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平成 24年 9月 14日

治験中核病院・拠点医療機関等

治験・臨床研究基盤整備状況調査

(治験実施パフォーマンス調査等)結果

平成 24年 9月



パフォーマンス調査における各医療機関の実測値の経年変化 (詳細)

I.プロトコールパフォーマンスについて

1.治験手続きに要する事務処理時間

1)依頼～IRB開催日数 (日)

2)IRB開 催～結果通知日数

3)IRB～契約日数

4)契約～搬入日数

(日)

(日)

(日)

以下の調査は下記のプロトコール件数のうち有効回答の集計結果である。

18年度 19年度 20年度 21年 度 22年度 23年度 計

TR 226 126 237 150 205 227 1,171

拠点医療機関 722 553 641 613 592 625 3,746

中核病院 168 175 245 231 242 244 1,305

計 1,116 854 1,123 994 1,039 1,096 6,222

目標値 18年度 19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

最小値 0 1 2 0 1 0

中央値 24 22 23 19 18 19

最大値 1,544 390 745 120 379 141

目標値 18年度 19年度 20年 度 21年度 22年 度 23年度

最小値 0 0 0 0 0 0

中央値 2 2 1 1 1 1

最大値 1,487 37 96 735 61 737

目標値 18年度 19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

最小値 0 0 0 0 0 0

中央値 14 13 14 13 13

最大値 1,507 394 115 773 142 155

目標値 18年度 19年度 20年 度 21年度 22年 度 23年度

最小値
｀

0 0 0 0 0 0

中央値
Ｅ
υ
う
０ 27 32 31 30 29

最大値 882 778 959 1,175 1,024 1,235



目標値 18年度 19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

最小値 0 0 0 0 0 0

中央値 40 40 33 39 38 40

最大値 1,299 735 1,083 968 840 981

5)搬入～1例 目日数 (日)

6)CRF確 定～終了届日数

目標値 18年度 19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

最小値 0 0 0 0 0 0

中央値
０
０
Ａ
υ 61 53 38 42 34

最大値 3,664 1,064 1,295 965 3,287 2,071

※箱ひげ図の記載について(下図参照)

箱の中央の線は中央値、箱の上端は全体の上から25%(上 の 4分 位)、箱の下端は上から75%(下 の 4分 位)

を示します。箱から延びるバーは「ひげ」と呼ばれ箱の高さの1.5倍まで、もしくはその範囲の値を持つケ
ースがない

場合は最小値あるいは最大値を示しています(正規分布の場合、約 95%は ひげの中にあると期待されます)。○あ

るいは*は外れ値を示しますが、○は箱の高さの 1.5～3倍まで、*は箱の高さの3倍以上の値をもつケマスを示して

います。

なお、今回の調査では著しい外れ値があつたため、視覚的にわかりやすくするために以下の箱ひげ図では平均

+標 準偏差の 3倍 を超える値を除いたケース(全体の約 99～99.5%)を用いて箱ひげ図を作成しています(なお、

表の数値はすべてのケースのサマリーです)。
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箱ひげ図について

A:中 央値

B:全 体の上から25%

C:全 体の上から75%

D‐E:B‐Cの1.51音又は

最小値or最大値

● :外れ値

★ :B―Cの3倍以上の外れ値

なお、今回の集計においては、著
しい外れ値があつたため、

「平均十標準偏差の3倍超の値」

は除外 した、全体の約 99～ 99.5%

の値によるグラフとな つている。

(日)



1)依 頼からIRB開催 日数

1

(日 )

1

依頼～IRB開催 日数

中核病院、拠点医療機関、TR別 依頼からIRB開 催までの日数の平均値

年度
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目標値 18年度 19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

最小値 0 2 0 1 0

中央値 24
９

“

，

“ 23 19 18 19

最大値 1,544 390 745 120 379 141

(単位 :日、カッコ内は件数)

18年 度 19年 度 20年 度 。21年 度 22年 度 23年 度 6年 平均

TR 3084 (  192 ) 1891 (  125 ) 3299 (  237 ) 2406 ( 150 ) 2 4 0 2 (   2 0 4  ) 2353 (   227  ) 2639 (  1,135 )

拠 点 2924 (  667 ) 2553   (   534   ) 2488   (     640   ) 2236   (   612   ) 2134   (     592   ) 2 0 9 2 (   6 2 5  ) 24.t0 ( 3,670 )

中核 3141 (  166 ) 3818 ( 175 ) 3197 (  244 ) 2611   (   230   ) 2310 (  242 ) 2594 (   243 ) 28.92 ( 1,300 )

全体 2989 ( 1,025 ) 2719   (   834   ) ( )2814 2349 ( 992 ) 2228 ( 1.038 ) 2257 (  1,∞ 5 ) 2555 (  6,105  )



