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「臨床研究・治験活性化に関する検討会」

臨床研究・治験活性化ワーキンググループ 構成員名簿

氏 名 所 属

青野 寛之 欧州製薬団体連合会 技術委員会 臨床部会長

2 赤堀  員 日本医療機器産業連合会 臨床評価委員会 委員長

3 伊藤 澄信
独立行政法人国立病院機構本部 総合研究センタニ

臨床研究統括部長・治験研究部長

4 鵜飼 宏 米国研究製薬工業協会 臨床部会

5 氏原 淳 北里大学北里研究所病院 臨床試験部 治験管理室 室長

6 後澤 乃扶子
独立行政法人国立病院機構本部 総合研究センター

治験研究部治験推進室 主査

7 榎本 有希子
日本大学医学部附属板橋病院 臨 床研究推進センター

センター長補佐

8 笠井 宏委 京都大学医学部附属病院 探索医療センター開発部 特定助教

9 川崎 敏克
独立行政法人国立国際医療研究センター 臨床研究センター

臨床研究支援部 治験管理室 治験主任

10 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

栗山 猛 独立行政法人国立成育医療研究センター 薬剤部 主 任薬剤師

12 小林 信秋 認定NPO法 人難病のこども支援全国ネットワーク 専務理事

13 小林 史明 株式会社 CTD 代 表取締役 社長
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昭和大学 研究推進室 講師

15 中島 唯善 日本製薬工業協会 臨床評価部会 部会長

16 花岡 英紀 千葉大学医学部附属病院 臨床試験部長・診療教授

17 山崎 力
東京大学医学部附属病院 臨床研究支援センター

教授(センター長)

18 山本 晴子
独立行政法人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・治験推進部 部長

19 山本 学 社団法人日本医師会治験促進センター 研 究事業部 部長

20 渡邊 裕 司 浜松医科大学 臨床薬理学講座 教授

(50音順、敬称略)



「臨床研究・治験活性化に関する検討会」
臨床研究・治験活性化ワーキンググループ

日時平成24年5月29‐日(火)10:00～ 12:00
場所 :財団法人日本航空協会 航空会館 7階 701・702
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臨床研究:治験活性化5か年計画2012

平成24年3月30日
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治験届出数の推移(医薬品)
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平成19年 「新たな治験活性化5カ年計画」の概要

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Tディネーター(CR⊂)、生物統計家、データマネジャ
ーの養成確保

治験契約に係る様式の統
一イヒ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

>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)

臨床研究・治験活性化5か年計画2012

1.9年 間の活性化計画を踏まえたさらなる

飛躍と自立

2.日本発の革新的な医薬品・医療機器等創

出に向けた取組(イノベーション)

平成19年3月30日 文部科学省・厚生労働省

患者の治験・臨床研究へのインセンティプの向上

新GCP完全施行    |
:

外国臨床データ受入れ拡大
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1.9年間の活性化計画を踏まえた
更なる飛躍と自立

(1)症例集積性の向上

(2)治験手続の効率化

(3)医師等の人材育成及び確保

(4)国民・患者への普及啓発

(5)コストの適正化

(6)IT技術の更なる活用 等

1.9年 間の活性化計画を踏まえた

更なる飛躍と自立

(1)症 例集積性の向上

<短 期的に目指すこと>
・「治験等の効率化に関する報告書」の徹底

・治験ネットワークの促進

<中 ・長期的に目指すこと>
・疾患に応じた治験ネットワークの構築

・治験ネットワTクにおける契約形態の見直し

1。9年間の活性化計画を踏まえた

更なる飛躍と自立

(2)治験手続の効率化

<短 期的に目指すこと>
口「治験等の効率化に関する報告書」の徹底

・治験ネットワーク事務局機能の強化
・統一書式の徹底(「新たな「治験の依頼等に係る統

一書式」
について(通知)」).
(平成24年 3月 7日付医政研発0307第 1号・薬食審査発0307第 2号 厚生労働省医政局研究開発

振興課長・医薬食品局審査管理課長通知)

・lTの活用

・共同IRB等の活用

・医師主導治験の運用の改善

1.9年 間の活性化計画を踏まえた

更なる飛躍と自立

(3)医師等の人材育成及び確保

<短 期的に目指すこと>
,臨床研究,治験に関する教育、研修

<中 ・長期的に目指すこと>

・臨床研究・治験に精通する医師の育成

・臨床研究・治験に携わる医療関係職種の育成

"臨床研究・治験に携わる人材の確保



1.9年 間の活性化計画を踏まえた

更なる飛躍と自立

(4)国民口患者への普及啓発

<短 期的に目指すこと>
・臨床研究口治験の意義に関する普及啓発

・実施中の臨床研究・治験に関する情報提供

1.9年 間の活性化計画を踏まえた

更なる飛躍と自立

(5)コストの適正化

<短期的に目指すこと>
・出来高払い方式の採用

・治験における保険外併用療養費の適用範囲についての 更な
る周知

<中 口長期的に目指すこと>

・我が国における治験のコストの適正化についての検討

・医師主導治験における治験薬と同様の効能又は効果を有す
る辱薬品に対する保険外サ用療養費の適応拡大に ういて
の検討

1.9年 間の活性化計画を踏まえた

更なる飛躍と自立

(6)IT技術の更なる活用 等

<短 期的に目指すこと>
口IRB等の業務のlT化
・EDCの利用の促進
・リモニトSDV実施に向けた調査、研究

<中 ・長期的に目指すこと>

」病院情報システムとEDCとの連動への取組
・SS―MⅨ標準化ストレTジやCttSC標準の導入の検討
ロクラウドコンピューテイングの活用等についての検討

,一定のルールを設けた上での、大規模医療情報デ
ータ ベニ

スの在り方の検討

臨床研究口治験活性化5か年計画2012

2.日本発の革新的な医薬品・医療機器等創

出に向けた取組(イノベーション)

Ministry of Heakh. Labour and Welfare



治験届出数 800

７。。

６００

５００

４００

３００
刊―

．

２０

０
1996  1997  1998  1999  2000  2001  2002  2003  2004  2005  2006  2007  2008  2009  2010

424 438 
4r4

日本:治験の届出数 (医薬品)

臨床研究は年々弱体化
図1 基 礎及び臨床論文数における日本の国際1順位の推移
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注 :1993-1"7、1998-20唸、2(D03-2007の「1際順位は政策研ニュースNo 251;による。

出所 :Webご SdenceSM(トムソン・ロイター)を もとに作成 (2012年1月23日現在). 政策研ニュースNo 35

p48 2012より

「開発後期の治験環境」以外も強化

丁R
POC

開発早期の

治験

非臨床    開 発早期

2.日 本発の革新的な医薬品・医療機器等創
出に向けた取組(イノベーション)

(1)臨床研究・治験の実施体制の整備

橋渡し研究支援拠点  早 期二探索的臨床試験拠点

臨床研究中核病院

日本主導型グローバル臨床研究拠点等   _

「標準治療等のエビデンス

「TR」 =「 POC試 験」  の
創
中
に
ァ雛斯
大規模臨

.

「開
著晨Fの

開発後期開発早期



2.日本発の革新的な医薬品口医療機器等
創出に向けた取組(イノベーション)

(1)臨床研究・治験の実施体制の整備

(2)臨床研究等における倫理性及び質の向上

(3)開発が進みにくい分野への取組の強化等

(4)大規模災害が発生した際の迅速な対応

2.日 本発の革新的な医薬品口医療機器等

創出に向けた取組(イノベーシヨン)

(1)臨 床研究 ・治験の実施体制の整備

①以下の拠点等の位置づけの明確化と質の高い

臨床研究等の推進

<短 期的に目指すこと>

・橋渡し研究を実施するための体制

・初期段階の臨床研究口治験を実施するための体制

・国際水準(lCH―GCPや IS014155:2011)の臨床研究を実施するた
めの体制

・日本主導型グローバル臨床研究を実施するための体制

・臨床研究の実施を支援する(いわゆるARO等 )ための体制  郎

2.日本発の革新的な医1薬品・医療機器等

創出に向けた取組(イノベ
ーション)

(1)臨床研究口治験の実施体制の整備

① 以下の拠点等の位置づけの明確化と質の高い

臨床研究等の推進

<中 '長期的に目指すこと>
,臨床研究グループの体制
・疾患レジストリァの構築

② 必要な人材の育成
И′おリグルα磁,ιαιο′′α″グ姥//a″ 19

2:日 本発の革新的な医薬品・医療機器等

創出に向けた取組(イノベ■ション)

(2)臨床研究等における倫理性及び質の向上

① 「臨床研究に関する倫理指針」の改訂(平成25年目途)に
おける検討

② 質の高い臨床研究の実施促進と被験者保護の在り方

<短 期的に目指すこと>
・倫理審査委員会の質の向上等

(倫理審査委員会委員への教育の充実、web上での倫理審査

委員会の委員名簿、手順書及び議事概要についての情報提

供 等)
・臨床研究における被験者の相談窓ロ

20 Ministry of Health, Labour and Welfare



2,日 本発の革新的な医薬品・医療機器等
倉1出に向けた取組(イノベーション)

(2)臨 床研究等における倫理性及び質の向上

① 「臨床研究に関する倫理指針」の改訂(平成25年目途)に
おける検討
② 質の高い臨床研究の実施促進と被験者保護の在り方

<中 。長期的に目指すこと>
・倫理審査委員会の認定制度
口被験者への補償

③ 治験審査委員会の治験の高度化今の対応等
217777おrryグルα励,ιαbο2rふ″%拷″ 21

2.日 本発の革新的な医薬品・医療機器等
創出に向けた取組(イノベーション)

(3)開発が進みにくい分野への取組の強化等

① 小児疾患、希少口難治性疾患等への取組

<短 期的に目指すこと>
コ開発が進まない分野人のインセンティブ

<中 ・長期的に目指すこと>
口希少・難治性疾患等の治験に関する情報提供

2.日本発の革新的な医薬品「医療機器等

創出に向けた取組(イノベーション)

(3)開 発が進みにくい分野への取組の強化等

② 医療機器口先端医療等への取組

<短 期的に目指すこと>
・医療機器に関する臨床研究田治験の実施体制
口医療機器開発における有効性の評価等
・医療機器に携わる人材の育成
口先端医療等への取組

<中 ・長期的に目指すこと>           ・
"医療機器に関する臨床研究・治験実施上の問題点

`′
И″なリグルαJr Z ,ιαιο″“グ%拷 ″ 2 3

2.日本発の革新的な医薬品・医療機器等

創出に向けた取組(イノベーション)

(3)開発が進みにくい分野への取組の強化等

③ 資金提供等
<短 期的に目指すこと>
・臨床研究に対する研究費等の配分

<中 ,長期的に目指すこと>
口臨床研究口医師主導治験に対する民間資金の充実
口臨床研究に対する研究費配分機関の一本化の在り方

Ministry of Health, Labour and Welfare 22 Ministry of Health, Labour and Welfare 24



2.日本発の革新的な医薬品口医療機器等

創出に向けた取組(イノベーション)

(3)開発が進みにくい分野への取組の強化等

④ 十」度等        ‐

<中 ・長期的に目指すこと>
口既承認医薬品口医療機器を用いた臨床研究における医療保険
の取扱い

ν″お″ングルα/rr2,レι。″″a22グ厖//ara 25

2.日 本発の革新的な医薬品・医療機器等

創出に向けた取組(イノベーション)

(4)大規模災害が発生した際の迅速な対応

① 被験者の安全確保
・臨床研究・治験に関する災害時の対応マニュアル等の在り

方の検討
・災害時対応マニュアルのひな形の作成 等

② データの信頼性確保等
口医療機関は災害時のデータの信頼性確保のための方策を

検討

臨床研究・治験活性化5か年計画
2012の 目標

日本の国民に医療上必要な医薬品、医療機器を

迅速に届ける
日本発のシーズによるイノベーションの進展、実用

化につなげる

市販後医薬品等の組み合わせにより、最適な治療

法等を見出すためのエビデンスの構築を進める

尋   |
日本の医療水準の向上

日本発のイノベーションを世界に発信
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I.臨 床研究 ・治験活性化に関するこれまでの経緯と今後の方向性

1)臨床研究=治験活性化計画の策定

平成8年の薬事法改正により、医薬品の治験に関して GCP(Good Chn“d PracJce)が法

制化され、平成9年に施行されたことにより、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令

(平成9年厚生省令第28号。以下「GCP省 令」という。)が制定されている。GCP省 令は、IcH

(日米EU医薬品規制調和国際会議)により合意された、lCH―GCP注1に基づくものであり、国
際水準の臨床試験実施基準である。また、医療機器の治験に関しては、平成14年の薬事法
改正により、GCPが 法制化され、平成 17年 に施行されたことにより、医療機器の臨床試験の

実施の基準に関する省令(平成 17年厚生労lJJJ省令第36号 )が制定されている。

GCP省 令が治験に適用されることにより、治験の倫理性、科学性等に関する水準は従来と

比較して大きく向上したが、医療機関等の実施体制が必ずしも十分ではなく、平成9年以降

の治験実施件数は、それ以前よりも大きく減少することになつた。

そのような状況を改善するため、平成 15年 4月 に文部科学省と厚生労働省は共同で「全

国治験活性化3カ年計画」(以下「3カ年計画」という。)を策定し、〇治験のネットワーク化の

推進、②医療機関の治験実施体制の充実、③患者の治験参加の支援、④企業における治

験負担の軽減、⑤臨床研究全体の推進、の5つの柱を掲げて治験等の活性イヒに取り組んだ。

なぉ、3カ年計画は1年延長され、平成 18年度まで実施された。

その後、3カ年計画の実施状況を踏まえて、平成 18年 6月 に設置された「次期治験活性

化計画策定に係る検討会」において検討が行われた結果、3カ年計画の実施により治験の

実施体市1は改善されつつあるものの、治験スタッフの最的・質的不足は十分改善されていな

いこと、治験事務の効率化が不十分であること、また、医療機関ネットワ
ークの更なる充実。活

用の方策が必要であること等、質の高い治験を効率的かつ迅速に実施するための環境整備
が引き続き必要であるとされ、平成19年3月に、文部科学省と厚生労働省'ま共同で「新たな

治験活性化5カ年計画」(以下「堺5カ年計画」という。)を策定した。
現|力年計画は、「国民に質の高い最先端の医療が提供され、国際競争力強化の基礎と
なる医薬品。医療機器の治験。臨床研究実施体制を確保し、日本発のイノベーションの創出

を目指すJことを目的としており、以下の5つの柱を掲げている。

① 治験。臨床研究を実施する医療機関(治験中核病院、拠点医療機関等)の整備

② 治験。臨床研究を実施する人材の育成と確保

③ 国民への普及啓発と治験・臨床研究への参加の促進

④ 治験の効率的実施及び企業負担の軽減

⑤ その他の課題(GCP省令の見直し等)

また、現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、以下が提示され

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。

現5カ年計画の進捗状況等については、以下のとおりである。

【新たな治験活性化5か年計画の進捗状況】
(1)治 験。臨床研究を実施する医療機関を整備

> 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し、体制整備の進捗を評価 等。

(2)治 験。臨床研究を実施する人材を育成し、確保する

> 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。

> 初 級者臨床研究コーディネーター養成研修の内容の見直し 等。

(3)国 民への普及啓発と治験・臨床研究への参加を支援する

> 国 立保健医療科学院に臨床研究登録情報検索ポータルサイトを設置。

> 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―CTR、JAPIC、

JMACCTと の連携体制を、Japan PHmary Re」st五es NetwOrkとして認定 等。

(4)治 験・臨床研究の効率的な実施と、企業負担を軽減する

> 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の作成。公開。

> 平 成 22年 ～治験等適正化作業班を設置(コスト、共同IRB、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、「治験等の効率化に関する報告書」を取りまとめ、研究開発

振興課長通知(平成 2o年 6月 30日医政研発 o630第 1号)として発出 等。

(5)そ の他の課題

> 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」の改正。

> 平 成 20年度～高度医療評価制度の実施(臨床研究における保険併用を可能に。)。

注1:日米 EU医 薬品規制調和国際会議Cnternationd Conference on H田̈n aヽtlon of Technにal
Req面rements● Re」stratiOn of Ph"maceutにdsね r Human Use:ICDに おいて合意された医薬

品の臨床試験の実施の基準。我が国のCCP省令はIcH―GCPに基づき手続を定めたもの。CCP

省令では、被験者保護に関する規定のほか、モニタリング・監査、記録の保存など、データの信頼
性保証に関する規定が定められており、治験の結果を承認申請に用いることが可能である。



2)現5カ年計画の中間見直

現5カ年計画の中間年にあたる平成 21年 6月には「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」が設置され、検討が行われた。平成 22年 1月 に同検討会の報告

(以下「中間見直し報告」という。)がまとまり、現5カ年計画の進捗状況等が確認されるととも

に、今後の方向性等が提言されている。

中間見直し報告においては、臨床研究・治験め活性化により達成されるがき最終的な目

標は、世界における最新かつ質の高い医療が我が国において患者に提供される体制の実

現であることが確認された。また、医薬品。医療機器の自立的な開発が我が国における恒常

的な安全の確立につながること、医薬品。医療機器の治験を含む臨床研究の国内実施体制

の確保及び強化は、我が国の当該産業の国際競争力の基礎となる日本発のイノベ
ーション

の創出やこれにより得られたエビデンスの世界への発信に必須であること等が強調されてい

る。

また、それまでの我が国における取湘1としては、開発後期の治験の実施体制整備に重点

が置かれてきたが、革新的医薬品。医療機器の創出のためには、より早期段階っ治験や

POC(PrOOf Of Conceot)試験等の臨床研究に比重を移し、これらの国内での実施をカロ速す

る体制の確実な整備を行うことが必要であることが提言されている。

さらに、適応拡大を目指した治験・臨床研究やエビデンスの創出につながる臨床研究も、

医療の発展に向けて重要であることから、これらの推進に向けても体鮨1整備を
一層進める必

要があることが提言されている。             |   :

上記の治験。臨床研究活性化の必要性・方向性を前提に、中間見直し報告では、現5カ

年計画の重点的取組事項(アクションプラン)に関する進捗状況の評flliを行い、今後よリ
ー層

強化すべき課題として以下の事項を挙げている。

① 症例集積性の向上

② 治験・臨床研究の効率化

③ 研究者の育成

④ 治験・臨床研究の実施に必要な人材の確保

⑤ 治験。臨床研究の情報公開

⑥ 治験に力渤 るヽコスト・スピード・質の適正化

さらに、今後の取組として、現5カ年計画における重点的取組事項のうち残される課題に

対して着実に取り組むべきこと、現5カ年計画における取組により整備された体制を活用し、

革新的医薬品。医療機器の創出や標準治療等のエビデンスの確立等を実現すること、その

ために研究者らが研究に専念できる環境を確保すること、そして経験を通じて質の高い臨床

研究。治験の実施のノウハウを身に付けた研究者を将来に向けて育成すべきであること等が

提言されている。

1)臨 ・治験活性化5か年計画 2012

現5カ年計画に引き続いて実施される「臨床研究
・治験活性化5か年計画 2012」の策定に

あたっては、現5カ年計画の実施状況や中間見直し報告をふまえ、また、平成 23年 5月に治

験等適正化作業班により、取りまとめられた「治験等の効率化に関する報告書」を参考として、

今後の方向性を議論することが必要である。このため、平成 23年 8月 に有識者からなる「臨

床研究・治験の活性化に関する検討会」を設置し、現5カ年計画の実施状況等を確認すると

ともに、今後め臨床研究・治験活性化の方向性とそれらを踏まえた具体的な施策等について、

これまで7回の検討を行つてきた。

現5カ年計画に基づく取組により、企業主導の治験に関しては、治験中核病院、拠点医療

機関等が整備され、臨床研究コ
ーディネーター(CIdcd Research Cobrdnator。以下「CRC」

という。)等の人材育成その他の治験の実施環境が整備され、概ね欧米諸国等に劣らない治

験実施体制が整備されたものと考えるが、中間見直し報告で指摘されているように、いくつな

の課題が残されている。

また、早期。探索的な段階の臨床研究・治験の実施体制の整備、企業主導治験以外の医

師主導治験や臨床研究に対する更なる支援についても、その必要性が指1商されている。

以上のような課題を解決していくためには、今後も具体的な目標を持って計画的かつ着実

に臨床研究・治験の人材育成その他の実施環境の整備等を引き続き推進していく必要があ

る。

)今後の臨床研究・治験活性化の方

臨床研究・治験は、新規の医薬品。医療機器、再生医療、遺伝子治療等の研究開発に不

可欠のものであり、それらの有効性・安全性に関する情報の多くは臨床研究
・治験の結果に

よつてもたらされるものである。そのため、新規の医薬品。医療機器の迅速な製品化等により、

我が国の国民に最先端の医薬品、医療機器等を届けるためには
一層の臨床研究・治験の

活性化が必要である。それにより、近年問題となつているドラッグ・ラグやデバイス
・ラグの解

消にも資することになる。                 :

また、今後の臨床研究・治験の実施体制や環境の整備により、日本発のシ
ーズによるイノ

ベーションの進展、実用化につなげることが求められている。

さらに、開発段階の治験等のみならず、市販後のエビデンスの創出や適応拡大 医ヽ療機

器め改良のほか、手術や放射線療法等を含めた医療技術の向上のための臨床研究等につ

いても、同様に推進すべきである。

以上のような目的のため、これまでの取組の成果や課題を踏まえ、具体的な目標を定め、

それを達成するための新たな計画を策定し、それに基づいた取組を推進していくことが必要



である。

次章以下においては、以下の項目について検討を行い、課題を明らかにし、具体的目標

と、それを解決するための方策等をとりまとめた、臨床研究・治験活性化5か年計画2012を示

した。

1.9年 間の活性化計画を踏まえた更なる飛躍と自立

(1)症例集積性の向上

(2)治験手続の効率化

(3)医師等の人材育成及び確保

(4)国民・患者への普及F~4発

(5)コストの適正化

(6)IT技術の更なる活用等

2.日本発の革新的な医薬品、医療機器等創出に向けた取組 (イノベーション)

(1)臨床研究・治験の実施体制の整備

(2)臨床研究等における倫理性及び質の向上

(3)開発が進みにくい分野への取組の強化等

(4)大規模災害が発生した際の迅速な対応

なお、本計画は、中間年で達成状況を評価し、それに基づいて必要な見直しを行う

等、今後の状況変化に応じた方策を採っていくことが適切であることから、5か年計

画とし、中間年である3年 目に見直しを行うものとして策定した。

また、計画の準捗状況は年度ごとに確認を行うこととする。

臨床研究・治験活性化5か 年計画2012の目標

1 日本の国民に医療上必要な医薬品・医療機器を迅
速に届ける
2.日 本発のシーズ|=よるイノベーションの進展、実用化
につなげる  。
3市 販後の医薬品。医療機器の組み合わせにより、量
適な治療法等を見出すためのエビデンスの構築を進める  ぐ τレ
日本の医療水準の向上

日本発のイノベーションを世界に発信

E.臨 床研究 ・治験活性化5か 年計画 2012

国や国以外の関係者は互いに連携しながら、以下の取組について具体的な数値日標を定

め実施していく。

なお、本計画では、今後2～3年以内に達成すべき事項を「短期的に目指すこと」、今後5年

以内に達成、又は検討に着手すべき事項を「中。長期的に目指すこと」とし、いずれの事項につ

いても可能なかぎり速やかに検討に着手することとする。

○ 現5カ年計画で整備してきた治験中核病院t拠点医療機関は、現|力年計画でのこれま

での取組の成果を踏まえ、公的助成終了後においても臨床研究・治験に携わる人材育成

′珊 続的に取り組むとともに、より良い治験環境、臨床研究。治験実施体制を構築する。

○ その他の医療機関においては、医療機関、治験依頼者が互いに過度に依存することな

く、それぞれが責任を持つてより良い治験環境・治験実施体制を構築する。

O以 下の(1)γ(6)に積極的に取り組むことにより、より良い治験環境、臨床研究。治験実

施体制を構築し、特に国際共同治験・臨床研究を実施できる体制整備を進める。

主に企業主導治験)

く短期的に目指すこと>                        ~

(治験等の効率化に関する報告書の徹底)

○ 「治験等の/~m率化に関する報告書」の「3.症例集積性向上の必要性及びその対応策

について」に記載している以下の内容について、国は周知に努め、医療機関、治験依

頼者等の治験に携わる関係者は理解し、確実に実行する。

・治験ネットワ‐クに求められる機能の明確化

・治験ネットワークのモデル案について

ヽ疾患、インフラ等に関するデータベースについて

(治験ネットワークの促進)           |

O治 験ネットワ‐クにおいてコアとなる病院(治験ネットワ
ーク事務局となる病院)はリーダ

ーシップを発揮し、症例集積性を高めるために、例えば病床数が400～ 500床程度の3

～5の医療機関があたかも1医療機関のように機能できる体制を構築する。

その際治験ネットワァクが効果的に機能するためには、最低限、

1.標準業務手順書の作成と各種様式等の統
一

2.質の高い審査を行える共同 IRB(Instiu●Ond Re宙ew Board:治験審査委員会)

向



等注2の設置及びその活用

3.治験ネットワーク事務局の積極的なマネジメント

の機能が必要である。                         .

また(各治験ネットワークはその活動状況 (受託治験数、実績等)をウェブサイト等で

公開する等、可視イヒの推進に努める。(※参照)

注2: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出来る審査委

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。

○ 治験ネットワークは、治験ネットワす夕参加医療機関が共同で臨床研究・治験を実施す

るのみならず、共同IRB等や患者紹介システムの構築等により、治験の効率化、症例集

積性、IRBの質の向上を図るように努める。また、治験ネットワークは、各医療機関間の

情報共有を図るとともに、各医療機関において教育を行うq

O治 験依頼者や治験ネットワ∵ク事務局は、医師に対して治験を実施するインセンティ

プを与える工夫について検討を行う。(例えば、治験依頼者は学会発表、論文掲1文等の

機会を与える、治験ネットワニク事務局は参加医療機関に働きかけて、医師等にインセ

ンティブを与える方法等について検討する。また、治験に協力する開業医へのインセン

ティブについても検討を行う。)

○ 国においては、症例集積性や事務手続の効率化、迅速化等の点で優良な治験ネット

ワークの要件を定めた上で、要件を満たす治験ネットワークを厚生労働省等のウェブサ

イトで公表する。また、ネットワーク事務局はその活動を医療機関や治験依頼者に積極

的にアピールを行う等して、治験ネットワークの活性化に努める。

※ 「比較的ネットワークが機能していると考えられた受託実績のあるネットワークlf務局例」

① 熱意があり、周りとの協力関係を構築する指導的な中核となる人物・組織が存在すること

② 目的意識が共有されていること

③ 医師等のインセンティプが維持される体制が機能していること等    ´

すなわち、ネットワークを有効なものとするには、治験を実施する意義を参加する医療機関で

共有し、またt医療機関側にもそれを支援する一定の体制が必要である。

(現5カ年計画より)

く中・長期的に目指すこと2

(疾患に応じた治験ネットワ
ークの構築)             |

○ 治験ネットワ
ークについては、対象疾患の特性に応じて疾患別ネットワ

ークと地域ネッ

トワークを使い分け、疾患レジストリー
注3等を活用した十分な症例集積に取り組む。

注3:各医療機関における特定の疾患の患者数等に関するデ=タベ
ース

○ 希少・難治性疾患のレジストリ
ー構築にあたつては、例えば厚生労働科学研究費補助

金により組織されている研究班のデ
ータを活用する等、具体的な方法を検討する。

(治験ネットワークにおける契約形態の見直し)

○ あた力ヽ 1医療機関のように機能するために、治験ネットワ
ーク事務局が傘下の医療機

関の契約窓口として機能することは GCP省 令上、可鮮であるが、医療機関がそれぞれ

の責任を遂行することを前提に、更なる効率化を図ぅことが可能か検討する。

2)治験手続の (主に企業主導治験)

く短期的に目指すこと>

(治験等の効率化に関する報告書の徹底)    =

○ 「治験等の効率化に関する報告書」の「4.治験プロセスにおける効率化について」に

記載している以下の内容について国は周知に努め、医療機関、治験依頼者等の治験

に携わる関係者が理解し、確実に実行することにより、業務の効率化と負担の軽減、さら

に治験コストの低減を図る。

・治験手続きをcCP省 令等の要求に沿つた必要最小限の手順等で実施する。

・IRB審査資料の統一化と電子化を行う。

,医 療機関における治験実施体制の整備と役割分担を適正化する。

・サンプリングSDV(Source Document Venication)注
4の在り方の検討を含め、モニタリ

ング業務 (直接閲覧を含む)を効率化する。

注4:予め定められた方法に従って抽出(サンプリング)したデータをSDV対 象とし、その結果からデ
ータ全体の信頼性(正確性、完全性)を確認する方法

(治験ネットワーク事務局機能の強化)

○ 治験依頼者及び医療機関は、症例集積性の向上の観点からだけでなく、効率的な運

用の面からも治験ネットウークを積極的に活用する。そのためにも治験ネットワ
ークに参

加する各医療機関は治験事務局業務の集約化を図るなど、治験ネットワ
ーク事務局機

能の強化に努める。(「Ⅱ.1:(1)症例集積性の向上」を参照)



(統一書式の徹底)

○ 治験の実施に際して、医療機関と治験依頼者で取り交わされる文書については、医療

機関、治験依頼者双方で、「治験の依頼等に係る統一書式」(平成 19年 12月 21日付

け医政研発第 1221002号厚生労働省医政局研究開発振興課長通知、平成 20年 1月

16日付け19高医教第 17号文部科学省高等教育局医学教育課長通知、平成 24年 3

月 7日 付け医政研発 0307第 1号厚生労働省医政局研究開発振興課長通知・薬食審

査発0307第2号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知。以下「統一書式」という。)

の使用を徴底する。また、更なる治験の効率化の実現に向けて、CCP省 令等を遵守し

つつ、必要に応じて統一書式の見直しについての検討を行う。

(lT(Information Techno!ogy:情報技術)0活 用)

O ITを 活用した治験手続の効率化については、「Ⅱ.1.(6)IT技術の更なる活用等」を

参照。

(共同IRB等 の活用)

○ 地域。疾患別ネットワークを問わず、治験ネットワークに参加している医療機関は、審

査の効率化及び質の向上の観点からな:極的に共同IRB等を活用し、重複審査を避け

るように努める。なお、共同 IRB等 の活用や質の向上のための方策については、「Ⅱ.

