今年度、厚労省科研費の補助を受けた臨床試験につい
は、科研費により事務職員を雇用したが、年度末には雇

了が予定されており、雇用条件の悪さ故に人員確保
こ難渋した上に、一旦確保した人員も継続雇用が困難な

卜確保については治験と同様である。
においては、窓日の一元化は実現しているが、

こおいて兼任業務として実施され、常勤事
となる状況があり、更なる人員強

まれるが、補助事業の終了後に人員強化が困難

以上より、平成23年 度末に予想される達成度を下回る事

<根 拠(人件費以外)>
より複数の疾患別グループによる他施設共同研究に
ているが、近年は海外の他施設共同研究グループ

り、当院が事務局となり高度医療評価制度下
における臨床試験を開始する等、疾患別グループのもつ
ネットワーク機能を利用した臨床研究が増加傾向であるこットワーク機能を利用した臨床研究が増加傾向である.

Bについては既に臨床研究全般に対応可能な体制が

<問 題点(難しいと感じている場合)>

熱意だけで維持していく事は困難で、病院全体の理
・協力が不可欠であるが、補助事業や診療報酬上の優

中ヽでは各医療機関で十分な理解と協力体
困難ではないかと感じている。

てヽ1ま、現状の人員定数を治験による収入で賄

が可能であると予想される。
方、統計家のポスト確保については、企業治験や医師

導治験、臨床研究を適切に行う上で必要との理解が院
ており、前向きに検討されている。

上記より、平成23年 度末に予想される達成度をやや上回

る事が予想される。          .

<根 拠(人件費以外)>
リモートSDVの 準備を進めており、来年度より稼働

予定である。当面は試行期間として運用資金は院内で賄
い、将来的には一部利用企業より費用を徴収し、運用試

予定であり、整備事業終了後も維持可能と考え

し、リモートSDVの 導入と運動し、現在のSDVブ ース

用頻度の低下が予想され、それらを患者の相談窓口や
ペースとして利用する事を検討中であり、補

了した後にも機能強化が見込まれる。

、当院における懸案事項であつた研究費の支払い方

法についも、抜本的な見直しを行つている。既に2012年 1

月から契約数に満たない費用の返還を決定しており、来
年度4月には、この点も解消されていると予想される。

方、他の拠点医療機関と共同で実施する研修会等は

了後の開催は困難と思われる。また、TR実

整備は補助事業終了により継続が困難となる可
る。

的に現在の達成度をやや上回る程度の機能が予想

<問 題点(難しいと感じている場合)>
1症例あたりの収入は減少傾向にある一方で、中

検査や専用機器による検査実施等、1症例あたり
量は増加傾向にある。治験支援業務における役
や費用の適性化がなされた結果であるとも言え

る。しかし、適正な費用の具体例がない中では、相対的な
評価しかし得ず、1例あたりの収入は滅るが、1例に割く
業務量は増加するため人員強化が必要という状況につい
て、今後、病院運営側の理解を得る事が困難になるので
はないかと感じている。

０
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比 ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・・・と番号を続けて適宜追加して下さい。
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CRCの 確保(人件費を研究費で捻出困難)
<根 拠(人件費以外)>
普及啓発、教育・研修費用不足

<問 題点(難しいと感じている場合)>
医師のモチベーシヨン確保

CRCの 確保(人件費を研究費で捻出困難)
<根 楓 人件費以外)>
普及啓発、教育・研修費用不足

<問 題点(難しいと感じている場合)>
研究費用の確保

交えて具体的なアクションプランを立てていただきたい。

教育。研修については一定レベルに達し、継続できているので、それ以外の現実的な問題(症例集積性、国際共同試
への対応、当スト、依頼者間・施設間の対応のばらつき、臨床研究促進策など)に対して、具体的なアクションプラ〕

を立てて取り組んでいただきたい。

64



趣 ※箇条書きで記入して下さい。行が足りない場合には5,6・“と番号を続けて適宜追加して下さい。

1,地域ネットワークを生かしたIRBの 中央化を実施(ネットヮータ傘下医療機関の

■L_医堡
4.プロ

1=プロトコールの作成時点から支援できるよう、経験ある者のアドバイスを事前に
体制を築く

ｒ
Ｊ
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にあり、5カ年計画中に増えた人材は

点では雇用継続可能である。この人数の多い状況で
く治験嗜行うことによつて治験数の維持、増加を行

<根 拠(人件費以外)>
CRC取 得を奨励しており、本年は2名が受験予定で
、あとは、現在新規採用の2名と事務職を除く全員が

ている。従つて、質の高い臨床研究の

イネートができると考えている.
<問 題点(難しいと感じている場合)>

リアアップの仕組みがまだできていな

。ヽ超ベテランとCRC認 定取得直後のCRCと が同じ肩書
という点が問題である。当院では、ある一定数以外

扱いであり、今後の課題である。

ている全ての臨床研究を支援することが不
但し、JCOG等 の日本の標準療法の確立の

ための出床研究は支援の対象としており、今後も行つてし
くこととしている。人件費は、優秀なCRCが 治験に加えて

ルを担当することとしているため特に
発生しなぃ。
<根拠(人件費以外)>

多施設共同研究の担当医は、治験依頼も多い
医師tで有り、CRCの 役割が良く理解さえているため、支
がしやすい。

<問 題点(難しいと感じている場合)>
院内で行われている全ての臨床研究を支援することが不
可能である。

5年間の支援期間に人材を増やし、また、他柄院へCRCと して紹介できた場合もある。多施設共同研究の支援する
ためのサーバーも備え、学会主導の多施設共同研究の支援もできる状況となり、臨床研究推進基盤はあるていど整
備されたと考えられるが、今後、これらを自力で維持していくことが必要となるが、これまで、支援をうけてきたために
整備の拡大を行つてこれたが、この勢いをさらに継続するためには、今後も新たな5カ年を設定していただきたい。こ
れまでの5カ年計画での臨床研究推進基盤整備の事業の一環として、浜松医科大学を中心に静岡県西部の主要病

治験ネットワークを設立した。ネットワーク事業を推進するための人材も新たに確保することが決まつており、軌
このるまでの間は支援が必要となる可能性がある。
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