2)IRB開催から結果通知までの日数

TR

IRB開催～結果通知日数

中核病院、拠′点医療機関、TR tt IRB開 催から結果通知までの日数の平均値
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目標値 18年度 19年度 20年 度 21年 度 22年度 23年度

最小値 0 0 0 0 0 0

中央値 2 2 1 1

最大値 1,487 37 96 735 61 737

(単位 :日、カッコ内は件数)

18年 度 19年 度 20年 度 2 1年 度 22年 度 23年 度 6年 平均

TR 2.32 (  193 ) 151 ( 126 ) 225 (   236 ) 066 (  148 ) 356 (   205 ) 229 (   227 ) 222 (   1,135  )

拠 点 8.17 (  704 ) 512   (   532   ) 5119 (   640 ) 441 ( 613 ) 471 (   592 ) 451 (   624 ) 541 (   3,705  )

中核 460 (  167 ) 406   (   175   ) 427   (      245   ) 684 ( 231 ) 356 (  242 ) 273 (   244 ) 432 (  1,304 )

全体 655 ( 1,064 ) 435 ( 833 ) 431 (  1.121 ) 442 ( 992 ) 421 (  1,039 ) 365 (  1,095 ) 459 (  6,144 )



3) IRB承認から契約までの日数

1

(日)

IRB～契約日数

中核病院、拠′点医療機関、TRtt IRB承 認から契約までの日数の平均値

度
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目標値 18年度 19年 度 20年 度 21年度 22年 度 23年 度

最小値 0 0 0 0 0 0

中央値 14 13 14 13 13

最大値 1,507 394 115 773 142 155

(単位 :日、カッコ内は件数)

18年 度 19年 度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度 6年 平均

TR 3556 (  162 ) 3076 ( 125 ) 28.02   (     233   ) 2301 (  150 ) 25.30   (     205   ) 2132 (   226 ) 2688 (  1,101  )

拠 点 2034 (   707  ) 15.92 ( 533 ) 1562   (     637   ) 1606 ( 613 ) 15.30 (  591 ) 1444 (   622 ) 16.39 ( 3,703 )

中核 3120 (  163 ) 15.38 ( 172 ) 1718 (  244 ) 2167 ( 230 ) 14.62 (  242 ) 1491 (   240 ) 18.61 (  1,291 )

全体 2445 (  1,032  ) 1805   (   830   ) 18.56 (  1,114 ) 1841 ( 993 ) 1712 (  1.038 ) 1597 (  1,088 ) 1875 (  6,095 )



4)契 約日から治験薬搬入までの日数

年度

■10
■19
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回22
■23

契約～搬八 日数

中核病院、拠点医療機関、TR別 契約日から治験薬搬入までの日数の平均値
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目標値 18年度 19年度 20年 度 21年度 22年 度 23年 度

最小値 0 0 0 0 0 0

中央値 35 27 32 31 30 29

最大値 882 778 959 1,175 1,024 1,235

18年 度 19年 度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度 6年 平均

TR 5454   (   136   ) 4328   (   107   ) 7668   (     210   ) 8606   (   130   ) 7502 (  174  ) 6052  (    189   ) 6747 (  946 )

拠 点 6940   (   594   ) 4989   (   501   ) 6138 (  610 ) 5597   (   590   ) 5789   (   572   ) 5224   (    570   ) 5806 (  3,437 )

中核 42.90   (   153   ) 4605   (   168   ) 4121 (  232 ) 3856   (   217   ) 4144 ( 235 ) 4412 (  233 ) 4220 (  1.238 )

全体 6252 ( 883 ) 4815 ( 776 ) 5998 (  1.052 ) 5611  (   937   ) 5 6 9 9 (  9 8 1  ) 5191 (  992 ) 5615 (  5,621 )
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5)治験薬搬入から1例 目までの日数

搬入～1例目日数

中核病院、拠点医療機関、TR別 治験薬搬入から1例 目までの日数の平均値

度
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目標値 18年度 19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度

最小値 0 0 0 0 0 0

中央値 40 40
●
０
０
０ 39 38 40

最大値 1,299 735 1,083 968 840 981

(単位 :日、カッコ内は件数)

18年 度 19年 度 2 0 戦 21年 度 22年 度 23年 度 6年 平均

TR 7804   (    94   ) 7490 (  96  ) 10383 (  145  ) 6189 (   90  ) 7987 ( 130 ) 7691 (  141 ) 8100 (  696 )

拠点 8921 ( 407 ) 7661 (  427  ) 6632 ( 505 ) 8421 ( 494 ) 74.61 ( 495 ) 88.64 (  466  ) 79.58 (  2,794 )

中核 7026 ( 114 ) 6155 (  154  ) 5105 ( 190 ) 6221 ( 168 ) 6516 ( 183 ) 6095 (  197 ) 61.20 (  1,lX16 )