2.(2)②質の高い臨床研究の実施促進と被験者保護の在り方」を参照。

(医師主導治験の運用の改善)

○ 医llF主導治験において、多施li2共同治験の場合に、治験調整医師を活用して、治験

の届出や副作用等の報告・施設間の情報共有を効率的に進めるとともに、更なる運用

改善を検討する。

く中・長期的に目指すこと>

○ 現在、治験ネットワークに参加していない医療機関は、治験ネットワークヘの参カロを検

討するとともに、共同IRB等を積極的に利用するように取り組む。

(3)医 師等の人材育成及び確 (企業主導治験、医師主導治験、臨床研究に共通)

く短期的に目指すこと>             ・

(臨床研究・治験に関する教育、研修)                     ‐

○ 現5カ年計画で実施することとされている各種研修(研究者、初級者 cRC、上級者

CRC、ローカルデータマネージャー、lRB委員等を対象とした研修)を引き続き実施し、

その内容についても適切に見直し、常に最新の内容で教育を実施する。また、必要に

応じて研修対象、教育プログラムの追加についても検討する。

○ 臨床研究・治験に携わる医師が医師主導治験や臨床研究を体系的に学ぶことができ

るよう現5カ年計画で整備されたe■ea島hgの
一層の活用を促す。

○ 初級者CRC、 上級者CRCに ついて、どのような人材が求められているのかを明確化

した上で研修を計画し、実施する。特に初級者 CRCの 養成においては、どの団体が実

施しても質が適切に保たれるよう、標準的なカリキュラムの整備を行い、研修内容の標準

化を図る。

く中・長期的に目指すこと>

(臨床研究・治験に精通する医師の育成)

○ 医学教育の中で、臨床薬理学、医薬品・医療機器の開発、臨床統計、研究倫理等、

広く臨床研究・治験につぃて学べる機会を増やし、臨床研究。治験の基礎となるべき教

育をより充実させる。

また、臨床研修や実地臨床の場での経験や、学会、医療機関以外の団体が主催す

る研修等に参加すること等を通して、臨床研究・治験に関する知識・技術を習得できる

機会を増やすように取り組む。その際には、独立行政法人医薬品医療機器総合機構

(以下「PMDA」という。)における連携大学院制度等による人材育成も考慮して取り組

1lo。

○ 医師主導の多施設共同治験において重要な役割を担う治験調整医師の育成や、国

際社会において我が国が臨床研究。治験をリードしていくために必要な研究者を育成

する方策について検討する。

○ 国や関係学会は、臨床研究・治験の質を高められるような研究者を育成するために、

例えば日本医学会等において臨床研究・治験に関する認定医制度等の導入を検討す

る。

○ 臨床研究。治験に関する情報を臨床医(特に開業医)に発信する機会を持てるような

仕組みを作る。例えば、関係学会に、年次学術集会の開催に合わせて臨床研究・治験

に関する教育、研修等の実施を働きかける。

(臨床研究・治験に携わる医療関係職種の育成)

○ 医学教育に限らず薬学・看護学教育等においても、広く臨床研究・治験の科学性・倫

理性を学べる機会を増やす。

○ 医療機関は、基本的な臨床研究・治験の知識を持ち、自らが臨床研究を実施するとと

もに、被験者の人権や安全を守る役割を担える医療人の育成に努める。特に、臨床研



究・治験を実施する医療機関においては、「Ⅱ.1.(3)「医師等の人材育成及び確保」」

に記載されている研修への積極的な参加を促すことを含め、各職種の専門性に応じた

人材育成のための教育,研修内容を検討し、継続的に実施し、適切に見直す。

(臨床研究:治験に携わる人材の確保)

〇 国及び医療機関は、臨床研究・治験の実施に必要な医師や研究を支援する人材の

安定雇用と適工な配置、キャリアアップの取組を積極的に行う。

また、臨床研究。治験を支援する部門では、薬剤、看護等の部門や、事務部門等との

連携を密にして、人事交流が積極的に図れるように取り組むことや、研究者の業績評価

においては、基礎研究のみならず臨床研究・治験における研究者・専門職としての評価

を行える制度を確立する等により、臨床研究・治験に関する人事考課の
一層の推進等

に取り組む。

4)国 民。患者への普及啓 (企業主導治験、医師主導治験、臨床研究に共通)

<短 期的に目指すこと>

(臨床研究・治験の意義に関する普及啓発)_

〇 国、医療機関、治験依頼者等の治験に携わる関係者は、臨床研究・治験の意義に関

する普及啓発については、国民・患者の視点からよりわかりやすい内容とし積極的に取

り組む。また、治験依頼者、医療機関側と国民・忠者側との双方向の対話を推進する。

例えば、国も含めた関係者が相互に協力して以下の取組を行うことが考えられる。

・製薬団体、医療郷 団体、医学関連学会等は患者会との意見交換の場を設けること

などにより、患者の臨床研究・治験に関する理解が進むように努める。その際は利益

相反等に配慮する。

・臨床研究・治験の意義に関する普及啓発については、厚生労働省の治験に関する

ウェブサイトを充実させるとともに、患者会のウエプサイトにおいても本サイトが活用さ

れるよう検討する。

。国民。患者を対象としたフォーラム、市民言‖座等を開催するこ

〇 臨床研究。治験の普及啓発のため、1年間のうち一定期間を定めて積極的に広報を

実施する。例えば、厚生労働省が実施している「薬と健康の週間」にあわせて実施す

る。

○ 子どもに対しても、発達段階を踏まえて、医薬品1医療機器の開発の仕組みや意義に

ついて、教育や情報発信を行う。

○ 国は、医薬品について、学校教育や患者に対する教育,情報提供の中で、ベネフィッ

卜とリスクを適正に伝えていく教育を、発達段階やそれぞれの立場を踏まえて行う。

(実施中の臨床研究・治験に関する情報提供)

○ 臨床研究・治験の情報提供については、国立保健医療科学院の「臨床研究(試験)情

報検索ポータルサイト」で実施しているが、さらに、国民
・患者が求めている情報を調査・

検討し、我が国からのイノベ
ーシヨン発信の観点も踏まえて、利用しやすいものとする。

また、厚生労働省の「治験ウェブサイト」や医療機関や患者会等のウェブサイトを導じて、

本ポータルサイトが広く周知されるよう取り組む。

○ 治験審査委員会の情報提供はPMDAが 、臨木研究に関する倫理審査委員会の情

報提供は厚生労働省がそれぞれ行つており、更なる周知がなされるよう取り組む。

<中 ・長期的に目指すこと>

○ 国等は、義が国における治験の実施状況を明らかにするために、実施されている治験

の情報やGCPの 遵守状況に関する情報等を
一定のルァルを定めて公開することを検

討する。治験の状況に関する情報はミ希少・難治性疾患、小児領域等において特に求

められているが、他方、公開に当たつては企業の開発戦略や知的財産権等にも配慮す

る。

○ 国民皆保険により、すべての国民に医療サービスヘのフリ
ーアクセスが保障されてい

る環境の中で よヽり多くの国民に臨床研究
・治験に参加してもらうため、臨床研究,治験

に参カロする患者にとつてメリットがある診療体制についての検討を行う。

5)コ スト (主に企業主導治験)

く短期的に目指すこと>

〇 医療機関は、治験依頼者からの治験費用の支払い方法について、前納返還なしの率

払い方式ではなく、「治験等の効率化に関する報告書」にある出来高払い方式を採用

する。

○ 保険外併用療養費洋
6の適用範囲について、個々の治験依頼者、医療機関によつて

考え方の違ぃがあるとの指摘を踏まえ、治験における保険外併用療養費
注5の適用範囲

について更なる周知を図る

注5:保険診療との併用が認められている療養のこと。

評価療養・・・保険導入のための評価を行うもの

(医薬品の治験に係る診療、医療機器の治験に係る診療、先進医療等)

選定療養…・保険導入を前提としないもの

(特別の療養環境、歯科の金合金等、予約診療、時間外診療、大病院の診療等)
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<中 ・長期的に目指すこと>

○ 国際共同治験。小児治験を含めた我が国における治験のコストの適正化について引

き続き検討する。例えば、国際共同治験が一般的に実施されるようになる以前に作成さ

れたポイント算定表の見直しや、コストの削減につながるような効率的なモニタリング。監

査の在り方について検討する。            、

○ 抗がん剤の併用療法による医師主導治験が増加していることを踏まえ、医師主導治験

における、治験薬と同様の効能スは効果を有する医薬品に対する保険外併用療養費

の適用拡大について検討する。

6)lT技 術の更なる活用 (企業主導治験 医゙師主導治験、臨床研究に共通)

<短 期的に目指すこと>

○ 治験業務の2率 化
・迅速化を推進することにより、高品質なデータを作ることを目的と

して、以下の項目を推進する。

。治験審査委員会等の業務のIT化(審査資料の電子ファイル化等)

。EDC(Electronic Data CaptuHng)注6の利用の促進

・リモートSDV注
7実
施に向けた調査・研究

注6:治験依1頂者が、治験データを紙媒体を経由せず、電子データの形式で直接収集すること又は
収集するための端末のこと。

注7:治験依J頭者が遠隔地の医療機関に出向くことなく、通信回線等を通じて治験データの原資料
(カルテ等)を直接閲覧し、調査・検証すること。

く中。長期的に目指すこと>

○ 臨床研究中核病院等の臨床研究の中核的役割を担う医療機関においてはt病院情

報システムとEDCと の連IFjについて取り組む。

○ 治験業務の IT化の基盤となるSs―MⅨ (Standardized structured Medca lnformation

Exchange)注8標 準 化ストレージや cDISC(CInica bata lnterchange standards

Conso■lum)注9標準等の導入を検討する。

O治 験依頼者、医療機関は、費用対効果を勘案しながらクラウドコンピ三―ティング注Юの

活用等について検討する。

○ 国は、
一定のルールを設けた上で、産業界も含めて広く活用できる、大規模医療情報

データベース(例えば厚生労働省の「医療情報データベース基盤整備事業」等)の在り

方を検討する。

注8:「厚生労働省電子的診療情報交換推進事業」で提唱された、処方内容や検査結果など主要医
療情報についての標準的な記録方式

ヽ

注9:臨床データの交換標準コンソーシアム。臨床データの電子的な収集、交換、解析、報告・申請、

保存のためのグローバル標準の確立を推進している非営利団体。

注10,データサービスやインターネット技術等が、ネジトワーク上にあるサーバー群(クラウド)にあり、
ユーザーは今までのように自分のコンピュータでデータを加工・保存することなく、「どこからでもヾ

必要なときに、必要な機能だけ」利用することができる新しいコンピュータ。ネットワークの利用形

態。

1)臨床研究・治験等の実施体制の

これまでの3カ年計画、現5カ年計画lごより、企業主導治験の体制についてはある程度整

備されてきた。今後は下記の拠点等を整備する事業により、医師主導治験や質の高い臨床

研究を推進し、日本発の革新的な医薬品。医療機器の創出を目指す。

なお、臨床研究。治験等の活性化については、医療機関の体制整備のみでなく医薬品・

医療機器に関連する企業等の協力が不可欠である。特に、市販後の医薬品。医療機器のエ

ビデンスの構築に資するような晦床研究の実施に当たっては、企業等との協力と連携が望ま

れる。

○ 橋渡し研究支援拠点

「橋渡し研究支援推進プログラム(平成 19年～23年度)」において整備してきた橋渡

し研究支援拠点のシーズ育成能力を強化するとともに、恒久的な拠点の確立を促進す

る。

○ 早期。探索的臨床試験拠点   .

日本発の革新的な医薬品。医療機器の創出を目的に、世界に先駆けてヒトに初めて

新規薬物・機器を投与・使用する臨床試験の拠点を整備する。

○ 臨床研究中核病院

我が国で実施される臨床研究の質を薬事承認申請データとして活用可能な水準まで

向上させることを目的として、早期。探索的臨床試験や市販後の大規模臨床研究等も含

めた国際水準(ICH―GCPや 6014155:2011準 拠)の臨床研究や医師主導治験の中

心的役割を担うとともに、他の医療機関に対する支援機能も有する病院を整備する。

○ 日本主導型グローバル臨床研究拠点

国内の医療機関と海外の医療機関が共同で臨床研究を実施する体制を我が国が主

導して構築し、かつ円滑に運営することを目的として、グ■―バル臨床研究を企画・立案

するとともに、研究を実施する医療機関に対し、研究開始から終了までの過程を支援す

る体制等を整備する。なお、本拠′点整備事業は、臨床研究の医療機関の整備を目的と

するものではない。

13 14



①そ れぞれの拠点等の位置づけの明確化と質の高い臨床研究等の推進

<短 期的に目指すこと>                       ‐

(橋渡し研究を実施するための体制)

○ 有望な基礎研究の成果を実用化に繋げる橋渡し研究を重点的に推進する体制の在り

方については、「橋渡し研究加速ネットワークプログラム(平成 24年度開始)」で採択した

橋渡し研究支援拠点のシーズ開発及びネットワーク構築の状況等を評価しつつ検討を

進め、具体的な成功例を提示する。

○ 医療機関等が各施設で医薬品。医療機器の開発・改良を行う場合には、将来的な企

業による製造販売を見据えつつ、関連企業等と連携して、治験薬GMP注
11、GLP注 12、

QMs注 ゃ、GCPに 対応できる体制(外部委託を含め)を確保する。

○ シーズ探索においては、各医療機関内のみならず、全国的に広く検索する。

注 H:「治験薬の製造管理、品質管理等に関する基準」(治験薬Good Manufactu‖ng Pracuce)

注 12:「医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令」及び「医療機器の安全性に

関する非臨床試験の実施の基準に関する省令」(Good Laboratory Pra∝にe)

注 13:「医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理基準に関する省令」

(Qudity Manageふent system)

(初期段階の臨床研究・治験を実施するための体制)

○ 早期・探索的試験等の初期段階の試験を重点的に推進する体制の在り方については

早期・探索的臨床試験拠点の整備の状況、シ
ーズの61発の状況等を評価しつつ検討

を進め、具体的な成功例を提示する。

○ 質の高い治験実施計画書を立案するために、PMDAの 薬事戦略相談を活用する等、

既存の制度も有効に活用する。  '

(国際水準 (10H―GCPや IS01 41 55:2011準拠)の臨床研究を実施するための体制)

○ 国際水準(ICH=GCPや IS014155:2011準 拠)で実施すべき臨床研究の範囲につ

いて検討するとともに、それらを実施するための中核的な役害Jを担う医療機関の機能。

役割や育成の在り方については、臨床研究中核病院の整備の状況を評価しつつ検討

を進め、具体的な成功例を提示する。

(日本主導型グローバル臨床研究を実施するための体制)

○ 日 本主導型グローバル臨床研究において、我が国がリーダーシップを発揮できる研究

分野や実施体制の在り方については、日本主導型グロ
ーバル臨床研究拠点整備の状

況を評価しつつ検討を准め、具体的な成功例を提示する。

(臨床研究の実施を支援するための体制)

ё大学や研究機関における臨床研究の支援組織(いわゆるARO:Academic ResearCh

Orgadzatbn等 )については、その機能が、橋準し研究支援拠点、臨床研究中核病院

や 日本主導型グロ
ーバル臨床研究拠点に求められる機能に含まれていることから、そ

れらの整備の進捗状況を評価しつつ、その具体的な在り方の検討を進める:

<中 '長期的に目指すこと>

(臨床研究グループの体制)

○ がん等の領域では、多施設共同臨床研究の企画
・調整。実施等を行う」COG注

14、

jGOG注
15、w」OG注 1町ALSG注

17等の臨床研究グループがあるが、それらのグル
ープ間

での連携の在り方について検討を進める。また、がん等の領域以外においても同様の

臨床研究の調整組織の必要性について検討する。

注14:Japan Clhic」Oncdogy Group(日本臨床腫瘍研究グル
ープ)

注15:」apanese Cynecologlc Oncobgy Group(特定非営利活動法人 婦人科悪性腫瘍化学療法研

究機構)

注16:West」apan OncdOgy Group(特定非営利活動法人 西日本がん研究機構)

注 17:Japan AdllL Leukemia Study Group(特定非営利活動法人 成人白血病治療共同研究グル

ープ)

○ 希少・難治性疾患の領域では、厚生労働科学研究費補助金により組織されている研

究班があるが、これらの研究班間での連携の在り方について検討を進める。

また、文部科学省、厚生労働省との協働で実施する「疾患特異的 iPS細 胞を用いた

難病研究」において、これらの研究班及び文部科学省での実施機関が共同して倉1薬、

臨床研究に向けた取組を進める。 ・

〇 臨床研究に対する競争的資金配分機関が果たすべき役割を明確化し、効率的な運

営のために備えるべき機能や事業実施体制等の在り方について検討する。

○ 開発段階の(厳格に管理され、制限された臨床試験では見い出し得なかった結果が、

市販後において合併症や併用薬の相互作用等により、高頻度に出現することがある。

従つて、実際の臨床における医薬品
。医療機器の適正な評価のためには、適切な評価

項目を定めた上で臨床デ
ータを広範囲に収集し解析するシステムが必要である。このよ

うなシステムの整備を通じてく大規模臨床研究とは異なつた観点による寒際の臨床に即

した一定の評価を行える体制を整える。

○ 臨床研究の効率的な運用に向けて、共用デ
ータセンター注

“の設置を検討する。具体

的には、共用デ
ータセンターについては、臨床研究中核病院や日本主導型グロ

ーバル

臨床研究拠点に求められる機能に含まれていることから、それらの整備の進捗状況を評
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価しつつ、多施設共同臨床研究におけるセントラル(共用データセンタ‐)及びローカル

(各参加機関)のデータマネージメント業務の在り方等について検討する。

注 18:複数の医療機関で実施された臨床研究のデ
ータを収集・解析するための施設。例えば、大規

模臨床研究等で収集された臨床研究データを扱えるEDCの システムとサーパニを有する。また、
臨床研究のデータマネージメントに精通したIT技術者が存在し、医療機関のデータマネ‐ジャー

と共同して各研究に適したEDCとデータシステムの構築、運営等を行う。なお、共用デ‐タセンタ
ーに、データを解析できる生物統計家やデータマネージャーが存在すれば、当該共用データセン

ターが設置されている医療機関等において一元的にデータ解析が実施できるので、より望まし
い 。

(疾患レジストリーの構築)

○ がん領域、小児疾患、希少。難治性疾患等の疾患レジストリーについては、治験のみ

ならず、臨床研究でも活用できるよう積極的にその構築を検討する。具体的には、各領

域別に個人情報の取扱いに十分配慮しつう、専門学会とも連携を取りながら、専門医

療機関、臨床研究グループ等を中心に、研究者が活用しやすいデータベースの構築を

検討する。

② 必要な人材の育成

<短 期的に目指すこと>

○ 質の高い臨床研究を実施できる人材を育成するためt「Ⅱ.1.(3)医 師等の人材育成

及び確保」のJi項に加えて次の施策に取り組む。

・臨床研究の企画・立案ができる臨床医の育成と配置を肴実に実行していく。

・臨床研究を支援する人材(C,C、データマネージャー、生物統計家、プ●ジェクトマ

ネージャー、51発戦略と知的財産戦略の担当者、薬事に精通する者、倫理審査委員

会等事務局担当者等)の育成とその配世を充実させる。

(2)臨床研究等における倫理性及び質の向

①「臨床研究に関する倫理指針」の改正(平成 距_年目途)1こおける検討

<短 期的に目指すこと>

O IVL行の「臨床研究に関する倫理指針」の改正にあわせて、その他の1指針との関係を整

理し、臨床研究を適切に実施できる指針策定を行う。

・「臨床研究に関する倫理指針」及び「疫学研究に関する倫理指針」における指針問

の関係を見直し、臨床研究を実施する際により活用しやすい指針となるよう検討す

る。

・被験者保護の在り方について、法制化を含めた議論を開始する:その際には、米国

におけるIND(Investigational New Drug)注19.IDE(Invesugational Device ExempJon)

注"のような臨床研究の届出。承認制度についても参考にする。

注 19:米国におけるFDA(食品医薬品局)に提出する臨床試験実施申請資料のこと

く中・長期的に目指すこと>

○ 被験者保護のみでなく、臨床研究の質に関しても規定するよう検討する。

② 質の高い臨床研究の実施促進と被験者保護の在り方

く短期的に目指すこと>

(倫理審査委員会の質の向上等)

○ 倫理審査委員会の質を向上させるために以下の項目にっぃて更に推進する。

・倫理審査委員会委員への教育を充実させる。

・厚生労働省のウェブサイト上で全国の倫理審査委員会の委員名簿、手lllI書及び議

事概要について情報提供を行う。

・倫理審査事例集や倫理審査ガイドラインを作成する。

・倫理審査委員会事務局への専任担当者の育成・配置を行う。

・共同倫理審査委員会の普及を図る。

○ 共同倫理審査委員会の設置にあたつては、多様な専門性を有する委員(臨床研究の

方法論や法律・倫理の専門家等)を確保し、質の高い審査が実施されるよう配慮する。

○ 共同倫理審査委員会の普及にあたつては、共同倫理審査委員会が医療機関の適格

性(研究責任医師、研究分担医師、臨床研究実施体制等の適格性)を適切に審査する

手法や専門領域毎に審査を集約する手法等を検討する。

(臨床研究における被験者の相談窓口)    .

○ 医療機関は、治験の場合と同様に臨床研究に関しても、被験者が相談できる一元的

な窓口を設置することを検討する。

く中・長期的に目指すこと>

(倫理審査委員会の認定制度)

○ 国等にょる倫理審査委員会の認定制度 (倫理審査委員会の質を保証するシステム)

の導入

・国等が一定の基準を満たしているものを適切な倫理審査を行える委員会と認めて、

審査の質を保証するとともに継続的な質の向上を図る。
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。医療機関等は認定を受けた倫理審査委員会を積極的に禾1用するように努める。

(被験者への補償2

0臨 床研究における被験者への補償の在り方について検討する。(特に、植込み型医

療機器による不具合が生じた場合等)

③ 治験審査委員会の治験の高度化への対応等

<短 期的に目指すこと>

○ 早期・探索的な治験を推進していく上で、治験審査委員会の委員も、後期治験では求

められなかつた非臨床試験等の知識が求められている。「医薬品開発におけるヒト初回

投与試験の安全性を確保するためのガイダンス」を発出し、特に、ファァスト・イン・ヒュー

マン試験等を実施する施設に周知する。

○ 治験の高度化に伴い、被験者保護の観点から、二般の人にもわかりやすい同意説明

文書の作成が求められており、そのために必要なガイドライン等を検討する。

<中 ・長期的に目指すこと>

O CCPの 遵守状況の公表を検討する際には、共同IRB等の質についても公表を検討す

るなど、質の高い共同治験審査委員会を有するネットワークに治験が集まるようなインセ

ンティブについて検討する。

3)開発が進みにくい分野への取組の強化

① J 児ヽ疾患、希少。難治性疾患等への取組

<短 期的に目指すこと>

(開発が進まない分野へのインセンティブ)

〇 ガヽ児疾患、希少・難治性疾患等、治験が進みにくい分野の臨床研究を促進するため

に、研究グループの育成や、開発企業や研究者のィンセンティプについて検討を行う。

(例えば、研究者においては継続的に予算を確保される等の仕組み等について検討す

る。)

○ 患者数が少ない等の理由により製薬企業が開発に着手しない医薬品。医療機器を対

象とした臨床研究・治験|↓対して、財政上の支援の充実を図る。特に、厚生労働科学研

究費等において、医師主無治験への更なる支援を行う:

○ 再生医療や遺伝子治療の実用化のよリー層の加速化をはかるため、関係省との協働

のもと、切れ目なく再生医療等の実現化に向けたシーズを発llnし、当該分野を対象とし

た臨床研究・治験をはじめとした実用化につなげていくための研究開発の重点的な文

援を行う。

○ 臨床研究中核病院、早期・探索的臨床試験拠点等の整備事業の成果を評価する際

に、開発の進まない医薬品。医療機器の臨床研究・治験の実施に関する実績や、遺伝

子治療や再生医療等の新たな治療法の開発実績等を踏まえた適切な評価指標を設定

する。

○ 患者数が特に少ない疾患を対象とした希少疾病用医薬品。医療機器において、治験

の対象外となつた患者や治験期間が終了した患者への治験薬等の提供のあり方につ

いては、継続的な安全性等の確認が必要となる現状があることから、現行制度の華本的

な考え方を踏まえ、対応方法を検討する。

<中 ・長期的に目指すこと>      |

(開発が進まない分野へのインセンティブ)

○ 医薬品等の開発が公益性や社会の安全保障の観点から必要とされるが、研究者、被

験者、産業界のいずれもが興味を示さないものが存在し得る(例えば、自然発生はまれ

であるが、バイオテロ等に使用されるような感染性病原体へのワクチンや治療薬など)。

このような医薬品等の開発における研究者、被験者、産業界等それぞれに対するインセ

ンティプについて検討する。

(希少'難治性疾患等の治験に関する情報提供)

○ 特に希少・難治性疾患等については、国立保健医療科学院の臨床研究(試験)情報検

索ポータルサイトだけでなく、独立行政法人医薬基盤研究所のウェブサイトや公益財団

法人難病情報センターのウェブサイト等においても、関係企業の協力を得て現在実施

中の治験の情報提供を行う等、国民・患者目線に立った情報提供の在り方について検

討を進める。

②.國 幽 量 國 墜 壁 塑 幽

く短期的に目指すこと>

(医療機器に関する臨床研究・治験の実施体制)

○ 医療機器 (特に植込み型医療機器等)の臨床研究。治験の質を向上させるために、医

療機器の臨床研究・治験を実施する臨床研究中核病院等の体制を整備する。

(医療機器開発における有効性の評価等)

○ 医療機器の治験における有効性の評価については、治験機器自体の機能
。使い勝手、

利便性等を考慮した評価が可能かどうかケ
ース・バイ・ケースで判断する必要がある。こ
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のため、有効悴の評価にあたっては、必要に応じてPMDAの 薬事戦略相談や対面助言

を活用するよう周知する。   ヽ

(医療機器開発に携わる△封の育成)

○ 医療機器の特性を踏まえ、その研究開発に関する知識。経験を有する人材の育成に
ついて検討するL

璧 端医療等への取組)

〇 世界最先端レベルの個別化医療の実用化に向け、国立高度専門医療研究センター

にバイオバンクを整備するなど、バイオリソースを活用した研究を推進するも

く中・長期的に目指すこと>

○ その他の医療機器Dl発のための臨床研究・治験実施上の問題点を整理し、検討する。

(特に植込み型医療機器等)

K先端医療等への取組)

○ 先端医療分野の研究の進歩に合わせて、ゲノム医学に関連するヒトゲノム・遺伝子解

析研究に関する倫理指針、ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針、遺伝子治療臨

床研究に関する指針等の整備について検討する。

③ 資金提供等

く短期的に目指すこと>

(臨床研究に対する研究費等の配分)

○ 質の高い大規模臨床研究がより実施しやすくなるよう、公的研究費による支援の在り
方について検討する。

○ 高度医療評価会議において、高度医療評価制度注20のもとで実施することが「適」又は
「条件付き適」と判断された質の高い臨床研究に対しては、引き続き優先的に研究費の

配分を行う。

注 20:薬事法による申請等に繋がる、科学的評価可能なデータ収集の迅速化を図ることを目的とし
て創設された制度。薬1手法の承認等が得られていない医薬品・医療機器の使用を伴う先進的な
医療技術については、原貝りとして保険との併用が認められていない。しかし、これらの先進的な医
療技術のうち、一定の要件の下に行われるものにつぃて、当該医療技術を「高度医療」として認め、
保険診療と併用できることとされている。

O臨 床研究に関する厚生労働科学研究費の対象となる研究課題の採択に当たっては、

臨床研究実施計画書の内容を評価した上で、実施する。

○ 厚生労働省・文部科学省が実施している整備事業や研究費については、それぞれの

役割・機能を明確化した上で、効率的に資金配分を行う。また、採択後
一定期間を経て

も成果がでない場合には減額。打切りも検討する。

<中 ,長期的に目指すこと>

(臨床研究・医師主導治験に対する民間資金の充実)

○ 臨床研究・医師主導治験を実施する際の資金を充実するため以下の取組を行う。

,臨 床研究。医師主導治験における支援財団の育成について厚生労働省・文部科学

省と共同で検討する。

,企 業からの資金提供の方策を検討する。その際には、透明性の確保を広く保証する

ために、利益相反の管理や被験者への説明と同意を徹底する。

(臨床研究に対する研究費配分機関の一本化の在り方)

○ 限られた資源を効率的かつ有効に活用するために、競争的資金配分機関を一本化し

て無駄を排除し、重要度の高い研究に対しては重点的に、かつ、研究の各段階に渡つ

て中断することなく、研究費を配分できるような仕組みを作ることを検討する。

④ 制度等

<中 。長期的に目指すこと>

(既承認医薬品・医療機器を用いた臨床研究における医療保険の取扱い)

○ 既に承認されている複数の医薬品。医療機器を用いた臨床研究で、効果の比較やt

組合せによる治療効果の検討を行う無作為化比較試験
注a等 における現行制度の課題

について整理を行う。

注 21:臨床研究及び治験においてデータの偏り(バイアス)を軽減するため、被験者を無作為(ランダム)

に処置群(被験薬群)と比較対照群(標準的治療薬群等)に割り付けて実施し、評価を行う試験。

4)大規模災害が発生した際の迅速な対

①‐ 腱 型 壁 幽 墨

く短期的に目指すこと>

○ 臨床研究・治験に関する災害時の対応マニュアル等の在り方について検討し、災害

時対応マニ■アルのひな形を作成する。各医療機関、SMO、 治験依頼者は、災害対応
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マニュアルを作成し、有事に対し備えるように努める。(例えば、災害対応マニュアルに

は被験者との連絡方法、医療機関・治験依頼者間の連絡方法、治験率・治験機器の供

給。代替方法等を盛り込むようにする。)

② データの信頼性確保等     、

く短期的に目指すこと>

○
'医
療機関は災害時のデ

ータの信頼性確保のための方策を検討する。例えば、電子カ

ルテのデータバックアップや自家発電等の停電に対する対応等の在り方について、現

状の見直しと検討を行う。



第1回  臨 床研究・治験活性化

丼基)夢ヂこワ
~日
 1資 料
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第1回 臨 床研究・治験活性化
に苗デる検討会

′H:~VI資
料

Trizs4a,Ezse |  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、臨木研究・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

0検 討会は、新たな計画の策定までは月1画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ぐま

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ヮーキンググループを置き、その報告を求めることができ乙__

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。



第1回 臨 床研究・治験活性化
ワーキンググループ

平成 24年 5月 29日

資料

3

「臨床研究・治験活性化に関する検討会」

臨床研究・治験活性化ワ
ーキンググループ 設置について(案)

1.設置

○ 「臨床研究「治験活性化に関する検討会」開催要綱 4.運営の規定に基づき、「臨床研究・治

験活性化に関する検討会」臨床研究・治験活性化ワーキンググループ(以下「ワーキンググループ」

と言う。)を設置する。

2.目 的

○ 「臨床研究・治験活性化5か年計画 2012」が確実に達成されるように、「臨床研究・治験活性化

5か年計画 2012」アクションプランの原案を作成する。

3.検 討事項

○ 検討する主な項目は、以下のとおりである。

1)「臨床研究・治験活性化5か年計画 2012」アクションプランの検討と原案の作成

2)「新たな治験活性化5ヵ年計画」の評価に資する資料作成

3)その他上記各号の検討に必要な事項       ｀

4`構 成    |

○ヮーキンググループは、構成員20人 程度で組織する。

○ワーキンググループは、構成員のうち1人を構成員の互選によつて座長として選出する6

5,運営  :

○ワーキンググルァプの運営は、「臨床研究・治験活性化に関する検討会」開催要綱 4.運 営に

準じて行う。

○ワーキンググループで得られた成果は、「臨床研究・治験活性化に関する検討会」に報告する。



第1回  臨 床研究・治験活性化

鞘 夢F駐リ
ユ:I I資
料

平成 24年 5月 29日   1 4

スケジュール(案)

日程 内容

5月 29日 座長選出

「臨床研究1治験活性化5か年計画 2012」について

アクションプラン(原案)の作成について

新たな治験活性化5カ年計画の評価に資する資料作成について

今後の予定について

6月 ～8月 下旬まで ・グループに分かれてt適宜メール等により、検討作業を進める。

・各グループのリーダーは進捗状況を座長と事務局に報告する。

(最低でも2回/週 )
。必要に応じて、グループ間で、進捗状況等について情報交換を行

い、とりまとめる。

8月 下旬頃 ・「臨床研究・治験活性化に関する検討会」(以下「検討会」という。)に

て「臨床研究・治験活性化5か年計画2012」アクションプラン(原案)

の報告。

・「新たな治験活性化 5ヵ年計画」の評価に資する資料の報告。

(発表は座長。各グループのりすダーは参考人として出席)

・検討会にて、議論、とりまとめ。             ′



1回
ル
臨床研究・治験活性

1  資 料

Yptz+fispzeg I s

「臨床研究・治験活性化5か年計画2012」アクションプラン 作成例

報告書本文
今まで対応した内容
(措置済みの内容)

実施主体
具体的な数値目標
(必要に応じて)

具体的な取組内容
スケジユール

備考

開 始 終 了

1.9年 間の活性化
計画を踏まえた更
なる飛躍と自立

○ 現5カ年計画で整備してきた治験中核病
院、拠点医療機関は、現5カ年計画でのこれま
での取組の成果を踏まえ、公的助成終了後に
おいても臨床研究・治験に携わる人材育成に
継続的に取り組むとともに、より良い治験環
境、臨床研究・治験実施体制を構築する。

治験中核病院・拠点医
療機関の整備事業

治験中核病院
治験拠
等
点医療機関 平成24年度 平成23年度

(5)コ ストの適正
化(主に企業主導
治験)

く短期的に目指すこと>
O医 療機関は、治験依頼者からの治験費用
の支払い方法について、前納返還なしの支払
い方式ではなく、「治験等の効率化に関する報
告書」にある出来高払い方式を採用する。

。「治験等の効率化に
関する報告書」の周知

台験を実施している
医療機関 等

平成24年度

・平成26年度中
間評価で、傾向
と推移を考察・

評価する。



く参考〉「新たな治験活性化5カ年計画中間見直しの検討会」報告 「新たな治験活性化5カ年計画」の進捗状況等(案)(抄 )

制整備を構築し、治験・臨床研究の効率的かつ迅速な実施と、スタッフ育
成のネットワーク機能を強化する。これらの医療機関は、共同IRB等の機

霧慾曇楊鬱磯乞蟹澪実負電奪構覆籠磐尋ζ:重
篤な有害事象が発生した

【平成19年度】
・厚生労働省においては中核病院10カ所、拠点医療機関30カ所、文部科学
省においては橋渡し研究支援推進プログラムによる研究支援拠点7カ所(平
成20年度に1カ所追加)選定した。
【平成19年度以降】
。各機関が相互に連携し、「新たな治験活性化5カ年計画」(平成19年3月30
日来部科学省

・厚生労働省)に基づき、効率的かつ迅速に治験・臨床研究を
施できる体制を構築することを目的とする協議会(治験中核病院・拠点医
療機関等協議会)を設置晴 報共有を図うている。
【平成19年度以降】
中核病院・拠点医療機関等協議会 治験。臨床研究基盤整備状況調査結果

(平成21年4月時点)
・中核病院・拠点医療機関が中心的役割を担う同一疾患領域、地域等にお

2霙縄熊W三 雰唐Xざ讐議a熟肇湖繁轟醜聾異毒錯
研ヽ修等の活

鍮 」癒野事ぎ
蓄
協
事会
治験・臨床研究基盤

警「
状況調査結果

1核柄瞬・拠点医療機関等により、本計画のアクションプランの取組みを進
治験の手続きに係るスピ=ドの改善等効率的かつ迅速な実施に対する成
が一部見られている。

飩騨魃報ii槻
。中核病院・拠点医療機関等の個々の機関において、以下の点につしヾてより

情報公開(医療機関の診療実績公開の推進、被験者候補者数、過去の実
:、業務範囲、設備整備状況等)
個別治験に対する実施可能な被験者数の確度あ高い回答
―治験審査委員会機能の集約、一括化による効率化
―進捗管理(契約遂行に対しての指導)  等

毯 冒F時 ?,り ,に
ついて
腎 iの
役割、機能割つ

γ ?後
整理が必要

。「ネツトワーク」機能に関して、依頼者がネットワークに求めるもの、ネットワー

クが依頼者に求めることについて等、引き続き議論を進めていく必要がある。

く日本医師会治験促進センター>
0大 規模治験ネットワークと、中核病院・拠点医療機関及びその関連医
との連携の推進及び研修等を支援する。

【平成19年度以降】
。大規模治験ネットワークを通じた紹介治験数 47件
・研修会等の開催
治験推進地域連絡会議(毎年3回)6回
学会でのランチョンセミナー 4回
国際共同治験推進に関する会合 3回
治験ネットワークフォーラム(毎年1回)2回
臨床研究の実施に関する会合 1回

`入魂礫沿顆ネツトワークを通じて治駄参加への意思、具体的な候補者数の
調査に応じるシステムは構築されている。今後、システムのさらなる拡大、発展

く中核病院・拠点医療機関>
0治 験・臨床研究を支援するスタッフ(認定等の経験を積んだCRC、常勤
CRC、生物統計家、データマネ‐ジャー、事務職員等)を計画的に確保す
る。

【平成19年度以降】
中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基盤整備状況調査結果
、別途分析し公表予定

態があり、育成だけではなく、安定して雇用される体制の整備が望まれてい
る。             .
・臨床研究の推進のためには、研究の計画時点からの生物統計家の関与が
重要であり、人員のさらなる増加が望まれる。
。CRcについては臨床研究の領域で活躍できるよう、「臨床研究コーディネー
―」という呼称を示したところであるが、名実ともに、臨床研究、治験の両面に
おいて業務を確実に遂行できるよう、関係者が協力していくべきである。
・データマネージヤ‐については、その活用に向けてさらに業務の内容を明確
にしつつ、増加を図る必要がある。
・生物統計家等については全国的な絶対数が少なく、その育成のみならず産
人事交流が推進されること力ぐ望まれる。
・各機関に置いては、人員配置の現状の分析に基づき各種人材の必要数の



1回  臨 床研究・治験活

ワーキンググループ T

「臨床研究 ・治験活性化に関する検討会」

臨床研究 ・治験活性化 ワーキンググループ 業 務分担について (案)

○座長を除く構成員が、以下の1グループ～4グループのいずれかに所属する。

(重複も可とする。)

<作 業内容>

・目標設定が可能な項目については、具体的な目標を設定する。
・「臨床研究 ・治験活性化5か年計画2012」に基づいて、今後5か年で取り組

むべき内容を、簡潔かつ明瞭に記載する (目先ではなく、広い展望で考える)
・「新たな治験活性化 5ヵ年計画」の評価に資する資料の作成   |

キ嚇

構成員 分担内容

lG

○渡辺

(青野)

伊藤

榎本

小林 (史)

川崎

.9年 間の活性化計画を踏まえた更なる飛躍と自立

(1)症 例集積性の向上

(2)治 験手続きの効率化

(5)コ ストの適正化

2 G

○花岡

氏原

栗山

小林 (信)

(中島)

(鵜飼)

山本 (学)

(3)医 師等の人材育成及び確保

(4)国 民 ・患者への普及啓発

(6)IT技 術の更なる活用等

3G

○山本 (晴)

赤堀

後澤

笠井

小林 (信)

小林 (史)

田代

山崎

2.日 本発の革新的な医薬品、医療機器等創出に向け

た取組 (イノベーション)

(1)臨 床研究 ・治験等の実施体制の整備

(2)臨 床研究等における倫理性及び質の向上

(3)開 発が進みにくい分野への取組の強化等

(4)大 規模災害が発生した際の迅速な対応

4G

○伊藤

後澤

青野

赤堀

飼

島

本

鵜

中

山 (1キ奎)

3。「新たな治験活性化 5ヵ年計画」の評価に資する資

料の作成

(○はグループリーダー)



究・治験活性化 1 参 考
ワーキンググループ

資料
平成24年 5月 29日

1

新たな治験活性化5カ年計画

平成 19年 3月 30日

5

文部科学省 ‐厚生労働省

(1)既 存の治験ネウトワークの評価

(2)中 核病院・拠点医療機関の整備

治験 ・臨床研究を実施する人材の育成と確保

(1) こ れまでの人材育成の対策の評価

(2)治 験 1臨床研究を実施する医師等の課題

(3)ORCの 課題

(4)生 物統計家の課題

(5)デ ータマネージャーの課題

(6)そ の他治験・臨床研究支援スタッフの養成の課題

国民への普及啓発と治験 ・臨床研究、の参加の促進

(1) こ れまでの普及啓発への取組の評価

(2)患 者が治験 ・臨床研究に参加しやすい環境の整備

(3)患 者が治験 ・臨床研究に参加する動機及び負担の軽減

治験の効率的実施及び企業負担の軽減

(1)治 験関係事務等の効率化の評価

(2)医 療機関の治験契約に係る窓口機能の
一層の強化と効率化への課題

、(3)医 療機関と企業の業務の明確化            ′

(4)症 例の集積性を高める等によるモニタリング効率の向上

(5)治 験 。臨床研究実施体制の公開

その他の課題

,

日

F「iまじめIJ
l. 治 験活性化計画の経緯

2. 新 たな治験活性化計画に向けて

(1)現 治験活性化計画の評価

(2)新 たな治験活性化計画の方向

II.治 験
。臨床研究の活性化の課題

1. 中 核病院 ・拠点医療機関の体制整備

次

2 .

7

8

1 2

1 2

1 4

1 5

1 6

1 6

1 7

1 7

1 7

1 8

¬9

1 9

2 0

2 0

3 .

4.

(1)国 際共同治験 ・臨床研究の推進における障害の解消           20

(2)臨 床研究開始時の届出制に関する検討、「臨床研究に関する倫理指針」  20

の見直し等

(3) 「 医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」(CCP省令)の 見草し  21

等



2

Ⅲ 5カ 年計画の実施について

治験 ・臨床研究の活性化が目指すもの

(1)目 的             i

(2)5カ 年計画の実施により期待される治験・臨床研究の姿

重点的取組事項 (アクションプラン)

(1)中 核病院 ・拠点医療機関の体制整備

(2)治 験 ・臨床研究を実施する人材の育成と確保

(3)国 民への普及啓発と治験・臨床研究への参加の促進

(4)治 験の効率的実施及び企業負担の軽減

(5)そ の他の課題

その他=|き続き取組を検討していく事項と実施主体

(1)中 核病院・拠点医療機関の体制整備

(2)治 験 ・臨床研究を実施する人材の育成と確保

(1)国 民への普及啓発と治験・臨床研究への参加の促進

(4)治 験の効率的実施及び企業負担の軽減

資料 :  用 語集

2 2

2 2

2 2

2 3

2 4

2 4

2 5

2 5

2 5

2 6

2 6

2 7

治験活性化計画の経緯

平成9年に10H…GCPの合意等IF基づき、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令(平

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

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

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

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

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

ならず、医療機器についても同様である。

この状況を改善すべく、平成15年4月に 「全国治験活性化β力年計画」(以下 「現治験

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

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

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

んできた。

●『全国治験活性4ヒ3カ年計画」の概要・成果

・ら杞滉譜酬り腐ネットワ‐勿の曜贅豊i獅証″:1215施設CF魔 13年9月取ω

モデ′tW7:医 Il l主導浩1912■6'始謗栞)|=1沢81牛t●お11●)胸崎ll,iV出

・ltuネットワ‐ク学 かヽ支援 ■ 22カ所●
r地0写 )報"ネットワークら,燭 に関■|=研冗Jを:手"マ

2選 議檄肋 治駿鋤憲,柿り 態

Ⅸ露い―ディネ‐ lcRc)の発成確保15μD“ 鴨用"赳 D 平 "17年 颯末ヤ"500人 ,成

電諄関係渚への治験に関する理解の促進 等 治ル‖鮨,1411=|■1(C“日71■)

3.患 者の治験参加の支援
・国民一 調 する普及啓発及ひ腋蒲鳳 等

治争醜 “●:ノンポジウコ闘1在日にお詢偲進ゼノタ~の H「|=Ⅲヽ ,主 ヴ,0““●ι“」のべつ 、晰rv眈 壼1+帝!「

4企 業 におする治験負担の軽減
・治験期わに係る様式の梼ヨヒロ,F椰="l“嗜執 てヽ続=.■み

。独立行― 根器総合欄幅にЫナ村目浚体制ゆ充実 ‖宙椰■1の1■■ 1●^お辟"i10年4■'
・契約嘘劇り実施の徹底 等 日立用■郡,脇lLにれ てヽ出■晰,INt l′用

5_臨 蒻調膨機曽体の睡
・
靱 響

・u・― ・日 向 に向 のため 臨 mや めンル ー●7功 レ“ツサー雲ゆ 榔 扱

暉主力rt‖尋研究議Vi絲 研究ロエの崎″応"11饉lllり|■(Hle:o1lo円)|」4"l究I_t繁望爛‖:kllll究01,100"fつ )

・囀 対艇ち,レ切 作吸費の中 暁 めの環境整備霧

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

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

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

3

注)本計画においては、治験を含む臨床研究を 「治験 ・臨床研究」という用語で示す。

治験に限る事項は 「治験」、治験を除く臨床研究に限る事項は 「臨床研究」と示す。



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

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

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

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

るところである。

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

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

の届出数も漸増してきたところである。

● 治 餞 居 数 の 構 格
櫛回層関数

300
― l初呻 出敷

―……… 治験目出数

治験日出敗

800

250

200

150

∞

００

∞

００

∞

００

∞

r00 | !i

50

0

2.新 たな治験活性化計画に向けて

(1)現治験活性化計画の評価

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

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

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

IBl関の治験実施体制、②治験を実施する人材、③治験の啓発活動t④治験の効率化に向け

た治験書式、手続き、lT化に関する現状に係る調査が行われた
(イ1ヽこれに基づき、平

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

を行つてきた。

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

成された。

①医療機関の治験実施体制に関する現状調査班
ヽ

②治験を実施する人材に関する現状調査班

③治験の啓発活動に関する現状調査班

④治験の効率化に向けた治験書式、手続き、「化に関する現状調査班

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

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

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

また、医療機関のネットワークについて、三なる充実・活用の方策が必要であること等、

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

現状が明らかとなつた。

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

の整備を図る必要がある。

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

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

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

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

ついても、不十分であることから、引き続き推進していく必要がある。

(2)新たな治験活性化計画の方向

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

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

ら世界の医薬品産業をリードしてきた。
一方、近年、欧米のみならず、日本以外のアジア諸国においても国家施策として拠点

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

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

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

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

向上につながるものである。

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

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

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

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

床研究の実施体制を確保し、治験・臨床研究による日本発のィノベ=シ ョンを世界に発

信するということも目指していきたい。

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

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



以下で、
|

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

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

ず、それを支えるために必須である臨床研究全般を企画・実施できる中核病院・拠

点医療機関の整備の在り方

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

と実施医療機関での確保の在り方

③ 国民への普及啓発等、治験・臨床研究に参加する被験者確保と保護の在り方

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

処理体制の整備等、治験を実施する際の効率化及び企業の負担軽減の在り方

⑤ その他治験 .臨床研究に必要な事項

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

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

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

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

中間年である3年目に見直しを行うものとして策定した。

● 新たな治験活性化 5カ年計画の 目標として
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治験・臨床研究に関する技能を集積し、それらを中核とした拠点の
ネットワークを形成するこ

卑

1.中 核病院 ・拠点医療機関の体制整備

(1)既存の治験ネットワークの評価

① ネ ットワーク化の動機と体制
「医療機関の治験実施体制に関する現状調査班」により、治験ネットヮーク事務局に対

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

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

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

待されている機能が必ずしも十分に発揮されているとは言い鉦い現状が明らかになった。
一方、比較的ネットワニクが機能していると考えられた受話実績のあるネットワーク事

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

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

持される体制が機能してしヽること等が明らかとなった。すなわち、ネットワークを有効な

ものとするに1ま、治験を実施する意義を参加する医療機関で共有し、また医療機関側にも

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

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

である。

② ネットワークに求められるもの

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

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

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

能するものである。

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

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

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

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

が効率的かつ効果的に機能するシステムを構築していくことが求められている。

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

る人材を集約し、さらに整備していくことが求められる。

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

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

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

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

いく必要があるとの指摘もある。



● 治験・臨床研究の関係者の役割と活性化目標のポイント
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(2)中 核病院 ・拠点医療機関の整備

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

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

必要である。

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

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

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

援を行うべきである。

O中 核病院・拠点医療機関は地域においてもネットワニク内の医療関係者に対し研修を

行う等、治験 ・臨床研究の質の向上に資する機能を発揮する必要がある。
‐

① 高度な治験 ・臨床研究を実施できる 「中核病院」の育成

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

を伴う治験 ・臨床研究を計画・実施できる専門部門及びスタツフを有し、基盤が整備され

た病院をいう。

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

きるよう、研究計画の立案 ・統計解析、データマネ
ージメント等を行うことが

できること。

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

ング機能を提供できる水準の医療機関であること。

ｌ

Ｊ

　

　

　

　

　

　

　

Ｉ

，
ｌ

てウ)治験ネットワァクにおいて治験手続等が円滑に実施されるよう、後述の拠点医

療機関とともに治験事務等においても効率イとを図つていること。

中核病院については、現状から見て
一般的に、次表に掲げる体制

・機能の強化が課

題である。

表 1 中 核病院に期待される体制
。機能

○(⊃OC 項 目 期待される体制・機能

人 材 ○ 治験 '臨床研究に関する集中的な養成研修を行い、その教育を受け

た医師等が重点的に配置されている。

○ 治験・臨床研究を実施する医師等に対しては、「2.治 験
・臨床研究

を実施する人材の育成と確保」の(2)③の 「医師等への治験、臨床研

究への動機付けと実施確保」に掲げる対応が行われている。

O臨 床研究を計画・実施する生物統計家やデータマネ
ージャー、治験

に限らず臨床研究も支援するCRCや、経験を積み教育的役割を担う

ORC等が存在するも

機 能 Ｏ

Ｏ

医師主導治験の企画運営、調整等の事務局機能を有する。

治験 .臨床研究実施支援体制を活用し、拠点医療機関等と共同して

治験 '臨床研究を計画し、実施できる。

企業から依頼される治験について、受託から治験の実施まで、拠点

医療機関等と連携して迅速 ・円滑に行うため、IRB等の事務機能を

有する。

データマネニジメント、共同 IRB等の機能を有し活用される。

(必ずしも各中核病院がデータセンタ=を 持つ必要はない。)

中核病院及び連携する拠点医療機関のスタッフを対象として、多忙

な医療職が履修しやすい利便性の高い効果的な研修プログラム、各

種専門研修コースを作成 ,提供することができる (研修プログラム

作成教育機関等との連携も期待される)。

拠点医療機関からの相談を受けることができるも治験
・臨床研究に

関する情報発信ができる。

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

窓口機能」
X2を
有する。

O連 携する医療機関において、重篤な有害事象が発生した被験者の診

療を受け入れることが出来る。
X3

0患 者紹介システムや被験者データベース等を活用することにより、

希望者が治験 ・臨床研究に参加しやすい環境が整備されている。

事務 ・

lRB等

0専 門部門を持ち、「4.(2)医 療機関の治験契約に係る窓口機能の
一

層の強化と効率化への課題」に掲げる、窓口の一元化、治験関係書



式の統一化等が図られている。

O轟 者や治験依頼者向けに院内の治験実施体制や契約手続に必要な書

類、治験 ・臨床研究の実績、領城 ・疾患別患者数等の情報 (個人情

報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するものを除く。)を積極的か

つ定期的 (1回 /年程度)に 公開できる。

○ 治験・臨床研究の審査を適切かつ効率的に実施するため、中核病院 ・

拠点医療機関間、拠点医療機関間、拠点医療機関 .関連医療機関間

で利用できる共同 IR3※
4等が設置されている。

○ 実施計画書の内容を検討し、実施可能性 (実施可能症例数)に つい

て迅速に確度の高い回答ができる。

O IRB等 の審査の質的向上と透明化を図るため、IR3等の委員への教

´育、lRB等 の設置や審査委員
・審査事項 (個人情報、企業秘密等の

秘密保持契約に抵触するものを除く。)の公開を積極的かつ定期的(1

回/年程度)に 行うことができる。

O EDCや 英語の症例報告書にも対応できる。

※2 「 患者向け相談窓口機能」とは、次のような機1じを持つ。必ずしも専用設備を有するもので

はない。

. 忠者に治験 l臨床研究に関する一般的な知識ゃ実施に関する情報を提供できる。
・ 患者が治験・臨床研究に参加前から参加後までの実施情報の提供、相談等に対応できる。

※3 「 連携する医療機関において、重篤な有害事象が発生した被験者の診療を受け入れる」場合
の併用薬等の情報提供の内容等は、医療機関間で取り決めるものである。

※4 共 同 IRBとは、次の lRBをいう。
・ 治験寒施医療機関が小規模であること等の理由により、当該実施医療機関に IRBが設置できな
い場合において、当該実施医療機関の長が他の医療機関の長と共同で設置するもの。
・ 学術団体等外部の主体が設置する医療機関外 IRBであって、専門意見を提供する、又は、ある

計画の IRBが行う審議の全部又は一部を受話するもの。

② 「拠点医療機関」の整備                          |

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

連携して治験 ・臨床研究を円滑に実施できる体制を有する医療機関をいう。

(ア)治 験 ・臨床研究の拠点として症例の集積性が高いこと。

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

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

等に提供できる水準の医療機関であること。

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

化が課題である。

表2 拠 点医療機関に期待される体制・機能

項  目 期待される体制 ・機能

人 材 ○ 治験 ・臨床研究に関する集中的な養成研修を行い、その教育を受lチ

た医師等が重点的に配置されている。

O治 験・臨床研究を実施する医師等に対しては、「2.治 験 ・臨床研究

を実施する人材の育成と確保」の(2)③の「医師等への治験、臨床研

究への動機付けと実施確保」に掲げる対応が行われている。

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

機 能 0医 師主導治験に参加できる。

O中 核病院・他の拠点医療機関との共同治験、共同研究が実施できる。

O企 業から依頼される治験について、受話から治験の実施まで、中核

病院 ・拠点医療機関等と連携して迅速 ・円滑に行うため、IRB等の

事務機能を有する。

O共 同 IRB等の機能の提供体制を有し活用される。

O拠 点間及び地域で、連携医療機関のスタッフの教育 ・研修を、共通

のプログラムを採用し実施することができる。

O中 核 ・拠点ネットワークを活用し、恒常的に治験 .臨床研究におけ

る問題解決や情報交換ができる。

患者対応 0患 者と医療従事者とのコミュニケーションを助ける 「患者向け相談

窓口機能」を有する。

O連 携する医療機関におぃて、重篤な有害事象が発生した被験者の診

療を受け入れることが出来る。

○ 拠点医療機関間のネットワークを核とし、患者紹介システムや被験

者データベース等を活用することにより、希望者が治験 ・臨床研究

に参加しやすい環境が整備されている。

事務 ・

IRB等

O専 門部門を持ち、「4.(2)医 療機関の治験契約に係る窓口機能の一

層の強化と効率化今の課題」に掲げる、窓回の一元化、治験関係書

式の統―化等が図られている。

O患 者や治験依頼者向けに院内の治験実施体制や契約手続に必要な書

類、治験・臨床研究の実績く領域・疾患別患者数等の情報 (個人情

報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するものを除く。)を積極的に

かつ定期的に(1回/年程度)公開できる。

O治 験・臨床研究の審査を適切かつ効率的に実施するため、拠点医療

機関間、拠点医療機関 '関連医療機関間で利用できる共同 IRB等が

設置されている。



○ 実施計画書の内容を検討し、実施可能性 (実施可能症例数)に つい

て迅速に確度の高い回答ができる。       1

0 1RB等 の審査の質的向上と透明化を図るため、IRB等の委員の教育、

IRB等の設置や審査委員 ,審査事項 (個人情報、企業秘密等の秘密

保持契約に抵触するものを除 く。)の 公開を積極的かつ定期的 (1回

/年程度)に 行うことができるも

O EDOや 英語の症例報告書にも対応できる。

2.治 験 ・臨床研究を実施する人材の育成と確保

(1)こ れまでの人材育成の対策の評価

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

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

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

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

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

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

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

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

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

の実施体制に関わる人材養成と確保に係る課題への対応は急務である。

(2)治 験 ・臨床研究を実施する医師等の課題

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

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

せるための体制が必要である。

①養成課程での教育等の資質の向上

〇 治験・臨床研究への理解を充実させ、卒前及び卒後臨床研修における到達目標の達成

を促す。

O卒 前教育で、治験 ・臨床研究、生物統計及び研究lle理に係る内容を充実させる。

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

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

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

推進する。

②中核病院、拠点医療機関を活用した人材育成

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

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

多忙な医療職が履修しやすく、利便性の高い効果的な研修プログラムを採用する。

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

以外に、中核病院及び拠点医療機関を活用した院外での研修機会を提供する。

③医師等への治験 ・臨床研究への動機付けと実施確保

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

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

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

学会等の関係者は次表に掲げる事項について、改善に努める必要がある。

表 3 医 師等に対する治験 `臨床研究の動機付けに係る事項

方向性 提  案

業績評価 O治 験・臨床研究に対する取組を業績として考慮し、医師等が研究

時間を確保できるようにする。

○ 学会において、学術雑誌の掲載や認定等の仕組を整備することを

通じて、治験 ,臨床研究の実績を評価する仕組みを引き続き検討

する。

○ 治験・臨床研究の業績を、人事考課等の際に考慮するよう努める。

O規 制当局における審査業務、産業界における医薬品開発業務等を

行つた医師等の業務経験が生かされる環境を整備する。

研修等 ○ 教育機関の協力を得て、中核病院・拠点医療機関を活用し、治験,

臨床研究の実績が学位の取得に役立つプログラムを整備する。

研究費 ○ 治験・臨床研究の研究費は、研究実施者が研究活動に適切に利用

できるよう医療機関内で工夫する。

○ 国は、国際的に評価されるような適正な計画と倫理性の確保がな

された臨床研究等に対する研究費の確保について配慮する他、臨

床研究等を公募 ・採択する際に、治験・臨床研究の実績も評価指

標とするも｀

「臨床研究に関する倫理指針」の連守

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

研究者の規制に関する知識の取得と遵守の徹底を図る。

④



(3)CRCの 課題

養成研修を受講したCRCが各病院で活躍し始めたが、安定した常勤雇用としにくい等の処               ② 中核病院 ・拠点医療機関を活用した人材育成

遇の問題により実働数が確保できていないという実態がある。また、治験・臨床研究の円滑                 ○ 中核病院・拠点医療機関では、CRCに対して技能研修プログラムを実施する。中核病