全体 8399   (   615   ) 7294 ( 677 ) 6934 ( 840 ) 7663 (  752  ) 7331 ( 808 ) 79.80 (  804 ) 7569 (  4,496 )



6)症 例報告書確定から終了届までの日数

CRF確 定～終了届 日数

中核病院、拠点医療機関、TR別 症例報告書確定から終了届までの日数の平均値

度
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目標値 18年度 19年度 20年度 21年 度 22年度 23年度

最小値 0 0 0 0 0 0

中央値 ０
０
公
υ 61 53 38 42 34

最大値 ′ 3,664 1,064 1,295 965 3,287 2,071

(単位 :日、カッコ内は件数)

18年 度 19年 度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度 6年 平均

TR 8420(  50 ) 8076 (  41 ) 10573   (    48   ) 6048  (    31   ) 8234   (    67   ) 14009   (    75   ) 9774 (  312 )

拠 点 8792 ( 276 ) 9450 (  349  ) 8856   (   450   ) 6765 ( 483 ) 7508 ( 447 ) 7924   (   485   ) 8103 (  2,490 )

中核 21010 (  72 ) ( H5 ) 9121 ( 180 ) 6795   (   167   ) 7605 (  170  ) 5430   (   177   ) 8773 (   881  )

全 体 10956 ( 398 ) 9535   (   505   ) 9048 ( 678 ) 6740   (   681   ) 7603   (   684   ) 7945   (   737   ) 84.05  (    3,683   )



契約金額に関する経年変化

1)1プロトコール毎の総契約金額

(百万円)

総契約金額

中核病院、拠点医療機関、TR別 プロトコ
ール毎の総契約金額の平均値

年度

18.
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日標値 18年度 19年度 20年度 21年 度 22年 度 23年 度

最小値 7 192 63 316 260 66

中央値 8,087 5,844 5,986 6,748 6,585 5,915

最大値 1,945,148 437,769 206,000 143,928 140,870 265,184

18年 度 19年 度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度 6年 平均

TR 23,873 (  165  ) 7.293 ( 125 ) 7879 (  163 ) 8,258 (  84 ) 6.229 (  156 ) 6,946 (  224 ) 10,203 (  917 )

拠 点 39,615 ( 662 ) 10.152 ( 549 ) 8.863   (    633   ) 8.521 ( 610 ) 9,459 ( 590 ) 7,964 (  617 ) 14,505 (  3,661  )

中核 74.261 ( 147 ) t2,266 ( 16r ) 17,665 (  240 ) t6,270 ( 224 ) 18,567 ( 238 ) 16.21111(  240 ) 23,266 ( 1,250 )

全体 42,177 ( 974 ) 10,132 ( 835 ) 10,747 (  1ら 036 ) 10,388 ( 918 ) H,150 ( 984 ) 9,581 ( 1,081 ) 15,707 ( 5,828 )
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2)契約 1例あたりの単価

1

(百万円)

TR

契約 1例当たり金額

中核病院、拠点医療機関、TR別 契約 1例あたりの金額の平均値
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目標値 18年度 19年度 20年 度 21年 度 22年 度 23年度

最小値
９

“ 67 31 147 26 79

中央値 1,746 1,269 1,341 1,433 1,523 1,504

最大値 94,000 18,217 17,097 11,677 22,272 12,483

(単位:千円、カッコ内は件数)

18年 度 19年 度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度 6年 平均

TR 3,06s ( 165 ) 1,488 ( 125 ) 1,886 (  162 ) 1,800 (  34 ) 1,644 ( 156 ) 1,698 (  219 ) 1,941 (  9H )

拠 点 3,860 ( 662 ) 1,448 ( 550 ) 1,503 (  632 ) 1,555 ( 610 ) 1,649 ( 590 ) 1.600 (  615 ) 1,970 ( 3,659 )

中核 6,835 ( 147 ) 1.796 ( 161 ) 1,708 (  240 ) 1.916   (   224   ) 2.036 ( 238 ) 1,809 (  240 ) 2,441   (   1,250   )

全体 4,174 ( 974 ) 1,521 ( 836 ) 1,6113 ( 1,034 ) 1.665 ( 918 ) 1,742 ( 984 ) 1,667 ( 1,074 ) 2,067 ( 5,820 )



治験の類型に応じた契約金額の違い

1)治験分野別契約1例あたり金額比較

(百万円)

その他・筋骨格系 籠■器 消 化器 薔 生物

治験分野別

治験分野別 契約1例あたりの平均値
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(単位:千円、カッコ内は有効回答件数)

18年 度 19年度 20年 度 21年度 22年度 23年 度 6年 平均

その他。未

回答

3,766   (   345  ) 1,444( 244 ) 1,346  (    310  ) 1,557 ( 290 ) 1,763  (  279  ) 1,504 (  313 ) 1,956( 1,781 )