な実施に不可欠とはいえ、被験者に対面する業務から一般事務に至るまで多様な業務を担つ                   院 ・拠点医療機関以外の医療機関に対しても、技能研修の他、実習の機会を提供する。

ている一方で、その資質において個人差が少なからずあること等、CRCに ついては解決すべ                 ○ 仕事を続けながら研修や実習を受講できるよう、研修期間や開催地、履修方法等に配

き課題がある。                                                    慮 する。

③職業としてのCRCの インセンティブ

①養成課程での教育等の資質の向上                                       CRCが 医療現場に定着してくるにつれ、CRCのライフスタイルの変化に応じたCRCの

医療における専門IImとしての一定の技能・能力を確保するため、養成研修内容に関し                  配 置、業務、労働条件の改善等、安定してCRC業務に従事できる環境を整備していくた

て、各養成団体が連携し、達成度に係る共通の基準を設ける必要がある。                        め には,医療機関の理解と努力が必要である。

表4 CRC養 成の課題

課題 対  応

養成課程での教育 ○ 治験・臨床研究に1平来関わる可能性のある医療職全般の養成課

程において、治験 ・臨床研究、生物統計、研究倫理に係る内容

についての教育を充実させる。

Oま た、当該内容を国家試験のガイ ドラインに収載する等によ

り、治験 ・臨床研究への理解を充実させる。

医療における専Fl

職としての一層の

質的向上

○

○

qRCの1哉務は患者と接する医療の二環としての職務であり、医

療職免許を有するものがこれに当たることが望ましい。したが

つて、各養成団体においても、インフォームドコンセントや患

者とのコミュニケ=シ ョン方法等を含め、医療における専門職

としての専門性を考慮した養成研修、カリキュラムの充実を図

る。

医療職免許を持たない者を CRCと して養成する場合であつて

も、医療職免許を有し、CRCの実務経験を有する者により研修
が行われる等、受講者が患者に接する医療における専『1職とし

ての知識や技能、自覚を持てるよう、研修の質の向上を図る。

認定CRCや一定の職務経験を有するCRC等を対象IL専門的な知

識を継続的に研修するモデル的な事業を国が実施する。

各養成団体は、研修の開催時期や場所を分散させる等、受講し

やすい環境を整える。

○

〇

養成基準の統―

化、学会認定等に

よる質の向上

0 0RCの一層の質の向上のために、養成団体が協力して、達成度
の共通め基準、養成カリキュラムの統一化を図る。

○ 中核病院 ・拠点医療機関等において、関連学会で行われている

認定制度が医療現場での質の高い CRCの 定着に活用される環

境を整備する。

(安定雇用)

O医 療機関は、安定した研究受話を確保し、治験:臨床研究を通常業務化することによ

り、CRCとしての実働数を確保し、安定雇用を推進するよう努める。

(キヤリアパスと活動領域)

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

用、非常勤職員の待遇改善等の処遇に努める。

O雇 用される主体によるCRCの業務や処遇の差を改善するよう努める。

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

ター」とし、臨床研究現場での定着を促進するよう努める。

(4)生 物統計家の課題

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

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

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

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

家が関与できるようにするために、以下の取組が必要である。

(生物統計家の活用と雇用の促進)

○ 生物統計家の養成を促進する。

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

の参画を考慮する。

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

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

り、治験 .臨床研究に係る技能の向上と蓄積を図る。



(5)デ ータマネニジャーの課題

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

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

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

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

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

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

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

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

と考えられる。                              |

(データマネージャー養成研修)

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

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

成コースがなかつたデータマネージャーを対象にしたモデル的な研修を実施するこ

とも国は検討するべきである。

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

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

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

ことにより、治験 ・臨床研究に係る技能の向上と蓄積を図る。

(6)そ の他治験 ・臨床研究支援スタッフの養成の課題

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

頻度が少ない者がいる等、IR3等の委員向けの教育の必要性も指摘されている。「れ

まで系統的な養成コースがなかつた IR3等の委員を対象にしたモデル的な研修を実

施することも国は検討するべきである。

O治 験 ・臨床研究にFllわる事務職員に対しては、1治験 ・臨床研究に関する基礎的教育、

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

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

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

療機関において対応を検討するべき課題である。

3.国 民への普及啓発と治験
・臨床研究への参カロの促進

(1)これまでの普及啓発への取組の評価

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

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

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

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

啓発等については一層の充実を図る必要がある。              ´

(2)患者が治験 ・臨床研究に参加しやすい環境の整備

① 治験 臨ヽ床研車の啓発情報
。実施情報の入手環境

○ テレビや新聞・雑誌・広告といつた幅広い年齢層に受け入れられやすい報道媒体を通

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

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

機会を提供する̀

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

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

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

める。

臨床研究登録デ
ータベース等の活用

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

わかりやすい一元的なサイトを整備することが望まれる。

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

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

研究を紹介する。

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

意識づけると共に、この意識を広く育てていくことが望まれる。

04ヽ ・中・高等学校における学校教育の場において、医薬品や医療機器に関する知識に

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

ある。

(3)患者が治験・臨床研究に参加することによる負担の軽減及び動機

これまでの調査によれば、治験に協力した者は、「医学の進歩11貢献できた」「医師やCRC

とよく話し合えた」等のポジティブな印象を感じる人が多い・

患者が治験・臨床研究に参加することで生じる負担を少しでも軽減できるよう、受診
・

②

。



治療環境や、情報提供の在り方について、次のような検討する必要がある:

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

の導入等を考慮すべきである。

○ 治験参カロ者には負担軽減費が外来通院等の交通費や時間による負担を補填するとい

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

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

ついては、5(2)③を参照).

0治 験・臨床研究の参加後に、治験 .臨床研究の結果や、当該治験薬 (医療機器)が上

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

報提供体制が整備されるべきである。               ｀

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

_4:治 験の効率的実施及び企業負担の軽減

(1)治験関係事務等の効率化の評価

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

より、医療機関での出来高払い、治験関係書弐の統=化 はある程度進展しているが、一層

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

モニタリングコスト等の費用がかかることが明らかとなつている。

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

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

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

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

事務の効率化に係る課題を解決するべきである。

(2CK14年) →   (21105年 )

>ス ピー ドの比較

申請から症例報告書の確定までの平均期間    6228 ‐  5588

>医 療機関に支払 つr.コ ス トの比較

、CRC費用 鏑 費用を含む)  平 均 105万 円 → 1670万 円

出典:Re6earch on CI雨ca!Cost
R&D Head Club o●d research w●出nO grolp

調査方法:製薬企業17社が実施 た第■相・第ll相の実施機関やコストについて調査した

2005年:2001年8月10～ 2005年4月300に 実態 れた治麟29課題、604施設のデ
ータ

2004年;1999年11月18～ 2004年3月310に 実施された治験23課題.917施設のデータ

(2)医 療機関の治験契約に係る窓口機能の
一層の強化と効率化への課題

① 契 約等の窓口: 医 療機関の治験契約等の窓回の
一元化を推進する。

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

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

を着実に実施する。

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

を軽減し、治験に係るコストの適正化を図る。

④ 書式等の電子化: 依頼・契約・IRB.各種報告等に必要な書弐を電子化することに

より、合理化を図る。             ｀

(3)医 療機関と企業の業務の明確化・
治験の業務効率、コズトを評価する上では、治験において:本 来医療機関が行うべき事務

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

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

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

を可能な限り二元化する。

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

行う。

●治験環境変化

>治 験期間の比較
2003年 平 均 555日

↓
2004年 平均 5268

出典:日本製幕工業協会

2003:2002年4月～2003年 3月に終了した治n35課 題のデータ
1課題のデー



“)症 例の集積性を高める等によるモニタリング効率の向上

0電 子カルテ等の医療情報システムの治験にかかる情報を電子的に抽出・集積すること

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

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

電子カルテのデータ交換がおこなゎれるようなシステムの標準化等。

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

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

研究を紹介する。

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

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

行う。                                    ・

(5)治 験 ・臨床研究実施体制の公開

0医 療機関は、治験・臨床研究を受話するに当たり必要となる情報を積極的に開示する。

例 :治験 .臨床研究の実績や院内体制、診療域毎の実績、疾患別患者数

契約や IRB等申請手続に必要な書類、CRC数等の実施体制 等

5.そ の他の課題

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

進するべきである。

(1)国 際共同治験 ・臨床研究の推進における障害の解消

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

や IR3等が、英語文書での対応を求められる。また、医療機関における契約や IRB等の手

続の遅れや、iCH-00Pで求められる水準以上の詳細な手続を求められること等の問題によ

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

いて総合的に解消していく必要がある。

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

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

うな取組が求められる。

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

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

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

り、臨床研究全体の医学的な価値を高めることとなる。しかしながら、そのためには、

日常診療の中であつても、臨床研究が倫理的、科学的に適切に実施される必要があり、

臨床研究が社会的にも認知されていく必要があることは言うまでもない。

① 臨 床研究開始時の届申制に関する検討

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

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

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

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

により、研究の効率化や、質の向上を図ることも可能となる。

②  「臨床研究に関する倫理指針」の見直し

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

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

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

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

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

いくことに留意するべきである。

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

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

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

臨床研究を実施する上で研究者や医療機関が活用しやすい運用を検討する。

③ 臨 床研究と臨床研究に要する費用について

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

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

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

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

的に行う等についての議論が今後必要である。

(3)GCP省 令の見直し等

00P省令は、平成9年に公布されて以降、まもなく10年が経とうとしているが、lCH―CCP

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

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

でその合理化を図ることを関係者から望まれている。

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

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

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

発のため、医療機器の特性を踏まえた規制等について検討し、改善していく必要がある。



5カ 年計画の実施について

第二章の課題が効果的に改善され、日標とする成果を得るには、関係者が新たな治験

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

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

期待される目標等を明らかにするとともに、本計画について実施期r・5中に関係者が達成

度を評価することとする。

1. 治 験 ・臨床研究の活性化が目指すもの

(1)日自勺

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

の治験・臨床研究実施体制を確保し、日本発のイノベ
ーションの創出を目指す。

(2)5カ 年計画の実施により期待される治験
・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然上の水準まで向上している。

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

が出来る体制が確保されている。

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

(中核病院 ・拠点医療機関に対する評価指標の例)

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

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

発表数

2.重 点的取組事項 (アクシヨンプラン)

国は以下の取組について、具体的な数値目標を定o実施していく。

(1)中 核病院 ・拠点医療機関の体制整備

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

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

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

かつ迅速に国際共同治験 ・臨床研究が実施できる連携体制をIIt築する。

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

度5カ所に助成しているものを平成19年度10カ所程度に拡大予定。

②拠点医療機関については、厚生労働省の治験拠点整備事業費により平盛
19年

度から30カ所に助成予定。

③高度かつ専門的な医療に係る研究開発等を推進する役割を担
つている国立高度

専門医療モンターについては、医療政策の
一環として、中核病院としての機能を

果たせるよう、治験
・臨床研究に係る体制の

一層の整備 '強化を図る,

平成 19年度よりFrt始

役割を担う中核病院
・拠点医療機関48カ所程度の体制整備を構築し、

治験 1臨床研究の効率的かつ迅速な実施と、スタツフ育成のネットワァク機能
を強

化する。これらの医療機関は、共同lRB等の機能を提模し■り、連携する「療
機関に

おいて、重篤な有害事象が発生した被験者の診療を受け入れる等の機能を持?。

O 中 核病院 ・拠点医療機関
・橋渡し研究拠点として、文部科学省

・厚生労働省両省の

事業で選定された医療機関
・大学等については、共通のネットワ

ークを形成し、医

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

るよう調整される体制を構築する。

(2)治 験 ・臨床研究を実施する人材の育成と確保

医師、CRC等 スタッフの質的向上1ごよる治験
・臨床研究の円滑化を図るとともに、治験

・

臨床研究実施に係るインセンテイプを確保する。

1平
成19年度より開始

の上級研修、データマネ
ージャ=、ほB等 の委員を対象とした新規

研修をモデル的に実施する。

O中 核病院:拠点医療機関において、医師、RB等 の委員、事務職員に対し
て教育プロ

グラムが実施されるよう促す。

O医 師等あ臨床業績あ評価向上 (院内処遇、学会の論文評価、学年
の取得)が 進むよ

う中核病院・拠点医療機関及び関係団体に協力を促す。

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

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

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

価指標に加え、研究資金の確保について配慮する。

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

家の参画を考慮する

O 中 核病院 ・拠点医療機関においては、治験の受話研究費の適工な院内配分
を促す。

平成23年度までに実施

内容の統一化を図り、新規CR0 3,000人の養成を目指す。

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

・

臨床研究の質の確保のため、各々のCRCが 治験章任医師 1名あ
たり0.5名以

キ
、又

はCRC l名あたりの年間担当計画数が7～8程度となる配置を目指す。



0 中 核病院に生物統計家が医療機関あたり 1名 以上、中核病院 .拠点医療機関にデ
ー

タマネージャーが1名以上となる配置を目指す。

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

とを目指す。

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

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

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

係る内容についての教育を充実させ、国家試験の出題基準に収載する等により、治

験 ・臨床研究についての理解を充実させる。

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

見直す。

(3)国 民への普及啓発と治験 ・臨床研究への参画の促進

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

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

という一般の国民や患者の要請に応える。

平成 19年度より開始

0 臨 床研究登録データベースのポータルサイトを提供する。

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

験薬の承認情報のフォローアツプ等を行うことを促す。

O 被 験者の負担軽減費の在り方を検討する。

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

の開催状況等の情報公開がなされるよう促す。

O 中 核病院 ・拠点医療機関において忠者と医療従事者とのコミュニケーションを促進

する 「患者向け相談窓口機能」が設置されるよう促す。

(4)治 験の効率的実施及び企業負担の軽減

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

治験関係書式の共通化や、治験データのIT化による効率化を一層推進する。

平成 19年度より開始

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

算定のモデル、企業と医療機関との適切な役割分担を示したモデルチェックシート

が作成されるよう促す。

O 医 療機関の治験受話に関する窓回の一元化がなされるよう促す。

平成 23年 度までに実施

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

ェックシートによる業務明確化がなされていることを目指す。

O 中 核病院、拠点医療機関において、治験に係る情報を電子的に収集
・集積すること

が容易になるよう、関連システムの標準化がなされていることを目指す。

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

目指す。  |

(5)その他の課題

治験・臨床研究の規制の適正化及び被験者保護の向上等を
一層推進する。

平成 19年度より開始

o lCH―GCPとの対比等を踏まえ、GCP省令の見直し、治験の円滑`ヒを図る。

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

おり、今後は、実施段階でも適合性を調査、指導する体制を構築する。

O 医 療機器の治験制度に関する検討を引き続き行う。

平成20年度までに実施

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

しを実施する。         .

3,そ の他引き続き取組を検討していく事項と実施主体

国の取組以外の事項を示す。

(1)中核病院 ・拠点医療機関の体制整備 実施主体

① 大 規模治験ネットワ=ク と、中核病院・拠点医療機関

及びその関連医療機関との連携の推進及び研修等を

支援する。

② 治 験・臨床研究を支援するスタッフ(認定等の経験を

積んだCRC、常勤CRC、生物統計家、デ
ータマネージ

ャー、事務職員等)を 計画的に確保する。

①日本医師会治験促進

センター

②中核病院

拠点医療機関

(2)治 験 ・臨床研究を実施する人材の育成と確保 実施主体

① 治 験'臨床研究を実施する医師等が研究時間や研究費

を確保できるようにする。

② 医 師等の治験・臨床研究の業績を人事考課等において

も考慮する。

③ 教 育機関と協力し、治験
・臨床研究の業績が学位の取

得の際に考慮される仕組みを検討する。

④ 学 会の協力を得て、医師等の臨床研究に関しての業績

を評価する取組を進める。

①～②

中核病院

拠点医療機関

③中核病院

拠点医療機関等

④学会等



⑤ CRCを常勤で雇用する定数の確保や、キャリアパスに
ついての改善を図る。

⑥ CRCの 呼称を 「治験コーディネータT」 から 「臨床研

究コーディネーター」に改める。

⑦ 規 制当局における審査業務、産業界における医薬品開
発業務等を行つた医師等の業務経験が評価され、円滑
に人材交流が行われる環境を整備する。

③ 産 官学が連携し、生物統計家の交流・連携を促進する。

⑤中核病院

拠点医療機関

⑥～③厚生労働省 ・製

薬企業 ・医療機器企業

等

(3)国 民への普及啓発と治験・臨床研究への参加の促進 実施主体

① 患者紹介システムや患者データベース等あ活用によ

り患者が参加しやすい環境を提供する。

② 治験・臨床研究の参加後に、治験・臨床研究の結果や、

当該治験薬 (医療機器)が 上市されたかどうかの情報
が、患者のもとに届けられるょぅ、医療7Hl関側 ・企業

側の情報提供体制が整備されるべきである。

③ 治験や臨床研究に関する情報提供、イメージアップキ

ャンペーンの実施を積極的に行う̀

④ 医薬品や医療機器に関する知識を学校教育現場で提

供するための教材を作成する。

①中核病院

拠点医療機関

②中核病院

拠点医療機関

製薬企業

医療機器企業

③④製薬企業

医療機器企業

日本医師会治験促進

センター等

(4)治験の効率的実施及び企業負担の軽減 実施主体
治験業務のオーバークォリティーとなつている部分に

ついては、その業務の効率化が可能かどうか検討を進め

る。

厚生労働省 ・製薬企

業 ・医療機器企業等

資料 : 用 語集

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

ある。

(略語編)

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

「臨床研究コーディネニター」のこと。9Cが治験を支援するとき、「治験コ
ーディネータ

ー」と呼ばれる。

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

を治験依頼者から受託した個人又は (商業的、学術的、その他の)組織。

「データマネージャー」のこと。

「根拠に基づいた医療」のこと。

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

の端末のことも

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

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

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

るもの。            .

「医療情報システム間の iSO―OSI第 7層アプリケーシヨン層」のこと。医療情報交換のた

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

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

理等の情報交換を取り扱う。



「日米EU医 薬品規制調和国際会議」のこと。医薬品の承認審査のための技術要件の調和

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

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

年から日米欧において開催されている。

「治験審査委員会」のこと。

「治験施設支援機関」のこと。

(用語幅)

F理″薔i[■L劇

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

併せ持ち、かつ当議臨床研究の統計的側面に責任を持つ統計家」のこと。生物統計学Iま、研

究計画段階からデータ解析・報告まで、臨床研究の一連の過程で活用される。

開:警:師ヨ=園

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

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

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

験者の人権、安全及び福社の保護を保証することである。

(「10g eCP E6」による,

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

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

等」のこと。

データマネージヤーとは、「治験・臨床研究におけるデータマネージメント業務に携わる有」

をいう。データ管理センター等で業務に携わるセントラルデータマネ=ジ ヤ
ーと治験・臨床

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

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

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

ー

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

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

グ・監査への対応等、医療機関でのデータの品質管理を行う。

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

方法、統計学的な考察及び組織について記述した文書。

日
「依頼者の立場で医療機関の治験の実施状況全般をモニタ

ーする担当者Jの こと。CRA

(CHnical Research Associate)とも呼ばれる。

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

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

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

(治験を含む)だ けでなくt症 例研究、調査研究等の観察研究も含まれる。

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

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

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

関の長の諮問機関として置かれた合織制の機関をいう。

(「臨床研究に関する倫理指針J(平 成 15年 7月 30日告示 平 成 16年 12月 28日 全部改正)等 による)



1回 臨 床研究 治験満嘔

ワーキンググループ
参考

資料
平成 24年 5月 2'日

2

「新たな治験活性化5カ年計画の中間見直しに関する検討会」

報告

丹二′糞 22有 二 1 月  19 日

=な治験活性化5カ年 こつい

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

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

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

下「5カ年計画」という。)を策定した。            ‐ ―

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

らず、それとつながる臨床研究全体の実施体制の強化に関わる課題への対応の必要

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

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

6ヵ年計画においては「中間年で達成状況を評価し、それに基づいて必要な見直しを

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

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

とおり、検討を行つた。

平成21年  6月  30日  第 1回 検 討会開催

7月 30日  第 2回 検 討会開催

8月 27日  第 1回 ワーキングループ開催

9月 15日  第 2回 ワーキングル
ープ開催

10月 3日  第 3回 検 討会開催

10月 15日  第 4回 検 討会開催

10月 28日  第 5回 検 討会開催

12月 1日  第 6回 検 討会開催

12月 15日  第 7回 検 討会開催

平成22年 ¬ 月 19日  第 8回 検 討会開催

中間見直しにおいては、5カ年計画の策定後、急激に国際共同治験の実施数が増

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

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

に、次の点を検討事項とした。

○ 中核病院・拠点医療機関等の基盤整備状況を評価し、中核病院
・拠点医療機

関等へ求める機能をより明確に示すこと

05カ 年計画の実施により期待される以下のような治験
・臨床研究の姿(最終目標)

を可視化すること
・ 治験・臨床研究のコスト、スピード、質が米国等諸外国並に改善されている。

・ 国際共同治験の実施数がアジア周辺国と同等以上の水準まで向上してい

る。

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

ョンプランの変更の必要性について検討すること



○

〇 その他上記内容の検討に必要な事項          等
これまでの検討の結果から、治験・臨床研究活性化の必要性・方向性、5カ年計画

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

1治 験'臨床研究活性化の必要性・方向

治験・臨床研究の活性化の必要性及び方向性について、以下の内容にういて共通

認識を持ち、今後、特に我が国発の革新的な医薬品・医療機器をタイムリーかつシーム
レスに創出するために必要な治験・臨床研究の基盤の迅速な整備を強イヒしていくことが

確認された6

0治 験・臨床研究の活性化により達成されるべき最終的な目標は、世界における

最新かつ質の高い医療が我が国において患者に提供される体制の実現である。
○ 1同時に、医薬品・医療機器の自立的な開発が我が国における恒常的な安全の

確立につながること、また5カ年計画の目的にもあるとおり、医薬品・医療機器の

治験を含む臨床研究の国内実施体制の確保及び強化は、我が国の当該産業
の国際競争力の基礎となる日本発のイノバ

ーションの創出やこれにより得られた
エビデンスの世界への発信に必須であることを再認識するべきである。
上記の事項は、「革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略」(平成 19

年 4月 内閣府・文部科学省・厚生労働省:経済産業省)においても、天然資源
の少ない我が国が、優れた研究開発力をもとに、革新的医薬品・医療機器の国
際的開発・提供体制今参加していくとともに、日本で開発される革新的医薬品・

医療機器の世界市場におけるシェアを拡大することξ医薬品・医療機器産業を
日本の成長牽引役へ導くことが目標のひとつとされ、その実現のために臨床研
究・治験環境の整備を施策に掲げ、この5カ年計画がその施策の重要な部分を
担つていることを示している。
既に欧米においては、革新的医療技術の創出に戦略的な取り組みがなされてお

り、開発段階のより早期の臨床研究が迅速かつ安全に行える基盤整備が進んで
いる。また、近隣アジア諸国においても国をあげた取組みが進められ、開発後期
の治験の実施体制力ヽまぼ確立され、更に欧米と同じくより早期の開発段階の臨
床研究の実施体制整備に取り組もうとしており、我が国の取組みを更に加速かつ

充実させていかなければ厳しい国際競争に打ち勝てない懸念が強まつている。

我が国における取組みとしては、これまでどちらかといえば開発後期の治験の実

施体制整備に重点が置かれてきた。しかし、革新的医薬品・医療機器の創出の

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

究に比重を移し、これらの国内での実施を加速する体制の確実な整備が喫緊の

課題であることを強く認識し、新たなシーズが我が国において速やかt効率的か
つ円滑に開発され、待ち望む患者の手に届くよう必要な施策を早急にとる必要が

ある。あわせて、開発後期の治験、適応拡大を目指した治験や臨床研究、又は

エビデンスの創出につながる臨床研究も医療の発展に向けて重要であり、これら

の推進に向けても体制整備を一層進める必要がある。

重点的取組事項(アクションプラン

重点的取組事項に関するこれまでの進捗の評価及び今後よリー層強化すべき取組

みについて議論を行つた。

特に、治験の効率化等についてはより詳細な検討を要することから「治験の効率化等

に関するワーキンググループ」を設置し、コスト、スピ
ード、質の主要な 3つの事項を中心

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

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

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

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

ウーキンググループ検討結果」参照)。

「治験の効率化等に関するワーキンググループ」の報告も踏まえた本検討会の具体

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

示した。

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

○ 症例集積性の向上

各医療機関における症例集積性が必ずしも高くないこと、及び各医療機関に

おける被験者候補となる対象疾患患者数等の把握が困難なことにより治験の効

率化今の障壁が生じ、コスHこ与える影響が懸念される。個々の医療機関におい

ては、各疾患症例数の把握、症例数の増加、複数機関で連携した症例数確保

等、より積極的に症例集積性を向上させる取組みに加え、それを被験者候補者

及び治験依頼者等外部からも可視化できるようにする必要がある。

○ 治験・臨床研究の効率イヒ

治験の業務に関して、医薬品の臨床試験の実施の基準及び医療機器の臨

床試験の実施の基準(GCP)の要求に沿った必要最小限の手順を明確にするこ

とrこより、必ずしも必要のない事項の整理を行うことなどを通じて、我が国が治験

を実施する場としての国際的な競争力を維持・強化するために速やかかつ確実

な取組みが必要である。

また、共同審査委員会等
※に関しては、その普及に向けて具体的なあり方や

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

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

を含む。

〇

〇
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○

○

研究者の育成            |

革新的医薬品・医療機器の211出、標準治療等のエビデンスの確立等につな

がる治験・臨床研究をリードする研究者を育成するためには、被験者保護等の

研究倫理、臨床研究の方法論等に関する教育が重要である̀ 特に医師におい

ては、治験・臨床研究を通じて医療の進歩を目指すことが医師として求められる

資質であるという点に鑑み、卒前・卒後・生涯教育を通じて恒常的に研究に必要

な知識を身につけることが重要である。

治験・臨床研究の実施に必要な人材の確保

近年の急速な治験の国際化や臨床研究への支援の拡大等を踏まえ、5カ年

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

家、データマネージヤー、医事・薬事に精通した人材の必要性が高まつている。

これら人材の育成のみならず、優れた人材の確保及び適正な配置の観点から

医療機関内で安定して雇用される体制の整備が必要である。これに関して、必

要な業務に対するより適正な治験費用の算定方法や公的研究費の効果的な

活用を検討すべきである。

特に、科学的評価に耐えうる臨床研究の推進のためには、研究の計画時点

からの生物統計家の関与が重要であり、人員のさらなる増加が望まれるが、絶

対数が少ない実態がある。大学院教育等の育成の場の拡大に併せて産学の人

事交流が推進されることが望まれる。

治験・臨床研究の情報公開

治験・臨床研究の意義、必要性、仕組み等について、国民に対してよリ
ー層

理解を図り協力を得るためめ啓発を強化する必要がある。

同時に、国内で実施されている治験・臨床研究を横断的に検索可能な検索

システムが構築されたが、さらにこれが広く活用され、治験・臨床研究に関する

国民への情報提供・啓発につながっていくためには、国民の視点からよりわかり

やすくかつ使いやすいものとするための改善が必要である。

また、治験・臨床研究の結果の伝達、公開等の方法についても検討が望まれ

る。

治験にかかるコスト.スピ
ード・質の適正イヒ

コスHこ関しては、低下傾向にあるといえるが、全体として欧米と比べて依然と

して高く、医療機関及び治験依頼者双方による積極的な削減のための取組み

が必要である。

医療機関においては、実績に基づく支払い方法、必要な業務に対するより適

正な算定方法及びその透明性の確保が、治験依頼者においてはモニタリング等

関連する業務の効率化により要する費用の適正化等の検討が求められる。

なお、現時点においてスピードに関しては、全体として欧米と比較して遜色な

いレベルとなっており、また、治験実施計画書遵守という視点における「質」に関

しては、大きな問題は見られないものの、治験にかかわるすべての関係者におい

ては逆に過剰な対応に留意しながら、今後も諸外国の状況を注視しつつ不断か

つ適正な取組みを継続することが必要である。

5カ年計画による治験・臨床研究の活性化の目指す方向性が、我が国かり芋新的医

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

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

ち残される課題に対して着実に取り組むべきである。

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

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

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

核病院・拠点医療機関へ求める機能」参照)。

今後、我が国発の革新的な医薬品・医療機器の創出につながる治験
・臨床研究実

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

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

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

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

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

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

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

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

や既存の医薬品等の新たな有用性を明らかにする臨床研究を適切に実施する上での

制度上の障害を少なくするなど、臨床研究を推進するためにより
二層の整備が望まれ

る。

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

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

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

臨床研究の実施のノウハウを身につけた研究者を将来に向けて育成すべきである。

5カ年計画は治験・臨床研究を実施する医療機関、臨床研究機関のみならず製薬

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

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

クションプラン)の実施に積極的に貢献すべきであり、その実現1手向けては、必要に応じ

検討会の設置等を行い、迅速かつ確実な成果に結びつIすられるべきである。

〇

○
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整備を求める体制・基盤

平

成

２‐

年

度

中

<人 材>

○ 常 勤又は専任のCRCが配置されている。       _

<機能>

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

実施している。

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

交換している。

く患者対応>

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

向け相談窓口機能」を有している。

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

いる。              |

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

とを説明文書等により周知している。

く事務・IRB等>

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

掲げる、窓口の一元化、治験関係書式の統一化等が図られている。

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

われ、IR3等の設置や審査委員
。議事概要(個人情報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するも

のを除く。)を積極的かつ速や力ヽこ公開している。

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

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

を除く。)を積極的に公開している。

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

開できる。

EDCや英語の症例報告書にも対応できる。

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

率は特段の事情がない限り80%以上に達している。

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

成するための対策カセられてぃる。

○

○

○

○

○

○

平

成

２

年

度

ま

で

く人材>

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

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

O 臨 床研究を支援するCRC、デ
ータマネージャー等が配置されている。

<機 能>   ' .

0 臨 床研究に関する事務局業務を担う専門部門を有している。

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

<患 者対応>

整備済みの体制・基盤の維持、向上

<事 務・IRB等>

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

を可能とする仕組みを有する。

O 治 験依頼者から治験医療機関に対する研究費の支払しヽこ●たり、実様に基づく方法がとられている

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

る。

平

成

郎

年

度

ま

で

<人 材>

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

ている。

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

<機 能>

○ 中 核病院・他の拠点医療機関との共同治験、共同研究が実施‐ る。

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

く患者対応>

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

により、希望者が治験・臨床研究に参加しやすい環境が整備されている。

く事務・IRB等>                  `

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

滑に行うため、lRB等の事務機能を有している。

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

用できるいわゆる共同審査委員会等が設置されている。



中核病院における体制整備のマイルストニン
平

成

２２

年

度

ま

で

<人 材>

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

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

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

<機 能>

○ 臨 床研究に関する事務局業務を担う専門部門を有している。

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

る。

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

<患 者対応>

整備済みの体制・基盤の維持、向上

<事 務・IRB等>

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

答を可能とする仕組みを有する。

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

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

る。

平

成

２３

年

度

ま

で

<人 材>

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

れている。

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

<機 能>

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

<患 者対応>

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

しやすし`環境が整備されている。

<事 務・IRB等>

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

滑に行うため、IR3等の事務機能を有している。

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

要はない。)

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

療機関からも利用せ るいわゆる共同審査委員会等が設置されている。

整備を求める体制・基盤

平

成

２‐

年

度

中

<人材>

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

る。

<機 能>

○ 医 師主導治験の企画運営、調整等の事務局機能を有している。

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

施している。

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

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

ステムや研修プログラム等と積極的活用も期待される)。

<患 者対応>

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

者向け相談窓口機能」を有している。

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

いる。

○ 治 験・臨床研究に参加した被験者に対して、希望時には当該治験・臨床研究の結果が提供される
ことを説明文書等により周知している。

<事 務・lRB等>

o 専 門部門を持ち、「4.(a医療機関の治験契約に係る窓口機能の一層の強化と効率化への課題」
に掲げる、窓甲の

一元化、治験関係書式の統一化等が図られている。

○ IRB等 の審査の質的向上と透明化を図るため、IR8等の委員への教育を定期的(1回ノ年程度)に行
い、IRB等の設置や審査委員・議事概要(個人情報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するもの

を除く。)を積極的かつ速や力ヽこ公開している。

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

績、領域・疾患別患者数等の情報(個人情報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するものを除
く。)を積極的に更新しかつ公開している。  ´

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

治験依頼者に対して公開している。                  |

O EDCや 英語の症例報告書にも対応できる:

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

施率は特段の事情がない限り80%以上に達している。   ・

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

成するための対策カセられている。



△ 患者や治験依頼者向けに院内の治験実施体制や契約手続に必要
な書類、治験・臨床研究の実績、領域・疾患別患者数等の情報(個

人情報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するものを除く。)を積

極的に更新しかつ公開すること。

● 治験依頼者と医療機関の適正な役割分担の観点から、医療機関に

おける業務範囲を明確にし、治験依頼者に対して公開すること。

△ 中核病院、拠点医療機関や関連医療機関からも利用できるいわゆ

る共同審査委員会等を設置すること。

△ 治験実施計画書の内容を検討し、実施可能性(実施可能症例数

等)について迅速に確度の高い回答を可能とする仕組みを構築する
こと。

● 契約治験数、個々の治験の契約症例数を増加させるための具体的
な取組みを行うと共に、各医療機関において実施した治験全体の実

施率は特段の事情がない限り80%以上和に達していること。

● 治験依頼者から治験医療機関に対する研究費の支払いにあたり、実

績に基づく方法がとられていること。また、研究費の算定にあたっては

業務に対し適正な支払いとなるよう透明化が図られていること。

● 治験の申請から症例登録までの手続きの効率化を図り、特段の事情
がない限り以下の所要期間目標を達成するための対策がとられてい

ること。

各機関における実績値
※2
各機関のSOPXに基づく

最短時間

(医療機関の持ち時間)Xl

申請～!RB開催 40日以内 15`-20日

IRB承認～契約 20日 以内 1 0日以内

治験薬搬入～FPl×
※ 80日 以内 7日 以内

申請～FPl 160日以内

挙SOP:Standad Operaling Procedure標準業務手順書
※挙FPl:日rst P調o薇h各 機関における最初の症例登録日

設定根拠

Xl平
盛 19年度 第2回治験中核病院

・拠点医療機関等協議会  、

資料 2平 成20年度に達成して欲しい目標

X2事 務手続き期間(申請～契約)
― 各 機関のSOPに基づく最短時間と同等の期間を治験依頼者の持ち時間

として想定した日数

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

料 1「治験の効率化等に関するワーキンググループ検討結果」中の資料

4「治験のスピード」のグラフの75%タイル値。

なお、中核病院・拠点医療機関の多数を占める国公立大学病院、私立

大学病院、国立病院(ナシヨナルセンター含む)の数値を用いた。

-2- ‐3-



GCP実地調査における指摘事項数の推移

(新医薬品の国内試験 :対治験依頼者)

依
頼
者
当
た
り
の
指
摘
事
項
件
数

5 , 0

4 , 5

4 . 0

3 . 5

3 . 0

2 . 5

2 . 0

1 . 5

■. 0

0 . 5

0 . 0

― 第4条第4項 業 務手順書の作成

一 第6条    医 療機関等確 定

― 第7条第1項 霞
施計画書の尋撃事項とその作

――第13条   契 約書の記載事項とその締結

― 第20条警1項 譴 曇
情報の収集と医療機関ヘ

ー 第20条取 項
離 碑
報酬 集と麟 機関ヘ

ー 第四条鋼 項
繭 製 耀 孵

鯛 速な麟

――第21条第2項 モニタリングの実施

第22条等lF蕊 計
グの結果の責任医師ヘ

―
竿殊 第額 就 鯖 雫

帥 曝

r… 第23条第1項 監査の手順書作成とその実施

中核病院・拠点医療機関へ求める機能

中核病院・拠点医療機関へ求ある機能については、新たな治験活性化
5カ年計画の9ページ表1(中核病院)及び11が―ジ表2(拠点医療機関)

に示されており、各 の々機関において取組みを進めているところ。

これまでの検討会の議論を踏まえ、以下の項目については、さらに積極

的な整備を求める。

O:従来からの取組みをより強化する項目△:機能を追加する項目 ●:新規項目

<人 材>

● 治験・臨床研究を適切に実施する上で必要な人材を、医療機関内

で安定的に雇用すること。

● 臨床研究を支援する人材を配置すること。

<機 能>

△ 共同審査委員会等の機能の提供体制を有し、その活用により効率

化が図られていること。
※.

● 革新的な医薬品
・医療機器の開発につながる臨床研究、医師主導

治験に積極的に取り組むこと。

※他の治験実施医療機関、臨床研究機関の長からの依頼による審査を行うことがで

きる審査委員会、複数の治験実施医療機関、臨床研究機関の長が共同で設置

する共同審査委員会を含み、治験等を行うことの適否等の審査を集約することに

より効率イヒを図ることを指す。

<患 者対応>

● 治験 '臨床研究に参加した被験者に対して、希望時には当該治験
・

臨床研究の結果が提供されることを説明文書等において周知を図る

こと。

<事 務・IRB等>

△ 臨床研究に関する事務局業務を担う専門部門を有すること。

H13  H14  H15  H16 H18  H19

CCP実地調査における指摘症lFl数の推移
(新医薬品の国内試験 :対医療機関)

――第41条第2項

――第44条

一一第45条第2項

甲―第46条第1項

……第47条第1項

―=第 48条第2項

――第50条第1項

……第52条第1項

第54条第1項

――第54条第3項

‐―その他

医
療
機
関
当
た
り
の
指
摘
症
例
数

治験に関する機関の保存期間

被験者の選定

被験者が治験に参加する旨の他
の医師への通知

計画書からの逸脱の記録及び依
頼者等への提出

症例報告書の作成

重篤な有害事象発生時の迅速な
医療機関等への報告 通知

文書による同意と説明

同意文書等への署名等

継続の意思に影響を与える情報
の提供と意思確認

継続の意思に影響を与える情報
による説明文書政訂時の再同意

1 5

1 . 0

0 5

0 . 0

A

ノヽ

/  .1
ヽ
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‐‐――‐ヽ‐

′……二‐ニノ   .^、         ｀.

∠_  / ｀ 、ヽ ´´́、ヽ
/
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・・合計



L蟹豊壁年三筆」プロ同一プロトコールにおける症例登録スピードの国際比較

日本 2009r2r6  ～ 1 8 1日

卜1-ノレに,墨iξ忌曾ξ38ゝ
スマ
~:?国際上ヒ
言目0.35
1023

Oncdow?グ
ロ_バル 2003/4723 ～

日本    2007/1lr26 ～
Oncdogy 3グ

ロ_パ ル  2006ノ11/29 ～

日本    2003/1/23 ～
Oncdogy 4グ

ロ_パ ル  2007″ ′10 ～

日本    20097122 ～
OncdOgy 5グ

ロ_パ ル  2008r3/14  ～

2009/9/9   504日

2008′12126    396日

200974/8   861日

2008r101lo  261日

2003′1910  458日

2009″r31   190日

2009/3/3   507日

158症例  57機 関

70症例  13機 関

482症例  147機 関

114症例  10機 関

622症例  170機 関

11症例   3機 関

171症例  48機 関 :
言

慧
日
さ
~T~

E
く

言
~辱
E
場

確認上の注意事項
“
グローパル

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

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

“
所要口数
"と
なる。

縦軸:症例数ノ医療機関数′月数

プロトコールにおける実施′データの質の国際比較

医療機関数

登録患者数

登録効率

(登録数ノ月′医療機関)

スクリーニング脱落割合

(°/・l

医療機関における投薬

手順の誤LJlこょる逸脱例

中未スクリ
ーニングの厳

格さ

プロトコル逸脱

データの不確実さ
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(製薬企業B社)

日本    2o06rl月 1 ～   200775/21°,Cd°91,日―んレ 2006r404 ～ 2007/5721一」に」一

13症例   3機 関

78症例  19機 関

ノ ノロ

r07」Oo

慶應義塾大学クリニカルリサ
ーチセンター 佐藤裕史教授スライドより引用



治験のスピード(医療機関経営母体別)
(治験依頼～第1症例目登録まで)

治験のスピードの国際比較
(IRB承認から第1症例目登録まで)(製 薬企業A社)
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Phase‖  癌 領域    14    53  2009′ 12(

Phase Ⅲ  癌 領域    24    118  2010Ю 5(予定

Phase lll  癌領域   10    25  2010′ 11(予定

452  2010ノ 03(予定

循環器領域

循環器領域

14   2010ノ 07(予定

眼科領域   26

Oグ ラフ(次頁以降)確認上の注意事項
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1蕉[オ坪 4〕 治ふの1ピード(医療機関経営母体別)
(治験依頼～IRB開 催まで)

亀ヽ l app108“n-lRB

中間見直し検討会WG/R&D Head Club資 料 複写/転用禁止

1簾 i琳叫 4〕
治験の1ピ ード(医療機関経営母体男1)

(IRB開催～契約まで)

1姿:牙年 4〕 治験のスピード(医療機関経営母体別)
(契約～治験薬設置まで)

治験のスピード(医療機関経営母体別)
(治験薬設置～第1症例目登録まで)

中間見直し検討会WG/R&D Head Club資 料 複写/転用禁止
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.[資料1〕
治験費用に占める医療機関費用及びCRA費用等の割合

12治験(平成20年度にデータロックした試験。日本製薬工業
協会医薬品評価委員会臨床評価部会11社)

第Ⅱ相、第Щ相

疾患領域 :

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

治験規模 :

12～339症例/5～ 67施設

治験期間(治験依頼～データベニス・ロック):
8～34カ月

費用に占める医療機関費用及びCRA費 用等の割合

11  12 治 験

□医療機関費用  □ CRA費用(交通費含)  □ その他*

十:治験に関連する直接費用(保険外併用療養費、会合費

ワら雪曇肇慶『野青機言「
タマネジメント委託費、登録セ

日本製薬工業協会医薬品評価委員会臨床評価都会調べ

モニターの生産性について
(医療機関数′モ■タ

ーつ

彙FTE:Fu‖ Time Equivalent
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「新たな治験活性化5カ年計画」の中間見直しに関する検討会

治験の効率化等に関するワ
ーキンググループ
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「新たな治験活性化5カ年計画」の中間見直しに関する検討会

治験の効率化等に関するワーキシググルニプ
検討結果

1.全般

・ 関 係者の取組みにより全体として着実な改善がみられた。しかしながら、わが国が治験
を実施する環境として世界的な視本から

一定の評価を得るためにはまだ解決すべき課

題がある。

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

要がある。

2.コスト

・ 低下傾向にあるといえるが、全体として欧米と比べて依然として高く、医療機関に支払
われる部分のみでなく、治験依頼者のモニタリング費用等それ以外の部分についても
効率化による関係者の積極的なコスト削減のための取組みが必要である。なお、実施

琴療機関において、未だに前払いした費用について契約症例数に達しなくとも返金され
ない事例がみられている。これについては社会通念上も適切とはいえず、速やかかっ
確実な対応が必要である。
・ 現在医療機関に支払う治鹸費用の算出に広く用いられている経費ポイント算出表は費
用計算の負担軽減などのメリットがある一方で、長期試験への配慮がない、実施上の
困難さが反映され難い等現状にそぐわない点もあると考えられる。したがって、治験費
用がt必要な業務に対するより適正な支払いとなるよう、その算定方法等を検討する
必要がある。また、その際、支払う費用の内容について一定の透明性が確保されるベ

きである。
・ 症例集積性が必ずしも高くないことによる影響に関して、スピードについては医療機関
及び治験依頼者双方の努力により治験全体への影響が抑えられているものの、症例
集積性が向上するよう今後とも取組みが継続される必要がある。

0,スピード
・ 全体として欧米と比較して遜色ないレベルとなつているといえる。
・ スピード(特に、治験開始まで)に対して過Allな要求をすることは、対応するallが疲弊す

る危険性があるのみならず、コスト増加につながる可能性もある。よって、医療機関及
び治験依頼者双方の持ち時間を加味し、各段階で特段の事情がない限り達成を目指
す数値目標を示す必要力ちる。

4.質

・ 本ワーキンググループにおいては、「質」に関して治験実施に係る視点から議論したが、
治験実施計画書遵守という指標からみるとわが国の治験の質には大きな問題は見ら
れず、したがって、

“
質
"に
ついては現在のレベルを維持することで十分である。

~

。 なお、一定の質の維持は重要なことであるが、過剰にならないよう関係者は留意する
必要がある。

以上

‐2‐



査、指導する体制を構築する: 行)

○ 医療機器の治験制度に関する検討を引き

続き行う。

【平成19年度以降】
・平成 15年より日米における医療桂器に関する規制に

ついて、実践を通して整合化を図ることを目的として日

米の官 学 ・民が共同で開催している H B D

(Harrnonlza」on By Doing)を、平成 19年度以降も継続

し、検討を重ねている。

医療機器治験特有の治験運用上の様々な諸問題を明

確にし、対応策を検討する等
一層の整備が望まれる。

さらに臨床研究についても適切に実施する上での制度上

の障害を少なくするなど、臨床研究を推進するためにより
―層の整備が望まれる。

平成 20年 度までこ実施

○ 「臨床研究に関する倫理指針」の運用実

態や課題の調査、及びこれを踏まえた見

直しを実施する。

【平成 20年度】     .
・臨床研究に関する倫理指針(平成 20年 厚生労働省

告示第 415号 平成211年7月改正平成21年 4月施

行)

・臨床研究に関する倫理指針資疑応答集(QM)の 改

正について (平成21年6月 12日医政研発第0612001

号)



取りまとめ、短期的視点として医療機関、治験依頼

者、規制当局、ベンダーに向けた提言を示した。
○ 医療機関へ、出来高払い・契約未了症例

の返金等契約の改善がなされてしヽることを

目指す。

【平成 20年度】

・平成 20年に終了した治験のうち、未だ 20%の機関は

前払しヽ支払い戻しなし。

(治家の効率化等に関するワーキンググループ検討結果

より)

治験に係る費用は、低下傾向にあるとし`えるが、全体とし

て欧米と比べて依然として高く、医療機関に支払われる

部分のみでなく、治験依頼者のモニタリング費用等それ

以外の部分についても効率イヒIFよる関係者の積極的な

コスト肖」減のための取組みが必要である。

治験依頼者は、モニタリングの効率化、試験計画の効率

化についても検討する必要力ちる。

実施医療機関におしヽて、未なこ前払いした費用について

契約症例数に達しなくとも返金されない事例がみられて

いる。これにつぃては社会通念上も適切とはいえず、速や

かかつ確実な対応が必要である。

現在医療機関に支払う治験費用の算出に広く用し`られ

ている経費ポイント算出表は費用計算の負担軽減などの

メリットがある一方で、長期試験への配慮がない、実施上

の困難さが反映され難い等現状にそぐわない点もあると

考えられる。したがって、治験費用が、必要な業務に対

するより遠正な支払いとなるよう、ポイント表ありきではな

く、より柔軟な方法を検討する必要がある。     ｀

支払う費用の内容については、一定の透明性が確保さ

れるべきである。

治験による収入や公的研究費の間接経費を含めた医療

機関内の記分をより明確に行うことく 治験・臨床研究の

体制の整備、実施に携わる関係者のインセンティプの向

上に努めることも検討が必要である。

国の取組以外の事項

く厚生労働省・製薬企業・医療機器企業等>

○ 治験業務のオーバークオリティーとなつて

いる部分については、その業務の効率化

が可能かどうか検討を進める。

【平成20年度】

○治験等効率化作業班を設置

○治験の依頼等に係る統一書式の浸透状況及び使用

上の課題を検討。

O「統一書式及び統一書式入力支援システムの運用状

況に関する調査報告書」をとりまとめた。

・治験実施に係る視点からの「質」については、治験実施

計画書連守という指標からみるとわが国の治験の質には

大きな問題は見られず、現在のレベルを維持することで

十分である。               .
一定の質の維持は重要なことであるが、過剰にならない

よう関係者は留意する必要力ちる。

(5)その他の課題

計画本文 進捗状況等 検討結果等

国の取組

平成 19年 度より開始

O Ю H―CCPと の対比等を踏まえ、GCP省 令

の見直し、治験の円滑化を図る。

【平成20年度】
・医薬品CCP省 令(平成 9年厚生省令第28号 平成

20年2月一部改正平成21年4月施行)
・医療機器 GCP省 令(平成 17年厚生労働省令第 36

号 平成21年3月一部改正平成22年4月施行)

早期の開発段階の臨床研究や既存の医薬品等の新た

な有用性を明らかにする臨床研究を適切に実施する上

0制 度上の障害を少なくし、強力に推進するためにより
―層の整備が望まれる。

○ 「臨床研究に関する倫理指針」への適合

性を公的研究費の交付の際の留意点とし

,ており、今後は、実施段階でも適合性を調

【平成 20年度】

・臨床研究に関する倫理指針(平成 20年 厚生労働省

告示第 415号 平成 20年 7月改正平成 21年 4月施



<日本医師会治験促進センター>

【平成20年度】
・治歌啓発浸画「ねえねえ治験つて知ってる?」作成  |

(20,000音5)

(o治 験の効率的実施及び企業負担の軽減

計画本文 進捗状況等 検討結果等

国の取組

平成19年度より開始

○ 関係医療機関団体、製薬企業団体によ

りt治験に用いる書類のモデル書式、研究

費算定のモデル、企業と医療機関との適

切な役書J分担を示したモデルチェックシー

トが作成されるよう促す。

【平成 19年度】

・「治まの依頼等に係る統一言式について」(平成 19年

12月 21日付け医政研発第 1221002号厚生労働省医

政局研究開発振興課長通知、平成20年 1月 16日付

け19高医教第17号文部科学省高等教育局医学教育

課長通知)を発出。

【平成21年 4月時点】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究昌

盤整備状況調査結果より(平成 21年 4月時点)

・中核病院・拠点医療機関等のうち2機関をのぞき導入

済み

・平成21年 9月時点 全ての医療機関において導入終

了

<日 本製薬工業協会>

統一書式の策定及びその導入の推進により、治験に係

る手続きの効率化が図られた。          ‐

治験に係るスピードに関しては、全体として欧米と比較し

て遜色ないレベルとなつているといえる。

スピニド(特に、治験開始まで)に対して過剰な要求をす

ることは、対応する側が疲弊する危険性があるのみなら

ず、コスト増加につながる可能性もある。

また、IRB等 の十分な議論まも 短縮化を求めるような

事があれば、審査の質が落ちる危険性もある。

よつて、医療機関及び治験依頼者双方の持ち時間を加

味し、各段階で特段の事情がない限り達成を目指す数

値目標を示す必要力ちる。

あわせて、治験に係る手続きに関して、GCP省 令の要

求に沿つた基本的な必要最小限の手順等を明確にす

【平成19年度】

・,「効率的な治験業務の役割分担について一治験依頼

者からの提案―」(平成 19年 5月 日本製薬工業協会

医薬品評価委員会臨床評価部会)を取りまとめた。

【平成20年度以降】
・「治験カ セスの効率化に関する検討」(平成 21年 4

月日本製薬工業協会医薬品評価委員会臨床評価部

会)を取りまとめた。

ることも考慮する。

:国際共同治験における他国との比較の観点から、各医

療機関への治験の依頼以前の、施設選定に係る期間

の短縮も検討する必要がある。

○ 医療機関の治験受託に関する窓日の一

元化がなされるよう促す。

【平成21年4月時点】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定

平成 23年 度まt・lこ実施

○ 中核病院・拠点医療機関において、共通

化された治験関係書式を使用し、モデル

チェックシートによる業務明確化がなされ

ていることを目指す。

【平成 21年 4月時点】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験 臨床研究基

盤整備状況調査結果より(平成 21年 4月 時点)

・中核病院・拠点医療機関等のうち2機関をのぞき導入

済み

・平成 21年 9月時点 全ての医療機関において導入終

了

・モデルチェツクシーHこついては未着手

前項と同様

0中 核病院、拠点医療機関において、治験

に係る情報を電子的に収集・集積すること

が容易になるよう、関連システムの標準化

がなされていることを目指す。

【平成20年度】

・治験等効率化作業班の下に治験情報 IT化検討チー

ムを設置
・検討結果を「治験情報の「化に関する報告書」として

「治験情報の 「化に関する報告書」の中で触れた短期

的視点での提言の実現化に向けて取組みを進める必

要力ちる。



国の取組以外の事項

<中 核病院・拠点医療機関>    :

○ 患者紹介システムや患者データベース等

の活用により患者が参カロしやすい環境を

提供する。

<中 核病院・拠点医療桂関>

【平成 19年度以降】

中核病院・拠点医療機関等協華会 治験・臨床研究基

差整備状況調査(平成 21年 4月時点)

結果を別途分析し公表予定

各ネットワーク、各医療機関における治験の実施状況等

の情報が公開され、1カ所から閲覧が可能となるような

システムが求められる。

<中 核病院・拠点医療機関・製薬企業・医療

桧器企業>

○治験・臨床研究の参加後に、治験・臨床

研究の結果や、当該治験薬(医療機器)｀

が上市されたかどうかの1青報が、患者のも

とに届けられるよう、医療機関側・企業側

の情報提供体制が整備されるべきである。

<中 核病院・拠点医療機関>

【平成19年度以降】

中核病院,拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査(平成21年4月時点)

結果を別途分析し公表予定

<製薬企業>

・lFPMA( lnterna‖。nal Federalon of Pharma∞両oal

Manufacttrers&Ass∝ね6ons)による「臨床試験登録簿

及びデータベースを介した臨床試験情報の開示に関

する共同指針」の改定(平成21年 11月予定)

<医 療機器企業>

・薬事承認された新医療措器に関しては、医薬品医療

機器総合機構のホームページより「審査報告書」の中

に、治験結果も含み公表される。

施設毎の取組み、マスコミの利用等により、正しく効果

的に臨床研究の結果を発信していくことは治験・臨床研

究の啓発に有効と考えられる力ヽ 情報が氾濫することで

の混乱も危惧される。

治験・臨床研究の結果の広報のあり方とあわせて、公

表された情報の理解を助ける支援についても同時に検

討する必要がある。

臨床研究の結果が見られるようなシステムが求められ

る。

<製 薬企業・医療機器企業・日本医師会治験

促進センタニ等>

○治験や臨床研究に関する情報提供、イメ
ージアップキャンペーンの実施を積極的に

<日 本製薬工業協会>

【平成19年度】
・治験啓発キャンペーン グッドコミュニケーション2007

「チーム治験」

「臨床研究啓発のための認識に関する質的研究」(平

成 19年度厚生労働科学研究費補助金厚生労働科学

特別研究 主任研究者:楠岡英雄)の報告によると
― 多くの国民は治験・臨床研究という言葉は聞いたこと
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行う。 【平成 20年度】

・治験啓発キヤンペーン グッ隆ミュニケーショジ2008

「薬はみんなでつくるもの」

【平成 21年度】

・新薬の価値をテーマ グッドコミュニケーション2009

「1/20000新 薬の開発は大きな夢への挑戦です」(予

定)

く日本医師会治験促進センター>

【平成 19年度以降】

・治験啓発キヤンペーン開催・協力

・一般向け治験啓発イベント
“
ちけんフェスタ

"開
催 1回

・一般向け治験啓発携帯サイト作成  ´

があるが、よく理解ができていない。
一理解している人はポジティブな面とネガティブな面を

比較的バランスよく受け止めていて、どちらか一方に

偏つてしヽるということはない。
一最初はネガティブな印象だが、治験や臨床研究につ

いて具体的な話を聞くとポジティブな印象に変わっ

ていく。

という傾向が見られ、今後、啓発が進み、理解度が増

すことで、治験・臨床研究への参加が促進されることが

期待される。

すべての国民が絶えず治験を詳しく知る状況はあり得な

いことであり、啓発活動を繰り返し実施していくことが重

要である。

各医療機関や、製薬企業、日本医師会治験促進セン

ター等さまざまな主体で啓発の取組みが行われている

が、協働で行うことでより効果を得られることも考えられ

る。

<製 薬企業・医療機器企業・日本医師会治験

促進センター等>

○ 医薬品や医療機器に関する知識を学校教

育現場で提供するための教材を作成す

る:

<日 本製薬工業協会>

・「小中学生のためのくすり情報ひろば」をWobに 公開

【平成21年度】

。新薬の開発過程・メカニズム・患者・医療現場との関わ

り方、創菜・治験・育薬などをまとめたテレビ番組「医進

案新 夢のメディ神殿」を2009年 10月から約 6ヵ月間

放映予定。

治験啓発マンガを作成し、医療機関等への配付は進ん

でいるが、今後、小中学校等の学校教材として利用さ

れる方法を検討していく。



13)国民への普及啓発と治験・臨床研究への参画の促進

計画本文 進捗状況等 検討結果等

国の取組

平成 19年 度より開始

○ 臨床研究登録データベースのポータルサ

イトを提供する。

【平成19年度】
・国立保健医療科学院にて国内3カ所(国立大学附属

病院長会議 UMIN臨床試験登録システム・財団法人

日本医薬情報センター」a口。C■・社団法人日本医師

会臨床試験登録システム)の登録情報を積断的に検

索可能なポータルサイトを構築
・平成 19年 10月より運用開始

【平成20年度】         ‐

・上記 3カ所の臨床研究登録桧関を」apan P‖raγ

Re」s輛eS NttЮ点(JPRN)と名付け、世界保健機関

(wHO)により、WHOが 指定する治験 臨床研究登録

機関(WHO P面mav Reglsw)として認定された。

国内の治験・臨床研究を横断的に検索可能な検索シ

ステムが構築されたことを確認した。

ポータルサイト自体が「見うけにくい」ことから、今後広く

活用されるために工夫を期待する。

今後は、臨床研究の一般への周知という観点からさら

なる改善が望まれる。

○ 医療機関、製薬企業等により、治験後に

被験者に効果があつた場合の治療継続、

被験薬の承認1青報のフォローアツプ等を

行うことを促す。

【平成 19年度以降】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験 臨床研究基

盤整備状況調査結果より

。医療機関においては、治験中に希望のあつた被験者

に対し、治験の結果を提供する等の取組が行われてい

る。

治験=臨床研究の終了後に、希望する被験者へ対する

結果の情報提供についてより積極的に期待する。

○ 被験者の負担軽減費の在り方を検討す

る。
未着手

今後、実態を調査の上、治験依頼者と治験医療機関

においては被験者の負担軽減全般とあわせて検討する

必要がある。

○ 中核病院・拠点医療機関において、院内

の治験・臨床研究の実施体制や実績、

IRB等の開催状況等の情報公開がなさ

れるよう促す。

【平成20年度】

・医薬品GCP省 令〈平成9年厚生省令第28号 平成

20年2月一部改正平成21年4月施行)

・治験審査委員会に関する情報について、治験関係者

等が入手しやすい環境を充実するとともに、広く国民に

周知されるよう、独立行政法人医薬品医療機器総合

機構において、治験審査委員会の名称、設置者の名

称、所在地及びホームページアドレスの登録、及び同

ホームベージから登録された情報の公開を開始した。

(治験審査委員会に関する情報の登録について(平成

20年 10月1日付け薬食審査発第1001013号))

・医療機器 GCP省 令(平成 17年厚生労働省令第 36

号 平成21年3月一部改正平成22年4月施行)

・臨床研究に関する倫理指針(平成 20年厚生労働省

告示第415号 平成20年7月改正平成21年4月施

行)

各医療機関における疾患、患者数の分布等の情報に

ついては、一義的には診療成績という観点で患者の医

療機関選定に必要な情報の一つとしても積極的な公開

を推進すべきであり、効率的な治験実施機関の選定に

も資すると考えるし

治験、臨床研究に関する情報については、患者に対す

る啓発的、治験への自発的参加の促進、また、治験実

施機関選定の効率化という観点からも情報公開が求め

られる。
一定数以上の治験や臨床研究を実施する医療機関

を、例えば既存の臨床研修病院入院診療加算のように

診療報酬等の仕組みにより認めることにより、医療機関

への評価が高まり、国民への啓発、ひいては治験・臨床

研究への参加の促進へつながることも期待できる。

○ 中核病院・拠点医療機関において患者と

医療従事者とのコミュニケーションを促進

する「患者向け相談窓口機能」が設置さ

れるよう促す。

【平成19年度以降】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果より

。中核病院・拠点医療機関のすべての機関において、

医療機関関係者が治験に関する一般的な相談に応じ

られる窓日の設置等の方法による情報提供が図られ

ている。

CRCに は役割の明確化と業務の自立性を高めるととも

に患者の不安や不信感に寄り添うといつた役割を務める

ことを通じて、安心して治験・臨床研究に参加できる環

境作りに貢献することを期待する。



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

とられている。

<中核病院・拠点医療機関>

O CRCを 常勤で雇用する定数の確保や、キ

ャリアパスについての改善を図る。

<中核病院・拠点医療機関>

【平成19年度以降】

中核病院・拠点医療檎関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定

・中核病院・拠点医療機関等における治験・臨床研究基

盤整備状況調査の結果によると、CRCの うち3害J程度

は非常勤雇用の実態がある。
・各医療機関においては育成ロナt・lまなく、安定して雇用

される体制の整備が望まれる。

<厚 生労働省・製薬企業・医療機器企業等>

O CRCの 呼称を「治験コーデイネータニ」か

ら「臨床研究コーディネーター」に改める。

<厚 生労働省・製奥企業・医療機器企業等>

【平成 19年度以降】

・「新たな治験活性化5カ年計画」に明記された。

・「臨床研究コーディネーターのこれから」をテーマに「第

9回 CRCと臨床試験を考える会議 h横 浜」が開催さ

れ(平成 21年 9月 12日、13日)、CRCが 広く臨床研

究の分野にも活動を広げていくことに関する議論が行

われた。

中核病院・拠点医療機関等においては、臨床研究への

CRCの 参画が増加してきている。質の高い臨床研究の

実施のために、よリー層 CRC等 支援人材の参画が望ま

れる。

<厚 生労働省 製薬企業・医療1ま器企業等>

○ 規制当局における書査業務、産業界にお

ける医薬品開発業務等を行うた医師等の

業務経験が評価され、円滑に人材交流が

行われる環境を整備する。

<厚生労働省・製薬企業・医療機器企業等>

【平成19年度以降】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

羞整備状況調査結果を、別途分析し公表予定

<厚 生労働省・製薬企業・医療機器企業等>

○ 産官学が逗携し、生物統計家の交流・連

携を促進する。

既 出

<日 本医師会治験促進センター>

【平成 19年度】

・E―teamhgに よる研修「臨床試験のための o Trahhg

Cenler」を開始。

・ユーザ数6000名、問題数 1250間。〈平成21年9月末

現在)        .

<その他>

【平成 19年度】

・厚生労働科学研究費補助金臨床研究基盤整備推進

研究事業(教育型)

・臨床研究に携わるすべての人(研究者、臨床研究El―

ディネーター(CRC〉、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を行い臼CRweb臨

床研究入門」を開始。

・ユーザ数 4869名、初級編修了証発行者数:1718名。

(平成 21年 9月末現在)



～8程 度となる配置を目指す。 ～8を大きく超えている機関も見られる。

・各桂関の現状の分析に基づき、必要数の配置が求めら

れる。

○ 中核病院に生物統計家が医療機関あたり

1名 以上、中核病院・拠点医療機関にデ

ータマネ=ジャーが1名以上となる配置を

目指す。

【平成19年度以F_A】

中核病院・拠点医療程間等協議会 治験 臨床研究基

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定

データマネージャーについては、その活用に向けてさら

に業務の内容を明確にしつつ、増加を図る必要がある。

○ 中核病院・拠点医療機関各々の30%以上

の CRCが 聞運学会の認定を取得してい

ることを目指す。

【平成19年度以降】

中核病院 拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果な 別途分析し公辰予定

中核病院・拠点医療機関に雇用されている CRCの う

ち、学会その他の認定を所有しているCRCは 約 3割 で

ある。

○ 医師等の養成課程での治験・臨床研究に

係る教育の機会の確保・増大を図る。

【平成19年度】
・医学教育の改善・充実に関する調査研究協力者会議

最終報告に基づき、「医師として求められる基本的な

資質」や「医療の評価・検証と科学的研究」についての

モデル・コア・カリキュラムの改訂を実施した。

治験・臨床研究を通じて医療の進歩を目指すことが医

師として求められる資質であると言うことを、医学部時代

から教育していくことが非常に重要である。

治験・臨床研究を牽引する研究代表者としての能力を

持つ医師、研究者の養成に力をいれるべきである。

○ 薬剤師、看誼師、臨床検査技師等の治

験・臨床研究に将来関わる可能性のある

医療における専門義全般の養成課程にお

いて、治験・臨床研究、生物統計、研究

倫理に係る内容についての教育を充実さ

せ、国家試験の出題基準に収載する等に

より、治験・臨床研究についての理解を充

実させる。

【平成20年度】
・「案学系人材養成の在り方に関する検討会第一次報

告」(平成21年3月 23日)の中ヽ 6年制の学部を基

礎とする大学院においては、優れた研究能力を有す

る薬剤師等の養成に重点をおいた教育研究を行うこ

とが主たる目的の一つとされた。
・保健師助産師看霞師国家試験出題基準において、
｀
基本的人権の,霞 の中で、自己決定積やインフォー

医師国家試験出題基準には臨床研究、治験等の項目

が設定され、既に出題されているが、出題数などの増

加を図ることが望まれる。

ムド・コンセント等の基本的知識が含まれ各養成機関

において教育が行われている。

○ 研究費の使途が、臨床研究の実態に見合

うよう、厚生労働科学研究費の取扱細則

を見直す。

【平成20年度以降】
`平成 20年度より、厚生労働科学研究費補助金におけ

る人件費に関する細則を改正し、臨床研究に携わる人

材に対して人件費(非常勤職員手当、通勤手当、住

居手当、扶養手当、地域手当及び保険料。)を支給で

きることとした。

・公的研究費の取り扱しヽこ関する規定等の、よリー層の

周知をはかる必要がある。

・特に、前年度から変更された規定等については変更点

を明確にする等のT寧 な通知が望まれる。

国の取組以外の事項

<中 核病院・拠点医療機関>

○ 治験・臨床研究を実施する医師等が研究

時間や研究費を確保できるようにする。|

<中 核病院・拠点医療機関>

【平成19年度以降】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験。臨床研究基

盤整備状況調査結果より

(平成 18～20年度状況)

・医師に対するインセンティプ向上の取組例

業績評価

研究費配分の工夫・研究費使途の工夫

業務分担を見直し治験等へ専念できる時間を確保

表彰 等

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定

<中 核病院・拠点医療機関>

○ 医師等の治験,臨床研究の業績を人事考

課等においても考慮する。

<中 核病院・拠点医療機関等>

○ 教育機関と協力し、治験・臨床研究の業

績が学位の取得の際に考慮される仕組み

を検討する。

<学 会等>

○ 学会の協力を得て、医師等の臨床研究に

<学 会等>

複数の学会において、研究者の養成や医師の臨床研究



○ 医師等の臨床業績の評価向上(院内処

遇、学会の論文評価、学位の取得)が進

むよう中核病院・拠点医療機関及び関係

団体に協力を促す。

【平成19年度以降】
・中核病院・拠点医療機関へ対し、各機関におけるイン

センティプのあり方にっいて検討を促している。

中核病院・拠点E_‐l療機関等協議会 治歌・臨床研究基

盤肇信状況ヨ査結果より

(平成 18年～20年度状況〉
・医師に対するインセンティブ向上の取組例

業績評価

研究費配分の工夫・研究費使途の工夫

業務分担を見直し治験等へ専念‐ る時間を確保

豪彰 等

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整信状況調査結果を、別途分析し公辰予定

研究組織を評価するにあたり、
一部において評価指標

を作成してぃる取組みが行われているが、他の組織ヘ

の拡大、また研究者の評価への拡大が望まれる。

○ 治験・臨床研究の普及のため、厚生労働

科学研究費等の交付割合を、基礎研究

から治験 臨床研究ヘシフトする。特に、国

際的に評価されるような適正な計画と倫

理性の確保がなされた臨床研究の採択に

あたり、研究者の治験 臨床研究の業績を

評価指標に加え、研究資金の確保につい

て配慮する。           .

【平成 19年度以降】

・研究開発振興課所管の研究費における基礎研究と臨

床研究の害J合の推移(資料添付予定)

・厚生労働科学研究費補助金の交付条件として、各種

研究に関する指針等の連守を要件としている。

・厚生労働科学研究費補助金の臨床研究への割合が

増カロしてきてぃる。
・より計画から結果が出るまで長期間かかる臨床研究の

実態に見合つた研究費の枠組みの検討も望まれる。
一 計画立案 1年

一研究実施 3年

一結果の解析 1年  等

○ 公的な研究員で行われる臨床研究の採

択に当たつては、研究計画における生物

統計家の参画を考慮する。

【平成 19年度以降】
・厚生労働科学研究の採択にあたり、疫学・生物統計

学の専門家の関与の有無を記載した計画書に基づき

臨床研究の推進のためには、研究の計画時点からの生

物統計家の関与が重要であり、人員のさらなる増加、臨

床研究機関内で安定して雇用される体制の整備が望

審査を実施している。 まれる。

生物統計家等については全国的な絶対数が少なく、大

学院等教育機関の拡大や臨床研究機関と大学間にお

ける交流く講義、実習等)等を通じた生物統計家の育

成が望まれる:また、その育成のみならず限られた生物

統計家の活用のために産学の人事交流が推進されるこ

と力く望まれる。

○ 中核病院・拠点医療機関においては、治

験の受託研究費の適正な院内配分を促

す。

【平成19年度より】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定

必要な人材の確保のため、業務に対するより適正な治

験費用の算定方法や公的研究費の活用を検討すべき

である。

平成23年 度までに実施

○ 各養成団体間の研修内容の統一化を図

り、新規 CRC 3,000人の養成を目指す。

【平成 19年度以降】

:日本病院薬剤師会、日本看護協会、日本衛生検査

技師会、文都科学省、医薬品医療機器総合機構(厚

生労働省)における研修実績

平成19年度    470名

平成20年度    452名

平成21年度    333名

(H21.9月末時点 日本衛生検査技師会未実施)

CRCの養成段階の研修において、医薬品に係る知識同

様に医療機器に係る知識の内容も含まれることが望ま

れる。

○ 中核病院・拠点医療機関のうち、CRCが

不足している医療機関においては、治験・

臨床研究の質の確保のため、各々の CRC

が治験責任医師 1名 あたり05名 以上、

又はCRCl名 あたりの年間担当計画数が7

【平成19年度以降】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定

国際共同治験の増加や臨床研究への支援の拡大等に

より、CRCの 作業力`増カロしてきており、CRCl名あたりの

年間担当計画数が7～8程度という目標値を達成して

いない機関が大半を占める。

=方、二部でま、CRCl名あたりの年間担当計画数が7



国際共同治験推進に関する会合    3回

治験ネッゆ―クフォーラム(毎年 1回)  2回

臨床研究の実施に関する会合      1回

<中 核病院・拠点医療機関>

○ 治験 臨床研究を支援するスタッフ(認定

等の経験を積んだ CRC、常勤 CRC、生物

統計家、データマネージャー、事務職員

等)を計画的に確保する。

<中核病院・拠点医療機関>

【平成19年度以降】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定

中核病院・拠点医療機関等におけるCRCあ うち3割程

度は非常勤雇用の実態があり、育成だけではなく、安定

して雇用される体制の整備が望まれている。

臨床研究の推進のためには、研究の計画時点からの生

物統計家の関与が重要であり、人員のさらなる増加が

望まれる。

CRCに ついては臨床研究の領域で活躍せ るよう、「臨

床研究コーデイネーター」という呼称を示したところであ

るが、名実ともに、臨床研究、治験の両面において業務

を確実に遂行できるよう、関係者が協力していくべきで

ある。

データマネージャーについては、その活用に向けてきら

に業務の内容を明確にしつつ、増加を図る必要がある。

生物統計家等については全国的な絶対数が少なく、そ

の育成のみならず産学の人事交流が推進されることが

望まれる。

各機関に置いては、人員配置の現状の分析に基づき各

種人材の必要数の配置が求められる。

(a治 験
・臨床研究を実施する人材の育成と確保

計画本文 進捗状況等 検討結果等

国の取組

平成 19年 度より開始

○ 経験を積んだCRCの 上級研修、デニタマ

ネージャーミlRB等 の委員を対象とした新

規研修をモデル的に実施する。

【平成 19年度以降】

・上級者 CRC(平成 19年度 3カ所、平成 20年度以降

年 2カ 所で開催)、日―カルデータマネージャー(年 1

回)、IRB等委員(年 1回 )を対象とする新規研修を開

始 (資料添付予定)

・対象及びのべ受講者数

上級者 CRC        203名

ローカルデータマネージャー  211名

治験・臨床研究倫理審査委員 180名

育成のみならず、優れた人材の確保の観点から医療機

関内で安定して雇用される体制の整備が望まれる。

人材の確保にあたつては、国際共同治験の増加に伴う

業務量の増大、臨床研究への支援の拡大等を踏まえ、

各機関に置ける治験・臨床研究の実施状況の分析に

基づく適正なCRC等 の人材の配置を検討する必要があ

る。

ローカルデータマネージャーの研修は、どちらかというと

治験を対象にした研修であるが、臨床研究の質を向上

させるために研究全体の自―カルデータマネジメン睦 担

う人材の育成も求められる。

研究者の育成のためには、被験者保護等の研究倫理、

臨床研究の方法論等に関する教育が重要である。特に

医師においては、治験・臨床研究を通じて医療の進歩

を目指すことが「医師として求められる資質」であるとい

う点に鑑み、卒前・卒後・生涯熟育を通じて恒常的に研

究に必要な知識を身につけることが重要である。

○ 中核病院・拠点医療機関において、医

師、IRB等 の委員t事務職員に対して教

育カ グラムが実施されるよう促す。

【平成 19年度以降】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果より

(平成20年度状況)

・教育実績

平均開催回数 9回機 関 (最大回数 41回機 関)

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定



ヽ

「新たな治験活性化5カ年計画」の進捗状況等

重点的取組事項(アクションプラン)について、平成19年4月～平成?1年9月末時点の進捗状況等をまとめた。

(1)中核病院・拠点医療機関の体制整備     |

計画本文 進捗状況等 検討結果等

国の取組

平成 19年 度より開始

○ 治験等の中心的役言Jを担う中核病院・拠

点医療機関48カ所程度の体制整備を構

築し、治験・臨床研究の効率的かつ迅速

な実施と、スタッフ育成のネットワーク機能

を強化する:これらの医療機関は、共同

IRB等の機能を提供したり、運携する医療

機関において、重篤な有害事象が発生し

た被験者の診療を受け入れる等の機能を

持つ。

【平成 19年度】

・厚生労働省においては中核病院 10カ所、拠点医療機

関 ∞ 力所、文部科学省においては橋渡じ研究支援推

進7Elグラムによる研究支援拠点7カ所(平成 20年度

に1カ所追加)選定した。

【平成 19年度以降】

・各機関が相互に運携し、「新たな治験活性化5カ年計

画」(平成 19年 3月 30日文部科学省・厚生労働省)

に基づき、効率的かつ迅速に治験。臨床研究を実施で

きる体制を構築することを目的とするt‐3議会(治験中

核病院・拠点医療機関等協議会)を設置し情報共有

を図つているも

【平成 19年度以降】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果より

(平成21年 4月時点)

・中核病院 拠点医療桂関が中心的役割を担う同一疾

中核病院・拠点医療機関等により、本計画のアクション

プランの取組みを進め、治験の手続きに係るスピードの

改善等効率的かつ迅速な実施に対する成果が一部見

られている。

一方、ネットワーク機能については、スタッフ育成の取組

みの実績は多数あるものの、効率的かつ迅速な実施に

資する取組みは多くは見られていない。

効率的かつ迅速な実施に向けて、ネットワークという集

合体に限らず、「症例集積性を高める」ことが最も重要

な課題である。

中核病院・拠点医療機関等の個々の機関において、以

下の点についてより積極的な取組みが必要である。

-1青 報公開(医療機関の診療実績公開の推進、被験

者候補者数、過去の実績、業務範囲、設備整備状

況等)

― 個別治験に対する実施可能な被験者数の確度の

高い回答

患領域、地域等における26のネットワークを構築し、治

験の受託、臨床研究の実施、研修等の活動を実施。

13ネットワークにおいては、共同!RB機能を有する。

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定

― 治験審査委員会機能の集約、一括化による効率化
― 進捗管理(契約遂行に対しての指導)  等
・共同IRB等のあり方については、その役割、機能等につ

いて今後整理が必要である。
・「ネットワーク」機能に関して、依頼者がネットワークに求

めるもの、ネットワークが依頼者に求めることについて

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

点として、文部科学省・厚生労働省両省

の事業で選定された医療機関・大学等に

ついては、共通のネットワークを形成し、医

療機関が互いに協力して、臨床への橋渡

し研究や治験・臨床研究の計画が実施さ

れるよう調整される体制を構築する。

【平成19年度以降】

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基

盤整備状況調査結果より

(平成21年 4月時点)

・12機関において、治験を含む共同研究0運 携有り
・他6機関においても現在検討中

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験 臨床研究基

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定

【平成19年度以降】
・治験中核病院・拠点医療機関等協議会において、

各々の活動の情報共有を図つている

国の取組以外の事項

<日 本医師会治験促進センター>

○ 大規模治験ネットワ=クと、中核病院・拠

点医療機関及びその関連医療機関との

連携の推進及び研修等を支援する。

<日 本医師会治験促進センター>

【平成19年度以降】
。大規模治験ネッ}ワークを通じた紹介治験数 47件

t研修会等の開催

治験推進地域連絡会議(毎年3回)  6回

学会でのランチョンセミナー        4回

大規模治験ネットワークを通じて治験参加への意思、具

体的な候補者数の調査に応じるシステムは構築されて

いる。今後、システムのさらなる拡大、発展が必要であ

れば検討を行う。
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3
治験等適正化作業班

構 成 員 名 簿  (平 成 2 3年3月 3 1日現在)

【座長】

伊藤 澄信  独 立行政法人国立病院機構本部 総合研究センタ
ー 晦床研究統括部 部 長

【構成員】

青木 寛   日 本製薬i業 協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会 副 都会長

青野 寛之  欧 州製薬団体連合会 技術委員会 日1委員長 臨 床部会 部 会長

岡 裕爾   株 式会社日立製作所 茨城病院センタ セ ンタ長

小野 嘉彦  来 国研究製薬工業協会 技術委員会 委 員長代行

小作 寛   日 本 CRO協 会 薬制ワ
ニキング グ ループリーダー

小山 信蒲  東 邦大学医療センタ
ー大森病院 循環器センター 診 療部長

武谷 雄二  東 京大学医学部附属病院 病 院長

藤原 康弘  独 立行政法人国立がん研究センタ
ー中央病院 副 院長

松島 学   日 本 SMO協 会

山本 学   日 本医師会治験促進センタ
ー 研究事業部 部 長

治験等の効率化に関する報告書

平成 23年 5月

治験等適正化作業班

(50音 順、敬称略)



症例集積性向上検討チーム

構 成 員 名 簿  呼 成 2 3年 3月 3 1日現在)

【座長】

伊藤 澄信  独 立行政法人国立病院機構本部 総合研究センター 臨床研究統括部 部長

【構成員】

氏原 淳   北 里大学北里研究所病院 臨床試験部 治験管理室 室 長

岡村 将人  米 国研究製薬工業協会 技術委員会

河́野 浩―  欧 州製薬団体連合会 技術委員会 臨床部会 副部会長

栗山 猛   独 立行政法人国立成育医療研究センター 治験推進室 治験主任

鈴木 千恵子 社会福祉法人聖隷福祉事業団聖隷浜松病院 臨床研究管理センター 課長

中山 晃延  日 本製薬工業協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会 推 進委員

花岡 英紀  千 葉大学医学部附属病院 臨床試験部 部 長

信谷 宗平  日 本SMO協 会

山田 章「  日 本CRO協 会 薬制ワーキング サ ブリーダー

山本 学   日 本医師会治験促進センター 研究事業部 部長

治験プロセス検討チーム

構成員名簿  好 成23年3月31日現在)

【座長】

榎本 有希子 日本大学医学部附属板橋病院 治験管理室 主 任

【構成員】

岡田 俊之  日 本製薬工業協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会 推 進委員

小谷 昌司  日 本 CRO協 会 薬制ワーキング

川崎 敏克  独 立行政法人日立国際医療研究センター 治験管理室 治 験主任

寺元 岡1   信 州大学医学部附属病院 臨床試験管理センター 副 センター長

野崎 伸   日 本SMO協 会

長谷藤 信五 米 国研究製薬工業協会 技術委員会

原 輝文   欧 州製薬団体連合会 技術委員会 臨床部会 副 部会長

森下 典子  国 立病院機構大阪医療センター 臨床研究センター 臨床研究推進室

治験管理部門 看 護師長           ‐

山本 学   日 本医師会治験促進センター 研究事業部 部 長

(50音 順、敬称略)

(50音 順、敬称略)
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はじめに

我が国の治験環境は、文部科学省及び厚生労働省による「全国治験活性化3カ年計画」(平

成15年4月30日策定)及び「新たな治験活性化5カ年計画」(平成19年3月30日策定)によ,、

全体としては着実な改善がみられている。しかしながら治験の国際化の流れの中で、国際

共同治験の増カロ等による日本と各国間の治験実施状況の比較が可能になり (表1参照)、我

が国が治験を実施する環境として世界的にも
一定の評価を得ると共|こ治験の日本離れを食

い止めるためには、症例集積性の低さ、症例当たりのコストの高さなど
・、国際競争力や透

明性の確保の観点からも、いまだ解決すべき課題が残されてぃることも明らかになつてい

る。

*:「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

添付資料2「治験の効率化等に関するワ
ーキンググループ検討結果」より引用

<表 1:治験環境に関する諸外国との違い (例示)>

諸外国 日本

費用の支払い方法 Perfornrance Based Payment 前納tllが残存

基幹病院の規模 2000床 (アジア諸国) 500Jヽ

法的規制 IND■ lal(国家研究法)(米 国)

欧州臨床試験指令 (EU)

治験 (薬事法)

臨床研究 (倫理指針)

これら日本における問題を払拭すべく、治験等適正化作業班 (以下、「作業班」という。)

は、「『新たな治験活性化gヵ年計画の中間見直しに関する検討会』報告」「2 重 点的取組事

項 (アクシヨンプラン)の進捗」において、「今後、取組みをより加速かつ強化す
べき課題J

として挙げられた事項のうち、「治験にかかるコスト
・スピード・質の適正化」、「症例集積

性の向上J、「治験・臨床研究の効率化」に係る以下の事項について、諸外国との違いも考

慮の上、国際化に対応した治験環境を整備することを目的に検討した結果を本報告書に取

りまとめた。なお、検討にあたり、さらに専F5的な事項に関する調査
・検討については作

業班の下に、「症例集積性向上検討チ
ーム」及び 「治験プロセス検討チーム」を設置し、検

討を行つた。

【検討事項】

1)コストの適正化 (実績に基づく支払い方法)

"共 同審査委員会等運用関連 (具体的なあり方や効率的な活用方法)

3)症例集積性向上 (各疾患症例数の把握、複数機関で連携した症例数確保)

● 疾 患・インフラ等に関するデータベースに求められる項目の整理

● 治 験ネットワークに求められる機能の明確化

0治 験実施プロセス (CCPの 要求に沿つた必要最小限の手順)

● GCPで 要求されている必要最小限のプロセスの整理

● 当 該プロセスに基づき、現場で運用可能な改善策の提示

3-4‐1‐2.治 験ネットワークのモデル案について…

3-4・1‐3.治 験ネットワークJr務局機能について… 20

3‐4‐2 疾 患 ・インフラに関するデータベースについて …̈……… …………・…………20

4.治 験プロセスにおける効率化について … ………■… … ………………………………22

4‐1.現 状の問題点及び課題について …………… ………………………………………22

4‐2.GCPの 要求に沿つた必要最小限の手順等の取りまとめ

4‐3.治 験プロセスにおける効率化に向けた提言 …̈………………………:…………22

4-3‐1.IRB審 査資料の統
一化と電子化 "…………………二…………………………… 23

4‐3‐2.実 施医療機関における治験実施体制の整備と役割分担の適正化 ….…………24

4‐3‐3.事 前ヒアリング等の必要性とあり方 …………………1………………………26

4‐3‐4.モ ニタリング業務 (直接閲覧を含む)の 効率化 ……………………………

最後に

別添 ……・………̈ ¨̈¨・・̈¨̈  ̈¨̈ ¨̈   ̈ ¨̈   ̈  ̈:    ……・̈   ̈  ̈  ¨     ¨.      33



【検討期間】

平成 22年  9月 9日  第 1回  治 験等適正化作業班開催

9月 29日  第 1回   治 験プロセス検討チーム開催

9月 30日  第 1回  症 例集積性向上検討チーム開催

10月 15日 第 2回   治 験等適正化作業班開催

11月 9日  第 2口   治 験プロセス検討チ
ーム開催

11月 11日 第 2回   症 例集積性向上検討チーム開催

12月 24日 第 3回   治 験等適正化作業班開催

平成 23年  1月 14日  第 3回   症 例集積性向上検討チーム開催

1月 17日  第 3回   治 験プロセス検討チーム開催

2月 14日  第 4回   治 験等適正化作業班開催

2月 22日  第 4回   症 例集積性向上検討チーム"‖催 (最終回)

2月 28日  第 4回   治 験プロセス検討チーム開似 (Jlt終回)

3月 2日  第 5回   治 験等適正化作業班開催

4月 11日  第 6回   治 験等迪正化作業班開仙 (最終回)

1.治 験コス トの適正化について  '

1‐1.現 状と課題

日本における治験に係る費用は海外と比較して高額であることが聞鹿視されてきた。海

外では治験に係る費用は実施された各々の業務に対して支払が行われる、いわゆる 「パフ

ォ~マ ンスベースドペイメント」である一方で、日本ではいまだ前納返還なしの支払いが

存在するなど、治験費用の項目、内容及び支払い方法といったものが不明確であり、対価

の根拠が不透明である算定方法も問題とされている。

1‐2.検 討と提言

治験費用については、現在はポイント表に基づき類型化 (平準化)し て算定している医

療機関が大多数であるが、本来は治験の準備、実施及び管理に必要となる費用は、治験内

容に応じた業務量に基づいて算定すべきものである。したがつて、業務量に応じた適正な

治験費用を算定するには業務自体の見直しが必要であり、モデル案として提示するために

は相当の検討期間が必要となる。そこで、本作業班の検討においては、治験費用の算定及

び支払いの適正化の第一歩として、「前納返還なし」を解消すべく、国際的商習慣を踏まえ

た透明性の確保等による支払い方法の適正化を図ることとした。

1‐2‐1 前 提

治験実施に係る費用については、実施実績に基づいて支払うことを原員1とし、医療機関

への支払い方法の例 (モデル案) を́示すこととした。なお、すでに実施実績に基づいて支

払いを行つている場合は、それを妨げるものではない。また、患者を対象とした多施設共

同の臨床試験での導入を想定しており、健康成人対象の第I相試験や製造販売後臨床試験

は本モデル案の対象範囲とはしない。更に、治験実施に係る費用は、治験実施計画の内容

(実施予定期間、予定症例数、検査の内容や頻度、CRFの 形態、そニタリングの頻度等)、

治験薬の特性 (承認状況、投与経路等)に よつても異なることから、治験依頼者が治験ご

とに見積もり、治験依頼者及び医療機関にて協議の上、決定することとする。

1‐2‐2 治 験実施に係る費用項目の基本的考え方

治験実施に係る費用については、実施状況 (実施症例数や症例ごとの進捗度)に 拘わら

ず発生する費用 (以下、「固定費」という。)、実施状況に依存する費用 (以下、「変動費」

という。)及びその他の費用がある。それぞれの費用に該当すると考えられる項目について、

以下を提案する。

① 固 定費 :治験事務局等の経費 (治験審査委員会 (以下、「IRB」 という。)、

事務局経費、委員謝金等を含む。)、

施設管理費 (従来の 「間接費」に該当する。)、治験薬管理費

臨床研究コーディネーター (以下、「CRC」 という。)等 の人件費
鸞等



変動費 :臨床試験研究費(

施設管理費 (従来の 「間接費」に該当する。)、

CRC等 の人件費 (モニタリング対応経費等を含む。)・ 等

菜人件費についてはその性格上、実施例数の有無に依存しない固定的

要素 (同意説明文書の作成等)と 、実施例数の有無に依存する変動的

要素 (被験者への対応、データ入力、モニタリング対応経費等)の

両者があり、日定費又は変動費のどちらか一方に区分するのは困難で

あると考えるが、固定費に最低限の費用を入れ込む事ことを想定した。

その他費用 :被験者負担軽減費、保険外併用療養費支給対象外費、

当該治験に係る会議等の旅費

また、治験に係る費用として、従来 「間接費Jを 計上している医療機関においては、間

接費相当分を固定費及び変動費を併せた総額の中で、医療機関において配分するものとす

る。

1‐2‐3.医 療機関への支払い方法の原則

① 固 定費 :原貝Jとして費用項目ごとに費用発生の時期に支払うこととする (例:

初回IRB費 用は契約47ri結時、治験薬管理費は初回治験薬設置時 等 )。

なお、固定費は実施状況に依存せず、契約を締結した時点でその金額が

確定することから、契約時に一括して支払う (前納する)こ とも可能で

ある。ただし、・lll数年にまたがるirt験契約の場合には、年毎に突分して

支払うことも可能である。

② 変 動費 :実施状況に依存し、実施症例数のみならず、個々の症例の進捗度

(どのJ寺点で中止・脱落したか)に よっても共なることから、11前に

その金額を確定することはできない。したがらて、変動費については、

実績にJtl‐2づいて支払う (後納する)こ とが,苗切である。

③ そ の他の費用 :原則、出来高払いとし、医療機関の立て替え払いとする。

なお、支払い時期にっいては、費用発生の時期や発生の確実性、又は支払いに係る事務

処理業務等を勘案して決定することが適切である。

②

③

1‐2‐4 具 体的な支払方法

上述の内容を踏まえ、現行のポイント制による研究費算定方式の下での、治験実績に応

じた支払方法の
一例として、算定費用総額に対する割合を用いた方法を以下に提案する。

① 固 定費 :費用項目ごとに費用発生の時期に支払うこととする。なお、算定された

費用総額の一定割合 (―例として 15～30%程度)を 固定費とみなし、 |

契約締結時に一括、又は年毎に案分して支払うことも可能である。

② 変 動費 :実施症例数及び症例ごとの進捗度に依る費用とみなし、契約症例夕で

除した金額を1症例の単価とし、症例ごとに、進捗度に応じて費用を

算定して事務処理業務等を勘案して設定した適切な期間 (一例として

3～6カ月に1度等)に 集計し、速やかに支払う̀

その他、全体を通した支払方法に関する考え方は以下のとおりとするし

・契約締結時に支払う固定費の割合については、治験依頼者が提示し、医療機関

と協議するものとする。

・原則、治験期間中の支払い回数を定めるのではなく、支払い時期を定める。

・観察期脱落症例 (同意取得後にt選 択基準不合致等で治験薬の投与に至

らなかつた症例)に 関する費用については、実施内容に応じて、その費用を別

途算定し、上述の支払い時期に合わせて支払うことを提案する。

以下に、「総額に対する支払い割合 (図1)」及び 「変動費部分に関する1症例あたりの治

験期間における進捗度の例示 (図2)」に関するイメ
ージ図を示す。なお、上述の①及び②

に示した固定費・変動費の割合及び支払いの頻度については
一例を提示する。また、図 2

においては明確な定義はないが、「短期試験:1症例あたりの治験期間が3カ月程度の試験」

及び 「長期試験 :1症例あたりの治験期間が6カ月以上の試験」と想定した上で例示する。



図 1:総 額に対する支払い割合

固定費
15-3096X4

主として
・臨床試験研究費
・施設管理費泰=(のす部)
・Cに等人件費 3ヽ(の一部)

※ユ1田摩務局経費・委員調金等を含む
※2従 来の『間接経費」
※3モ ニタリング対応経費等を含む
※4算 定された総額に対する割合

変動費
70-85ツ6※4

1‐2‐5。今後の課題

我が国の治験環境の整備及び諸外国との競争力の強化のためには、国際的商習慣に照ら

した透明性を早急に確保する必要があると考えられたことから、検討に時間を要すると考

えられた費用自体の算定方法については、本作業班においては敢えて検討しなかつた。し

かしながら、本来、治験費用はその内容や規模、治験期間等によつて大きく異なるもので

あり、現状のポイント制に基づく費用算定方法では、長期間にわたる治験の費用が適切に

算定されないことが指摘されている。

本モデル案は、実績に基づく治験費用の支払い方法を我が国に定着させるための、あく

までも第一ステップである。今後も、諸外国の商習慣及び費用算定方法も参考に、個々の

治験内容や実施実績をより適切に反映する算定方法及び支払い方法を、さらに検討してい

く必要があるものと考える。それには、「臨床研究経費ポイント算出表のあり方」及び 「保

険外併用療養費制度の見直し (対象となる期間や薬斉1(治験薬の予定される効能又は効果

と同様の効能又は効果を有する医薬品)の 定義)」、さらには、「契約書の雛型の作成 (ポイ

ントtllとの関連)」及び 「経費全体の統丁化Jに ついても、今後も引き続き検討すべき課題

である。

図 2:変 動費部分に関する 1症例あたりの治験期間における進捗度の例示

※1算 定された総額に基づく変動費を
契約症倒数て除した金額に対する割合

治験薬
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※1算 定された総額に基づく変動費を
契約症例数で除した金額に対する割合

※2長 期試験の中でもrl症例あたりの治験'1間が
1年以上」の場合を想定

の高さは、治腋
費用のスケールを表す
(合計1∞|●)
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そ の他の 費 用 (実質 精算 )
・被験者負担軽減費
・保険外併用療養費対象外贄
・当該治験に係る会議等の旅費

変動費を症例数で除した費用
→1症例の単価



2 共 同治験審査委員会等について

2‐1.現 状と課題

平成20年 3月に 「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成 9年 3月 27日厚

生省令第 28号 )」(以下ヽ「GCP省 令」という。)が 改正され、複数の医療機関の長が共同

で設置したIRB及 び他の医療機関の長が設置したIRBへ の審査依頼が可能になった。また、

ある特定の法人や学術団体によるIRB設 置についても可能とならたことにより、さらに共

同IRB等 十の利用範囲が広がった。

*: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IRB、

複数の治験実施医療機関の長が共同で設置する共同IRBを 含む。

共同IRB等 を利用することで、IRBの 審査資料等の準備を含む審査の集約化が可能とな

り、治験依頼者及び各々の医療機関での業務の効率化が図れることから、特に治験依頼者

からは更なる共同IRB等 の利用が求められている。

一方で、共同IRB等 を利用するに際しては、いくつかの課題が残されている。例えば、

実施医療機関の長が設置したIRBに おける審査においては、当該医療機関所属の医師の治

験責任医師又は治験分担医師としての適格性並びに実施体制 (スタッフ、設備等)の 要件

についての判断は、当該医療機関の情報であることから審査に必要な1ザ報量も十分であり、

迪切な箸査が可能と考えられるが、共同IRB等 においては、外部の医療機関の医師や実施

体制についての審査を行わなければならない。その場合、履歴1‖等の審査資料のみでその

適格性をきちんと判断できるか否かを不安視するIRB関 係者が存在することや、審査に必

要となる情報について、十分議論されているとは言い難い場合もあることなどを踏まえ、

IRB需 査資料のみでその適格性をきちんと審査出来るか否か、又は適格に審査するための

方法については、今後も更なる検討が必要と考える。

2‐2.検 討と提言                       .

これらの現状を踏まえ、上述の問題を解決できる方法の一案としては、「医療機関のネッ

トワーク化を通じた取組み」が挙げられる。Fすなわち、同一法人や関連医療機関、又は地

域等においてネットワークを構築することでtあ る程度の必要な情報量の中での審査が可

能となり、かつ、ネットワーク傘下の医療機関における窓口業務のみならず IRB審 査の
一

本化等の効率化が図られるものと考える。

なお、ネットワークにおける効率化については、本i卜内の 「3‐2治験ネットワークに求めら

れるFtt能の明確化」を参考にされたい。

また、既に共同IRB等 を利用している、又は利用を検討している組織やネットワ
ークが

あることから、今後成功事例等を集積しつつ、医療機関の治験実施の適格性に関する審査

のあり方、特に共同IRB等 における医療機関の適格性 (治験責任医師、治験分担医師、治

験実施体制等の適格性)を 適切に審査する手法等、共同IRB普 及への具体的な方法や効率

的な活用について検討する必要がある。



3.症例集積性向上の必要性及びその対応策について

3‐1.現状の問題点及び課題について

治験の国際化の流れの中、日本の症例集積性が諸外国と比較して必ずしも高くないこと、

及び各医療機関における被験者候補となる対象疾患患者数等の把握が困難なことが問題点

として挙げられ、それらが我が国における治験の効率化への障壁が生じ、コストに与える

影響が懸念されている。                      |

「『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」においては、「重点

的取痢l事項 (アクションプラン)」の二つとして、個々の医療機関における各疾患症例数の

把握、症例数のナ"加、複数機関で連携した症例欺確保等、より積極的に症例集rll性を向上

させる取組夕が挙げられ、それらを被験者候補者及び治験依頼者等外部からの可視化でき

るようにすることが必要とされている。

それらを踏まえ、症例集積性向上検討チーム (以下、「本チーム1と ぃう。)で は 「症例集

積性」の観点から、

>  治 験ネットワークに求められる機能の明確化

》 疾 患・インフラ等に関するデータベースキに求められる項目の整理

*: ゎ る機関が運営するサイトに、医療機関が情報を入力し、

当該情・llを治験依頼者等がllu覧できるシステム

についての検討を行つた。

3‐2.治 験ネットヮークに求められる機能の明確化

治験の国際化及び大規模化が進む昨今、アジア諸国での治験実施医療機関は2ooo床以上

のいわゆるメガホスピタルが多く、1医療機関においてl llい症r/Fllttrlt性をあげている。一方、
lrtが国の治験寒施医療機関は400～500床規模であることが多く、一つの医療機関でアジア

諸国と同等の症例集積を行うことは困難である。

そのような状況を艦み、我が国における症例集積性を向上させるべく、国内において複

数の医療機811が連携し、「あたかも一つの医療機lylのように機能すること」により、アジア

諸国のメガホスピタルと同等の症Fll集積が可能となる治験ネットヮーク体制を構築する必

要がある。       .

我が国の現在の治摯環境において、「治験ネットワ
ーク」と称する団体が多く存在し、様々

な取洵1みが行われているが、治験依頼者のニーズに沿つた活JIJ」が必ずしもなされておらず、

その活動趣旨に関して不明確な部分もある。

そこで本チームにおいては、症例集積性の向上の観点から、治験ネットワークを確実に

運営していくために、求められる機能の明確化について検討を行った。

3‐2・1 ネ ットワークを構築する上での目標設定について

アジア諸国、とりわけ我が国における競争相手と考えられるアジアのメガホスピタルに

対抗するために、我が国が構築すべき 1治験ネットワニクの規模を考えるために、まず、

我が国と他のアジア諸国の治験実施状況を比較検討した。

3‐2‐1‐1.現 状分析

我が国と他のアジア諸国の治験実施状況を比較し、どの程度の症例集積性に違いがある

のかを確認することを目的として、アジア諸国 (韓国、台湾、中国 (北京)、シンガポール

など)で 実施され、かつ、我が国も参カロした国際共同治験について、同―プロトコルでの

各国の参カロ医療機関及び医療機関ごとの実施症例数について、以下のような調査を実施し

た。

【i13査対象団体】日本製薬工業協会、欧州製薬団体連合会、米国研究製薬工業協会

【調査対象領域】対象疾患ごと (又は薬効分類ごと)

【調査対象治験実施期間】2008年から2010年までで実施された治験

【調査結果】  日 本製薬工業協会は別添 1、欧州製薬団体連合会は別添2、

米国研究製薬工業協会は別添3の とおり

3‐2・1‐2 調 査結果                      :

上述の現状分析に基づき検討を行つた結果、我が国における治験ネットワークとして韓

国の2000床のメガホスピタルに対抗するためには、我が国の複数の医療機関が合わせて同

程度の規模で連携することが必要であることが明らかになつた。具体的には、「どの疾患領

域においても、常に積極的に対応できる500床程度の医療機関が、最低 3施設から5施設

が連携し、それらが一つの医療機関のように機能するのが望ましい」という結論に達した。

3‐2‐2,治 験ネットワークのモデル案について

我が国の医療機関については、医療法などによりその規模や機能に基づき区分され、利

用する患者の疾患領域も異なつており、これに伴つて、治験における実施医療機関も当該

治験の対象疾患領域により棲み分けがなされている (図3参照)。

実際に、対象患者数の多い生活習慣病に関する治験は、治験事務局機能を有する治験施

設支援機関 (以下、SMOと いう。)カミ主導して複数の診療所等を連携させた大規模治験ネ

ットワークが構築され、相当数の症例が集積されている。また、これらの治験ネットヮー

クにおいては、共同IRB等 による一括審査が実施されることが一般化し、本領域における

臨床開発については大きな遅れが解消されつつある。

=方 で、重篤な疾患などを対象とした治験については、息者の分布状況や治験の難易度

から、症例集積や実施医療機関の選定が困難な状況である。

そこで、このような診療所では実施が困難な治験の症例集積を目的とした、病院を中心

とした治験ネットワークのモデルとして、ネットワークが有するべき機能について、以下

の通り検討を行つた。



図3:実 施医療機関と開発薬の関係

中核病院・拠点医療機関等
(大学病院、NC"、機ll病院'等)

・入院を伴う治験
・希少疾病等対象息者

数が少ない薬の治験

'1:国ユ富慶凛rl医凛0究センター
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3‐2‐2‐1.治験ネットワークとして最低限有するべき機能について

治験ネットワーク事務局と実施医療機関の業務分担の必要性については、これまでも多

くの場で述べられてきたが、その浸透については未だ不十分である。そこで、今
一度この

必要性について再認識すべきであり、さらに治験ネットワークが効果的に機能するために

最低限有するべき機能を以下に記般する。

① 標 準業務手順i事の作成と各種様式等の統
一

治験ネットワークで治験を実施する際に必要な標準業務手順「卜(以下、「SOPJと

いう。)を作成し、各実施医療機関め長は当該治験ネットワ
ークのSOPを 各実施医療

機関の SOPと して定める。これにより、治験依頼者及び治験責任医師は各1[手続き

を統一的に進めることができる。

② 共 同治験寄査委員会の設置及びその活用

治験ネットワーク内の医療機関の長による共同IRB等 を設置し、当該共同IRB等

に治験審査業務を集約させ、審査資料等の統
一化を図るなどして効率的な治験審査を

行う。

③ 治 験ネットワーク11務局の積極的なマネジメント

治験ネットワークを効果的に機能させるには、当該治験ネットワークにおいて中心

的な役割を担う治験ネットワーク事務局が積極的なイニシアティプを発揮すること

が重要である。

治験ネットワーク事務局は、当該治験ネットワーク内の各医療機関の被験者候補と

なり得る患者数を把握し、症例数等について治験依頼者等の外部からの可視化を図る。

これにより、治験依頼者は、窓口たる治験ネットワーク」lF務局を通じて、依1頭しよう

企業

とする治験の大凡の被験者数を確認し、実施可能性のある医療機関の候補を絞り込む

ことができるようになる。なお、被験者数以外の医療機関情報等についても治験ネッ

トワーク事務局で一元的に管理することで医療機関候補の絞り込み業務の効率化が

期待されるが、これらの情報は医療機関横断的に検索が可能な状態で、医療機関が個

別に提供 (可視化)す ることでも同様の効率化を図ることが可能である (本書 3二3

参照)。

さらに、治験ネットワーク事務局は、治験の契約締結時のみならず、治験の契約締

結後も、依頼された治験の進捗状況を逐次把握し、治験ネットワ
ーク全体における契

約症例数の達成を果たすために、参加医療機関の症例組入れ
,逸脱状況のIEl握などの

積極的な対応を行う。これにより、治験のスピ
ニドアツプにも寄与すると考えられる。

3‐2・2‐2効 率化に寄与するど考えられる治験ネットワニク事務局機能について

これまでも述べられてきた「治験ネットワークとして最低限有するべき機能」に加えて、

治験ネットワークがよリ
ー層、一つの医療機関であるかのように機能する方法論を検討す

ることを目的に、治験ネットワーク事務局が直面すると想定したGCP省 令上の問題点に?

いて整理を行つた。

① 治 験の契約に関する問題

GCP省 令第 13条に基づき、「治験依頼者」と 「治験実施医療機関」は治験の契約を締結

しなければならないが、「治験依頼者」と 「治験ネットワーク」で契約締結することで、省

力化、迅速化等が図られる可能性があると考え、当該治験ネットワ
ーク傘下の治験実施医

療機関と治験依頼者との契約を不要とすることの可能性について議論を行つた。

検討の結果、治験ネットワ
ークの医療を提供するための関係法令上の定義付け、並びに

治験実施医療機関と治験ネットワークの責任の所在を明確にする必要があることから、上

述の内容については現時点では不可能との結論に至うた。

また、後述の③に示す治験ネットワ
ーク事務局が担うべき事務局機能については、各治

験実施医療機関の長が、GCP省 令第 38条 に基づき治験ネットワ
ーク事務局の者を当該治

験の治験事務局として選任し契約することで、治験ネットワ
ーク事務局が傘下の実施医療

機関の契約窓口として機能することがGCP省 令上は可能と考えられる。

なお、実施医療機関が治験事務局業務を委託する委託先の組織が、内部組織 (同
一経営

母体)か 外部組織かで必要とされる対応について、以下の通りまとめた。

【業務委託先が内部組織の場合 (例:大学法人、国立病院機構など)】

指示命令系統の問題や責任の所在を明確にすべく、手順書を整備した上で内部組織を

治験事務局として選任する

【業務委託先が外部組織の場合 (例:SMOな ど)】

GCP省 令第39条の2で規定されている業務の委受話等の必要性を考慮した上で、

実施医療機関の長は、業務に応じて外部組織を治験事務局として選任する



② 日 標とする被験者数及び治験薬の管理に関する問題

契約上の目標とする被験者数に沿つた症例の組入れが行われていない現状を考慮して、

治験ネットワーク内で各医療機関の実施症例数の調整 (例:治験ネットワーク傘下の実施

医療機関Aの 症例組入れが思わしくなく、実施医療機関Bに 被験者候補が多く存在する場

合、実施医療機関Aの 予定被験者数を減じ、実施医療機関Bの 予定被験者数を増やすなど)

を行うこと、事たそれに伴い既に納入されている治験薬を医療機関間で移送することの是

非について検討を行つた。

検討の結果、現状、契約症例数の変更は殆どの医療機関がIRBの 迅速審査にて対応して

おり、治験依頼者にとっても大きな問題ではないことが明らかにされた。また、治験薬管

理に関しては、GCP省 令第 39条 の角『釈により 「治験薬の移管ができない」とは言えない

との意見も挙がつたが、治験薬の管理及び移送に伴う治験薬の品質管理 (保管温度等)を

考慮すると、「割付後に治験薬を治験薬保管場所から搬送する」などの治験実力1計画上のエ

夫をした方が効率的であるとの結論に至った。よって、本内容については現行で本質的な

問題ないことがllli認された。

③ 治 験事務局業務の一元化

現状、GCP省 令に基づき、治験依1頭者は各実施医療機関の長又は治験責任医師へ治験に

関する情報提供を行っている。それらに基づき、各実施医鵞(機「Jlにおいて文1年を作成、保

管している。

上述①と同様に、実施医療機関の長が治験ネットワ‐ク事務局の者を当該治験の治験事

務局として泄任して契約し、GCP省 令で要求される迪正化のための手順を規定することで、

治験ネットワーク1'務局が主たる窓口となり、以下の業務が可能となる。

1)治 験依頼者からのサ″報取扱いの=元 化

治験依頼者から各実施医療機欄の治験11務局を窓日として実施医療機関の長及び治験

ザ〔任医師へ個別に伝達していた情報を、治験ネットワーク事務局に情報を一元的に伝達

し、当該事務局がその任を代行することで、実施医療機関に伝達することが可能となり、

治験依頼者の業務/7i軽減する。ただし、治験ネットワークJ:務lliJから各治験実施医療機

関へ速やかにかつ迪り,に情lll伝達されるよう手順を定め、それに則り運用する必要があ

る。

また、治験の実施に影響を与えるような情報が治験依頼者から各医療機関へ伝選され

た際には、治験審査委員会での継続籍査が必要となり、実施医療機関の長から治験審査

委員会への審査依頼手続きが発生する。このょぅな場合には、治験ネットワーク1ず務局

が共同IRB等 '「務局を,t務することで、ネットワークlf務局が実施医療機Fllの■1務手続

きを代行することが可能となり、1年1預作成等の一括11理をすることで実施医療機関の更

なる事務負担を軽〕!力する。                    '

21 各 実施医療機関の治験関連文書の作成及び保管

各実施医療機関で個別に作成及び保管していた文書を、治験ネットワーク事務局にて

一元的に作成及び保管することが可能となり、各医療機関の治験事務局の業務が軽減す

る。同時に、治験依頼者による治験関連文書の直接閲覧等に関しても、治験ネットワー

ク事務局で各医療機関の文書を,括 して閲覧することが可能になり、モニタリングの効

率化に繋がる。なお、治験ネットワーク事務局にて文書を作成したことを各実施医療機

関でも把握するための作成、保管の手順を定ゃ、それに則り運用する必要がある。

なお、上述の通り、治験ネットワーク事務局への業務の集約化については、治験ネット

ワークの形態及び対処方法をある程度限定をする必要がある。例えば経営母体が同一であ

るネットワークにおいては、比較的容易に運用することが可能だと考えるが、一方で経営

母体が全く異なるネットワークでは、1つの医療機関が擦夕のネットワ
ークに所属している

場合には治験ごとに特定のネットワーク事務局にて対応されるような措置が必要である。

また、治験ネットワークから治験に参加する医療機関数が少ない場合等には、治験ネット

ワーク事務局を介さずとも治験が円滑に進むことも想定されることから、治験ネットワー

クの形態や参カロする医療機関数等に応じ、治験事務局の
一元化の必要性及び治験ネットワ

ーク事務局と各実施医療機関の業務分担について十分に検討する必要がある。

これらの内容を考慮して、治験ネットワークにおける事務局機能についてのモデル案を

示す (図4参照)

図4:治 験ネットワークにおける治験事務局機能のモデル案
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3・3.疾 患・インフラ等に関するデータベースに求められる項目の整理

日本製薬工業協会やモニタリング2.0検討会において、治験依頼者が医療機関選定時に有

益と考える医療機関情報について検討が行われ、各々の検討結果が各団体のウェプサイト
キ

で公表されている。

*:日 本製薬工業協会 「医療機関からの治験体制等の情報発信に関する検討」

htto l′′、゙ 、、inma o■io/abouしらoar sヽahati()n/allotment/sendlllg hl ml

:モニタリング20検 討会 「施設調査データベースJ

一部の医療機関においては、既にこれらの検討結果を活用し、治験実施体市1や患者情報

等をウェブサイト上で公llllしているが、当該情報の更新作業の延滞等で実際に掲載されて

し`る情報が古いことから、治験依頼者にとつて有益な情報と成り得ないとの問題点が挙げ

られる。

このような状況を改善することを目的とし、本チニムにおいては症例集積性の観点から

医療機関選定時に治験依頼者にとつて有益となる医療Jll関情報の項目の見直しを行うと共

に、医療IIt開lUでの情報管理においてもリソース及びコストの観点から大きな負担をかけ

ることなく、効率的な情報の公開及び収集の方法を確立すべく検討を行つた。

3-3‐1 症 例集積性の観点からの有益な医療機関情報の抽出

治験依頼者の医療機関選定時において、症例集積性の観点から有益と考えられる医療機

関情lllについて、日本製薬工業協会、欧州製薬団体迎合会及び米国OF究製薬工業協会の 3

団体に対してi」H査を行つた結果、「治験実績 (現在進行中の試験情報や版似疾患の実施症例

数等)」や 「疾患別症例数 (対象疾患の通院患者数や大凡の候ネ「被験者数等)」、さらには治

験実施体制に関する.げfllとして 「治験実施体制 (費用関連も含む)」が挙げられた。

しかし、症例集fll性の観点から有益と考えられる情報は流動的であり、医療機関選定時

にう苗切かつ有益な1'Itとするためには医療機関におけるタイムリ
ーなズ新等のメンテナン

スが肝要である。               _

上述の内容を踏まえ、本チームにおいては、症例集積性のlll点のみならず、治験の効率

化のffll点からも重要と考えられる、「医療機関の実施体制 (インフラ)」にFJlするデータベ

ース項目について検討を行った。

医療機関による忠者情報の条約及び更新の作業J■と治験受話の連切なパランスをとるこ

とを念頭に、まずはモニタリング20検 討会の 「施設調査データベース」を基に、さらには

日本rlt薬ェ業協会の「治験依頼者にとって有益な発信情報」にて掲げられた項目も踏まえ、

医療機関選定時のみならず、モニタリング時等に活用組FIを広げて1☆討した。加えて、医

療機関の情報の更新作業時の負荷の軽減を考慮すると共に、個々の治験における施設調査

時に治験依頼者が医療機関により詳細に確認することが明確な内容については削除するこ

ととし、必要最低限の項目のみを、表2「実施医療機関情報入カシステム 入 力画面」の『項

目名』のとおり、抽出した。                  ´

表 2:実施医療機関情報入カシステム 入 力画面 ‐



3・3‐2 XML化 による業務の効率化

3・3-2‐1.XMLタ グの付与

本検討に基づき新たなデータベースシステムを構築及び管理する為にはリソースやコス

トが必要となり、新たな負担が生じることとなる。

そこで、まずは医療機関及び治験依頼者双方が容易に構築及び管理できることを目的と

して、上述の 3‐3・1において抽出を行った項目に対して、さらにXML・タグの付与 (X嘔

文書イヒ)を 表 2内の 『XMLタ グ』の通り行つた。なお、本報告書においては、実施医療機

関情ll入カシステムヘ情報を入力し、XWILグ グに含んで出力したデニタをXMLデ ータと

分類する。

*:XML(Extensible Marlup Language)

多様な情lllを「情報の意味」と 「情報の内容」に分けてテキストで記述する言語。 文

書内にタグと呼ばれる文字列で情報の意味や拙造などを埋め込んでいく事ができ、ユー

ザが独自のタグを指定し、利用者間でJt有する事ができるためソフトウェア間の通信 ・

情報交換に用いるデータ形式や、様々な種類のデ=夕 を保存するためのファイルフォー

マットなどの定義に使われている。

3‐3‐2‐2 実 施医療機関情報入カシステムの構築及び活用

本検討においては、一般的に普及率が高く利用頻度の多いⅣLcrosoft社のExcelを用いた

仕糸Rみ (以下 「実施医療機関情Irn入カシステム」という。)を構築し、提供することとした。

実施医療機関情報入カシステムは、lT報の提供者が容易に入力内容を }QLフ ァイル又は

HTMLえ ファイルに変換することが可能となるマクロ機能を組み込んでいる。

* :H卿 ИL (Hyper Text Markup Lan「uage)

文11卜の論理構造や表示の仕方などを記述しWcbプ ラウザに表示する言語。XIIL同様

に文J卜の一部をタグと呼ばれる文字列で囲うことにより、文中のlli造や修飾についての

情報を文1+に埋め込んで記述することができる。

実施医療機関li報入カシステム及びマクロ機能のメリットとしては、以下のようなこと

が考えられる。

(実施医療機lyl情報入カシステム利用のメリット】

/ 作 成されたHTMLデ ータやXⅣLデ ータを医療機関のウェプサイト上で掲載し容易に

公月1できること。

/ HTMLデ ータのみならず、XMLデ ータとしても利用可能であること。

/ 利 用者によつては X帆 デ■夕を活用することが困難な場合であっても実施医療機関

情報入カシステム上で容易にデータ集秋及び管理が可能であること。

【マクロ機能のメリット】

/ 医 療機関は自組織の治験実施体制を実施医療機関情報入カシステムに入力することで、

容易に医療機関情報をHTMLデ ータ又はXMLデ ータに変換し出力することが可能で

あること。

/ 医 療機関情報のXMLデ ータを実施医療機関情報入カシステムヘ容易に取り込み、集積

することが可能であること。

医療機関は実施医療機関情報入カシステムに、自組織の情報を入力後、各医療機関のウ

ェプサイト上に掲載することで、個々のモニターが必要とする医療機関情報のみを独自の

データベースとして昨蔵するなどの活用が可能となる。また、医療機関において、定期的

に情報を更新する際も、必要な項目のみ対応すればよく、項目の順序変更や追加又は削除

等が行われたとしても、利用者はXMLタ グを活用することで、必要な項目の抽出又は整理

を容易に行うことができる。本運用方法に関する具体的な流れを図4に示す。

なお、今後一部の医療機関において、実施医療機関情報入カシステムの試行的な稼働に

よる確認作業を行つた上で、日本医師会治験促進センターのホームページなどで実施医療

機関情報入カシステムの提供を行う予定である。

図5:実 施医療機関情報入カシステムを用いた作業工程

HTMLXML化 できるExcelフアイルを提供 ホームページのレイアウト
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3‐4.今 後の課題

3‐4‐1 治験ネットワークについて

本チームは、我が国において症例集積性を向上させるための一つの方策として治験ネッ

トワークの活用について検討を行い、アジア諸国と同等の症例集積が可能となるように我

が国の治験ネットワークを運営していくためには、「常に積極的に対応できる複数の医療機

関があたかも一つの医療機関のように機能すること」が重要でありt上 述のとおり、ネッ

トワークに求められる機能について提言を行つた。

しかしながら、アジア諸国のメガホスピタルに十分対抗し、より効果的な治験ネットワ

ークを構築するためには、更なる取組みが求められる。以下に、今後取り組むべき課題と

して考えられるものを示した。

3‐4‐1‐2 治 験ネットワークのモデル案について

今後、治験ネットワークの導入を推進していくために、医療機関の連携の形態や対象疾

患に応じたネットワークの形態及びその有する機能を具体的なモデル案として提示してい

く必要がある。

また、ネットワーク化することもさることながら、やはリー医療機関当たりの症例集積

率を上げるための個々の医療機関の努力も必要であろう。これには、病診連携の中で治JFt

に参カロできる患者を紹介し、紹介する側、紹介を受ける側双方のインセンティプを考慮し

たシステムの構築が急務である。

3-411‐3 治 験ネットワーク事務局機能について

本チームでは、治験ネシトワークでの 「治験薬の一元的管理」、「症例数の一元的管理」

を目的にGCP省 令の改定の必要性について検討したが、現状の運用で問題ないことから「治

験契約の一元化」に伴うGCP省 令の改定の提言までは至らなかつた。しかし、「治験契約

の一元化」を行うことで、契約に係る各医療機関及び治験依頼者の業務は大きく怪滅され、

ネットワークの積極的な活用に繋がることから、今後 「治験契約の一元化Jを 検討する必

要がある。ただし、検討にあつたては、契約者となるにふさわしい治験ネットワーク形態

や責任範囲の具体化、法令等の制度上の問題等の整理が必要である。

また、治験ll務局業務の一元化について、より適切かう効率的に運用するためには、各々

の治験ネットワークの形態等に応じた治験ネットワーク事務局と各医療機関の業務分担を

明確にした上で、対応する必要がある。

3‐4‐2 疾 患・インフラに関するデータベースについて

今回検討を行つた疾患・インフラ等に関するデータベース (治験実施医療機関情報デー

タベース)を 有効なものとするためにはヽ各医療機関が情報の管理及び発信の必要性を十

分に認識し、最新の情報を常に治験実施医療機関情報データベースに反映させることが求

められる。

さらに、治験実施医療機関情報デ
ータベースを広く活用させ、デ

ニタを蓄積させること

でさらに充実したものにするためには、特定の管理組織による中央管理を検討する必要が

ある。

中央管理を行うことで、多施設の医療機関情報の集約化、医療機関
への更新状況の確認、

項目み見置し及び管理組織からの新たな仕組みの
一括提供が可能となり、より迅速に適切

な情報を収集することに繋がると考えらえる。.

なお、治験実施医療機関情報デ
ータベースの中央管理の必要性等については、日本医師

会治験促進センターにおいて引き続き検討を行うものとする。

また、治験実施医療機関情報デ
ータベースにおいて、実施体制だけでなく 「治験実陣 (現

在進行中の試験情報や類似疾患の実施症例数等)」、「疾患別症例数 (対象疾患の通院患者数

や大凡の候補被験者の数等)」等の情報について追カロすべきかどうかについて、具体的な検

討が必要であると考える。 ｀



4, 治 験プロセスにおける効率化について

4・1.現 状の問題点及び課題について

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の検討結果が公表され'、 今

後取組みをよリカロ速かつ強化すべき課題の一つとして 「医薬品の臨床試験の実施の基準及

び医療機器の臨床試験の実施の基準 (GCP)の 要求に沿つた必要最小限の手順を明確にす

ることにより、必ずしも必要のない事項の整理を行うことなどを通じて、我が国が治験を

実施する場としての国際的な競争力を維持・強化するために遠やかかつ確実な取組みが必

要である。」と示された。

これを受けて、治験等適正化作業班治験プロセス検討チーム (以下、「本チーム」という。)

では、GCPの 要求に沿つた必要最小限の判瞑等について取りまとめ、現場でi■i用可能な治

験プロセスの提示と効率化に向けた提言を行う。             ′

なお、本提言は原則として企業が依頼する医薬品の治験を対象とする。

4‐2 GCPの 要求IF沿つた必要最小限の手順等の取りまとめ

我が国において治験を実施する際に逆寺すべき基準としてGCP省 令が定められ、その具

体的な運用方法を示した 「「医薬品の町床試験の実施の基準に関する省令」の運用について

(平成20年10月1日薬食審査発第1001001,)」 (以下、「延用通知」という。)が 発出されて

いる。

また、治験に係る文早:等のTFt類や保存方法の一例を示した 「治験に係る文書文は記録に

ついて (平成191110月2日薬食寄査発第1002002号)」 (以下、 「治験に係る文11等」とい

う。)が 発出されている。

本チームは、治験業務をさらに効率化することを目的として、現場で実際に行われてい

る治験業務とGCP省 令等の繋がりをllllt査し、GCP省 令及び運用通知に沿つた必要最小限の

手順等を上理して取りまとめ、依1頭前から終了までの治験業務を時系列にll17べた 「治験プ

ロセスと根rttとなるGCP省 令条項等の二覧表」 (以下 「治験プロセス表」)を作成した ●1

添4)。 治験業務の更なる効率化を推進する観点から、治験業務に携わるすべての関係者に

本治験プロセス表を毅極的に活用いただきたい。

4‐3.治 験プロセスにおける効率化に向けた提言

GCP省 令の要求に沿つた必要JkL小限の手順で治験業務を行うことは、自ずと治験依頼者

及び実施医療機関の業務の効率化と負担の軽減、さらに治験コストの低減ヽの効果をもた

らすと考える。

これらを踏まえ、我が国における治験実施の現状と課題を把握したうえで、治験依頼者

と実施医療機関が協flJnし、国際的な競争力を維持・強化するために、治験プロセスにおける

効率化に向けた提言を以下に記す。

4‐3‐l IRB審 査資料の統一化と電子化

【現状と課題】

平成9年のGCP省 令施行後、IRBの 申請書式やその記載方法等が実施医療機関ごと

に異なり、また保存すべき治験に係る文書等が膨大であり、治験依頼者及び実施医療

機関双方の負担を増大させていた。この状況を改善し、治験の効率化を推進するため、

厚生労働省と文部科学省が策定した 「新たな治験活性化5カ年計画 '」 に基づいた検

討が行われ、平成 19年 12月 21日付で 「治験の依頼等に係る統
一書式について」9

が通知された。本通知を受けて、社団法人日本医師会 治験促進センターを始めとする

各団体の啓発活動により、統一書式は
一定の普及がはかられた。しかし、未だに統一

書式を採用していなからたり、統
一書式の一部改変を行つたり、又は統一書式に加え

独自の書式を設定したりするなど、運用方法が実施医療機関や治験依頼者ごとに異な

つている現状がある。5)。

また、現状では紙媒体の審査資料のみで運営しているIRBが 多く、膨大な審査資料

の作成及び保存のために多くの労力やスペースが費やされている。   |   .

上記の現状を改善するために、lRB審 査資料の統
一化と電子化を推進することが望

まれる。

【提言】

① 治験依頼者及び実施医療機関双方の業務負担を軽減するために、統
一書式の使用を

徹底し、統一書式の一部改変や独自の運用を行わない。

② 治験依頼者又は実施医療機関が独自の書式を必要とする場合は必要最低限とし、そ

れぞれの役割において必要とする側が作成する。

③ 治験依頼者及び実施医療機関の業務効率を勘案して、IRB審 査資料の種類や並び順

などを統一化する。例えば、以下のように治験依頼者及び治験責任医師が GCP省

令で規定されている審査資料をそれぞれの役割分担に従つて作成し、かつ統
一した

llH序で準備をすることで、IRB審 査資料作成に係る負担軽減を図る。

<治 験依頼者が準備する審査資料と並び順>

1)治 験実施計画書
2)治 験薬概要書
3)症 例報告書の見本
4)治 験の費用の負担について説明した文書

5)被 験者の健康被害の補償にっいて説明した文書

6)被 験者の募集手順に関する資料 (治験依頼者が募集する場合)

7)GCP省 令第7条第 5項に規定する情報その他治験を適正に行うために重要な情

報を記載した文書
8)そ の他 IRBが必要と認める資料

<治 験責任医師が準備する審査資料と並び順>

1)説 明文書
2)治 験責任医師及び治験分担医師となるべき者の氏名を記llnした文書

3)治 験責任医師等となるべき者の履歴書

4)被 験者の募集手順に関する資料 (治験責任医師が募集する場合)

5)そ の他 IRBが必要と認める資料          .



④ IRB審査資料の提出や通知書の交付の際は、これら文書の真正性やセキュリティを

確保しつつ、郵送や宅配便及び電子メールなどを積極的に利用する。

⑤ IRB審査資料に関して、可能な範囲で電子化を行い、IEB運 営業務の省力化と保存

場所の有効活用を促進する。さらにIT(Hormation Technology)を 活用するこ

とで、IRB審 査の効率化と迅速化を目指す。

なお、電子化の如何を問わず、IRB審 査資料には治験依頼者の機密情報及び治験責

任医師等の個人情報等が含まれていることから、その取扱いには十分配慮する必要

がある。

⑥ 実施医療機関で保存すべき 「治験に係る文書等」について、「民間事業者等が行う書

面の保存等における情報通信の技術の利用に関する法律(平成 16年法律第 149号)」、

「厚生労rflD省の所管する法令の規定に基づく民間事業者等が行う書面の保存等にお

ける情報通信の利用に関する省令 (平成 17年厚生労働省令第 44号 )」及びそれら

の関係通知θりに基づき、実施医療機間の状況に応じて可能な籠剛で電子化を行う。

なお、原本の定義や電子化のための手順を文書で規定し、実施した記録を作成及び

保存する。

⑦ IRB事 務局業務の集約化及び効率化を推進するという観点により、実施医療機関は

共同IRB等 率を破極的に活用する。

*他 の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IRB、複数の実

施医療機関の長が共同で設デ[する共同IRBを含むp。

4‐3‐2.実 施医療機関における治験実施体制の整備と役害1分担の適正化

【現状と訓t題l

モニターが実施医療機関内の関連部署の各担当者に対し、個別に訪問して情報収

集 ・提供を行うことは、役割分担及び業務効率の観点から適正とは考えにくい。

特に「新たな治験活性化 5カ年計画'」に基づき治験業務を迅速かつ円‖1に実施する

役割が求められている治験中1″病院及び拠点医療機関の中においても、他の医療機関

と比岐してモニターの訪間回数が多いなど治験依頼者の負担が大きいとのlllHttllt告」

がある。

また、実施医療機関の長及び治験責任医師が作成すべき文甲卜の作成や治験依頼者か

ら提供を受けた資材のカスタマイズ (当該医療機関用に改変)を 今なおモニターに要

請している実施医療機関があるりり1び。

欧米と比岐して、我が国のモニタリングの生産性 (モニターの担当施設数や担当症

例数等)が 低いと言われており1)'p、上記現状もその要因のひとつと考えられる。

これらの問題解決のためには、実施医療機関における治毅実施体制の整備と治験依

頼者と実施医療機関の役割分担の適正化が不可欠である。

【提言】

① 実施医療機関は、GCP省 令でIRBの 業務手順書、委員名簿及び会議の記録の概要

を公表することが規定されているが、治験依頼者が施設調査や選定を行うために有

用な情報を与え、治験依頼者及び実施医療機関の双方の業務の効率化に資するよう

に、これらの情報に加えて「治験に係る業務に関する手順書」、「治験実施体制」、「治

験実績」等の情報をホームページなどで積極的に公表する1'。

② 国際共同治験を中心に、実施医療機関で使用している測定機器に対して、治験依頼

者からバリデーション
*lvahdat10n)の 提示を求められることが多いことから、治

験で使用する測定機器で得られたデータの信頼性を担保するために、それら機器の

パリデーシヨンを実施医療機関側で和保する。

_ *使 用するシステム (測定機器等)が 、あらかじめ定められた仕様や性能を継続的

に満足することを検証し、文書として記録を残し保証すること。

③ 実施医療機関は、治験業務を適切に実施できるスタッフ (人員)を 治験受託状況に

応じて確保し、治験依頼者との役割分担の適IE化に努める。
一方、治験依頼者にお

いてはモ=タ ーの担当施設数や担当症例数の向上を推進すべきであることは言うま

でもない。

④ 実施医療機関の長又は治験責任医師の管理の下、治験事務局担当者、治験分担医師

及び CRCな どが自らの役割を適正に果たせるよう、それぞれの業務分担を明確に

しておく。

⑤ 治験業務を集約して業務効率を高めるために、治験事務局が窓口となり、実施医療

機関として集約できる情報や文書 (治験実施体制に関する情報、業務手順書、治験

責任医師の履歴書等)を
一元管理する。

ただし、一元管理とは治験事務局が実施医療機関における治験依頼者の業務を管理

したり、制限したりすることを意味していない。

③ 治験責任医師又は治験責任医師の指示に基づき治験分担医師や CRCな どが主体と

なつて、院内調整や関連部署への連絡・情報伝達を行う。

① 被欧者に対する説H/5文書は、治験依頼者から提供される資料
・情手を参考に、治験

責任医師が作成する。なお、正当な理由がある場合に限り、治験依頼者は治験責任

医師が作成した説明文書に対して修=を 求めることができる。

③ 実施医療機関の長及び治験責任医師が作成すべき文書は実施医療機関側の責務とし

て作成されるものであり、モニターにそれらの作業を要請すべきでない。

⑨ 実施医療機関が治験依頼者から症例ラァィルやワ
ニクシート、併用禁止薬一覧、治

験薬管理表、治験薬使用説明書及び外注検査キットなどの各種治験資材の提供を受

ける場合は、治験依頼者が治験実施に際し事前に準備した標準版のみとし、実施医

療機関がそれらのカスタマイズを必要と判断した場合は、医療機関側で行う。



⑩ 治験薬の交付に際し、効率化の観点により、治験依頼者は積極的に運搬業者等を活

用し、実施医療機関は特段の理由がない限りそれを受け入れる。なお、治験依頼者

は運搬業者等の利用に際して、治験薬の品質管理、運搬及び交付を確実に行うため

にあらかじめ手順書等を作成し、実施医療機関は適正な治験薬の受領のための体制

及びfll頂を整備しておく。

4‐3‐3.事 前ヒアリング等の必要性とあり方

【現状と課題】

① Ч∫前ヒアリング                   |

治験の依頼前後に、モニターが実施医療機関を訪間して医療機関の担当者と打ち合

わせ (以下、「事前ヒアリング」という。)を 行うことがある。このような事前ヒア

リングを実施している実施医療機関は90%以 上にのぼるとの・Fll告1」があるが、そ

の実施に関してはGCP省 令等で規定されていない。

事前ヒアリングにおいて、治験事務局担当者や CRCが 、IRB辮 査の効率化を意識

するあまり、IRB審 査事項に踏み込んだ検討を予備審査的に実施した場合、IRB機

能の一部形脚ヒという問題が懸念される101り。=方 で、治験を適正に行うための

間■li点の抽出や効率的な治験の実施を目的として1卜前ヒアリングを実施している

とのrll告もある1'。

1丁liヒアリングはその内容や実施手順が実施医療機関によつて異なり、治験実施ま

でに多くの時間を要し、治験依頼者411の負担が増大している場合があるlθ l∂。

② ス タートアップミーティング

実施医療機関において、治験"‖始直liiにI完内lll係者を集めて、治験薬や治験実施計

画I卜に関する説明会 (以下 「スタートアップミーティング」)が ,111される場合が

ある。

スタートアップミーティングを開構するにあたり、モニターがその準ウ請や院内関係

者の日程]H整等を実施医療機関側から要計されることがあり、事前ヒアリング同様

に治験依頼者側の負担になっているという意見がある1りも

③ 全 体説明会

国際共同治験を含めた多施設共同治験を実施する際、治験依頼者が実施医療機関の

治験メモ任医師や CRCな どを召集し、治lJJA薬や治験実施計画書等の理解とlLl知徹底、

基lμや評価方法に対する認識の統一等を目的として説明会 (以下 「全体説明会」)

を開催することがある。

この全体説明会にういて、D‖llT日が休日であつたり、数日間の拘束を伴つたり、時

には海外での開催もあることから、参カロ者の負担が大きいことが懸念されている。

④ GCPト レーニング及びEDC(ElectrOnic Data Capturmg)ト レ
ーニング

医療機関が治験を受話するにあたり、治験責任医師、治験分担医師及びCRCが GCP

省令の要件を満たしていることを確認するために、治験依頼者からGCPト レーニ

ングの受講を要請されることがある。

また同様に、EDCの 操作方法等を習得するためにトレーニングの受講を求められ

ることがある。

これらのトレーニングは、ほとんどが治験ごとや治験依頼者ごとに実施され、院外

で行われる場合は1日がかりになることが多く、院内で実施する場合でも数時間を

要し、実施医療機関allの負担が大きい。特にEDCは 直近に同じシステムを使用し

た経験があつても再度の研修が課せられることがあり、実施医療機関の担当者の時

間を有効に活用しているとはいえない1り。

上記のような目的に応じて実施される会合やトレーニングは、治験依頼者及び実菫

医療機関双方にとって有効かつ効率的な方法で必要最低限の実施とすべきで、その結

果や記録は活用されなければならない。

【提言】

① 事前ヒアリングは、IRBの 予備審査的な目的でなく、治験責任医師が中心となつて

実施医療機関の関係者が当該治験の内容を周知・協議する場と位置づける。

② 実施医療機関が事前ヒアリングの議事要旨やIRBへ の提出資料等の作成を必要と判

断する場合は、実施医療機関側で作成する。なお、これらの作業によつて治験申請

や治験開始の時期が遅れることはないようにする。

③治験責任医師は、治験薬及び実施計画書等に十分精通しく治験を適正に実施する責

務がある。また、治験責任医師が治験分担医師や CRC等 に対して、治験実施に必

要な情報を提供することがGCP省 令で規定されている。

その方策として、治験責任医師が実施医療機関内の関係者を召集し、治験実施にお

ける重要事項を具体的に把握 ・共有することは妥当であり、必要に応じてその場に

モニターが情報提供を行うことは差し支えない。ただし、必ずしも会合である必要

はなく、目的に応じて最も効率的な提供手段を選択する。

④ 事前ヒアリングにおける実施医療機関からの質問は共通していることが多いため、

実施医療機関が確認すべき情報を標準化して各実施医療機関が共有することは、治

験業務の効率化の観点からひとつの方策と言える。また、治験依頼者は可能な限り

質疑応答の情報を集約して実施医療機関へ提供することで、実施医療機関ごとの対

応の削減及び治験依頼者。実施医療機関双方の負担軽減が期待できる。

⑤ スタートアツプミーティングは治験依頼者及び実施医療機関の双方が最適な方法と

して選択した場合に開催し、その時期も限定しない。
｀

⑥治験依頼者は全体説明会を開催する意義があると判断した場合、治験責任医師や

CRC等 の負担を極力抑えるように内容を十分考慮するとともに、開催日時や開催場

所等に配慮する。



⑦ GCPや EDCト レーニングについて、基本的な研修を
一度受講ずれば異なる治験で

あつてもその後の受講が不要となるように、治験依頼者はトレーニングの運用方法

の確立に努める。また、e‐leammgを 活用するなど受講者に受講のための時間や場

所に関する柔軟性を与えられる方策も積極的に検討する1り。

なお、GCPト レーニングは本来実施医療機関側で実施すべきであり、その受講履歴

を実施医療機関で適切に管理し、治験依頼者に呈示できる体制を構築することが望

ましい。

4‐3 4ヽ.モ ニタリング業務 (直接閲覧を含む)の 効率化

【況状と課題】

喜ニターが症例報告it卜と原資料 (被験者に対する治験薬の投与及び診療により得ら

れたデータその他の記録)と の照合 (SDV:Source Document Verttca檄m)を 行う場

合、原資料の特定やその確認及び整理に多くの時間を費やしている。また、モニター

が原資料を開覧することにtlれていなかつたり、同じ原資料を何度も開覧したり、原

資料間のデータの謝1館を必要以上に追及したりするなど、閲覧作業に多くの時間や労

力を費やしている現状があり、モニタリングのオーバーワークが問題視されている。201

治験依頼者が作成する治験実施計画書や症例報告書の見本において、収集すべきデ

ータが明確に規定されていなかつたり、必ずしも治験薬の評価に必要でないデータの 1

収集を必須としていたり、治験依1頂者ごとにデータ収集範囲に対する考え方が異なつ

ていたりすることで、治験依頼者及び実施医療機関双方め負担が増大している。2∂

これらモニタリングの効率化と充実を図るためには、治験依頼者側の努力だけでな

く、治験データを収集 。記録し開覧に供する実施医療機関rlllの体制整備と協力が必要

不可欠と考える。

【jLL言】

① 治験データの収集過程において、不必要なデ
ータを収集することは治験依lJR者と実

施医療機関双方の業務11の増大につながる。さらに、それらがデータの品質にも悪

影響を及ぼす可能性があることを理解したうえでt治 験依1賃者は大前提として治験

薬の評価に必要なデータのみを収集することとし、治験実施計画1卜の作成段階でそ

れらを考慮する。  ‐

② 実施医療機関は、データの発生源である自らが正確かつ完全なデータを収集し、デ

ニタの品質を管理する体鮨」を上燎おする。その方策のひとつとして、 「ALCOA*」 に

基づいたデータ収集手順、CRCに よる業務分担を含めたローカルデ
ータマネージャ

ー (以下 「LDMJ)の 配世・活用を考慮する'。

*FDA(Food and Drug Adminlstratlon)が公式イヒ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Q″urate:正確である、

い」ble:判読。理解できる、Omtemporaneous:同時である、9dgttal:原本

である、邸缶慟utabL:帰属 (責任)の所在が明確である)の こと。

③ 症例報告書に記載する情報 (特に合併症・既往歴、併用薬、有害事象等)に 関して、

原データの特定 (記載筒所を含む)や 記載方法及び保存方法等を治験依頼者と実施

医療機関の双方で事前に取り決めておく。

④ 治験の迅速化と効率化が図れると判断した場合に、治験依頼者は EDCシ ステムを

積極的に導入する。

⑤ 治験責任医師、治験分担医師、CRC及 びLDMは デ
ータ発生後速やかに症例報告書

を記入 (入力)し、原資料や症例報告書の記載内容の点検
・確認を適宜行う。なお、

原資料と症例報告書中のデータ間に何らかの矛盾が生じる場合は、その理由を説明

する記録を実施医療機関側で作成する。

⑥ モニターによる直接閲覧が適切に行われるように、実施医療機関は治験受託件数に

見合つた直接閲覧用スペ
ースの確保など環境の整備に努める。また、適切な時期の

モニタリング実施を推進するために、直接閲覧の申し込みに際し、電子メ
ールを活

用するなど実施医療機関は受入れ手順を簡素化する。なお、受入れ時に文書を使用

する場合は統
一書式の参考書式2「直接開覧実施連絡票」を用いる。

⑦ 治験依頼者が直接閲覧の結果報告書を実施医療機関側に提出することは GCP省 令

等で規定されておらず、特段の理由がない限り、実施医療機関は治験依頼者に直接

関覧結果報告書の提出を求めない。ただし、治験依頼者は直接閲覧時に実施医療機

関の品質確保のために改善が必要と判断した場合は、すみやかにその旨を伝え、実

施医療機関は適切に対応する。

③ 治験依頼者はモニタ
ーのスキルアップとモニタリングの訓練を推進する。また、新

人モニター等の育成の観点により、実施医療機関は可能な範囲で0」T(On¶ he Job

■ahhg)を 受入れる。なお、治験依頼者と実施医療機関は被験者の秘密の保全を

含めた守秘義務に関して契約を締結しているため、モニタリング(直接閲覧を含む)

の同席者は治験依頼者のモニター指名等に制限されるものではない。ただし、治験

依頼者は新人モニタ
ー等に対しても、守秘義務 (薬事法第80条の2第 10項)や 個

人情報保護及びビジネスマナ=等 に関する十分な教育を行うことは言うまでもない。

③ 実施医療機関は治験デ
ータの正確かつ効率的な収集と品質管理の重要性を認識する

'pと ともに、直接閲覧時のモニタリング業務の内容と意義 22)を理解し、適切かつ

効率的なモニタリングの実践に協力する。

⑩ モニタリングの生産性を高めるために、治験依頼者と実施医療機関は協力して、モ

ニターがモニタリングに専念できる環境を整備する。

① 治験依頼者は、原資料作成から症例報告書作成の過程において実施医療機関での品

質管理が実施され、データの信頼性が確保できると判断した場合には、業務効率化

の方策として、サンプリングSDVヤ (Samphng SDV)の 実施を考慮する。

*予 め、治験の目的、デザイン等を考慮して統計学的に裏付けられた方法に従って

抽出 (サンプリング)し たデ
ータをSDV対 象とし、その結果から試験全体の信

頼性 (正確性、完全性)を 確認する方法
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(2010/12)                                                       業 協会 医薬品評価委員会 医薬品評価部会 2009年 4月

11)治 験環獲改善への取り組みのJJt状とその諜題
‐欧州製薬団体連合会 (EFPIA)治                        http ll… jpma Orjp/abouめOardlevahattanotment/sdv.h

験環境調査・lll告‐:欧州製薬団体連合会 (EFPIA)技 術委員会 臨床部会 治験ral境

調査タスクチーム、clhtal Research PrOfessimals No 12(2009/6)

12)医 療機関からの治験体制等の情報発信に関する検討 :日本製薬工業協会 医薬品

評価委員会 臨床評価部会、Clhical Research ProfessiOna  ヽNo 17(2010/4)
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13)治 験薬の製造管理、品質管理等に関する基準 (治験薬GMP)に ついて (平成

20年 7月 9日薬食発第0709002号)



最後に

現在の我が国における治験環境のままでは、日本は世界から排除される可能性さえある

と言つても過言ではない。万一そのような状況に陥った場合の最大の被害者は、他国で使

用できる医薬品の恩恵を受けられない多くの患者であり、このような事態は何としても避

けなければならない。世界の医薬品開発における日本の存在意義を確立させるため、医療

機関、治験依頼者、行政等は、今、我が国が置かれている状況を認識し、課題の早急な解

決に取り組まなければならない。本報告書の提言を踏まえ、すべての関係者には迅速な対

応を強く期待するものである。
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調査対象データについて

別添1-
日本製薬工業協会 調査結果
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実施例数合計 1施設当りの実施例数
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最大例数

11嘉 相腱

６０

４０

２０

００

８０

６０

４０

２０

０

轟
尽

ダ ダ ぽ ダ ″ ど ♂ ぽ

口日本 ■韓国 口中国 □台湾

■

‐ _JI 屁
1暫|「 11麟m 耐 L 品  鷹|  』

2)癌領城以外

６０

４０

２０

００

００

６０

４０

２０

兼
Ｓ

どがどがどがどがぶぴがどご
口日本 ■韓国 口中国 口台湾

別添3
米国研究製薬工業協会 調 査結果

日本及びAJa各国の参加医療機関
数及び医療機関毎の実施症例数

Pharma

留意点

国際共同治験の症例数に関するガイドラインのためて日本
人症例数を意図的に調整している試験が多い。

症例登録期間がばらばらで(後から参加した国などの情報
が混在している。

IMCT(中 国での承認申請用のAsia試験)の場合、中国も日
本と同じく症例数を意図的に調整している

以下に示す実績が、施設ごとの症例登録能力
を純粋に示すものではない
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