筋骨格系 4,143 (  24 ) 1,367  (   39  ) 2,310  (     88  ) 1,648  (    33   ) 1,666( 88 ) 1,888〈   85 ) 2,010  (     357   )

循環器 3,239 (  51 ) 1,263  (    62   ) 1,369  (     99   ) 1,225  (    66   ) 1,328(  95 ) 1,257  (     97   ) 1,506  (     470   )

消化器 3,786  (   89   ) 1,392 ( 109 ) 1,479  (     70   ) 1,513 (  78 ) 1,806  (    78  ) 1,462  (     78   ) 1,922  (     502   )

新生物 6,942  (   191   ) 1,860( 217 ) 1,975(  185 ) 1,975 ( 233 ) 1,860  (   215  ) 2,043  (    279  ) 2,670  (    1,320   )

神 経 3,916   (   48  ) 1,366  (    82   ) 1,524  (    140  ) 1,558  (    95   ) 1,854  (   141   ) 1,654  (    109  ) l,794  (     615  )

精神 2,8H ( ) 1,255 (  38 ) 1,504  (     66   ) 1,610  (    73   ) 1,604  (    54  ) 1,528  (     56   ) 1,862  (     390  )

内分泌 2,938 ( 123 ) 1,614  (   45  ) 1,574  (     76  ) 1,967  (   50  ) 1,788   (    34  ) 1,527(  57 ) 2,077  (     385  )

全体 4,174   (   974  ) 1,521( 836 ) 1,603  (   1,034  ) 1,665  (  918  ) 1,742( 984 ) 1,667  (   1,074   ) 2,067  (   5,820   )
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2)国際共同治験と国内治験との契約1例あたり金額比較 ,

1

(百万円)

国際共同治験と国内治験別 契約1例あたりの平均値

年度

■18
■19
■20
■21
[]22
日日23

´
契
約
‘
例
当
た
り
金
額

★
　
　
★
★
　
　
　
士
】

凸
冒

凸
口
　

士

★
　
　
　
★
鸞
■
舌

工〓
Ａ　
士
★
　
★
貴
日
日
●

国LI共同治験

(単位:千円、カッコ内は有効回答件数)

18年 度 19年 度 20年 度 21年 度 22年 度 2ご年度 6年 平均

国際共同 5,282 (  14  ) 1,552 (  45 ) 1.586 (   42 ) 1,591 ( 103 ) 1,553 (  162 ) 1,786 (  259 ) 1,741 (   625 )

国内治験 4,158 ( 960 ) 1,519   (   789   ) 1.602 (  988 ) 1.675 ( 815 ) r,782 ( 792 ) 1,629 (  815 ) 2,108 (  5,159 )

不 明 0 ( 0  ) 1,592 (  2 ) 1,948 (   4 ) 0,(   0 ) 1,692 (  30 ) 0  ( 0  ) 1,715  (       36   )

全体 4,174 ( 974 ) 1,521 ( 836 ) 1,603 (  1,034 ) 1,665 ( 918 ) 1,742 ( 984 ) 1,667 (  1,074 ) 2,067 (  5,820 )
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3)治 験の相による契約1例あたり金額比較

(百万円)

治験の相別 契約1例あたりの平均値

度

ｌｏ

ｌ９

２０

２‐

２２

２３

年

■
■
□
■
口
■

契
約
二
例
当
た
り
金
額
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０

日

★

Ｏ

　

ｏ
日
）

０
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０
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十
喜
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★
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★
　
●
●

●
コ
了
ｌ
ｌ
ｌ
ム
＝
―
＝
７
１
１
１

★

８

0★

★

★

★

★
量
Ｕ
０

O

8

自

目

８
★ ★

０

１
１
１
１
Ｉ

●

　

こ
Ｉ
Ｉ

中

―

―

‥

―

0

|   :

８

‥

皿相     ■ 相     I相     そ の他。   E僚 饉器

(単位 :千円、カッコ内は有効回答件数)

18年 度 19年 度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度 6年 平均

Ⅲ相 3,554 ( 396 ) 1.387 ( 409 ) 1.577 (  480 ) 1,534 ( 432 ) 1,733 ( 498 ) 1,612 (  613 ) 1,855 (  2,828 )

Ⅱ相 4,193 ( 489 ) 1,624 ( 335 ) 1.564 (  4∞  ) 1,692 ( 338 ) 1,709 ( 320 ) 1,732 (  305 ) 2,224 (  2,193 )

I 相 8,424 ( s5 ) 2,114 (  53 ) 1.951   (     126   ) 2,134 ( 131 ) 2,116 ( 130 ) 2,176 (   110 ) 2,670   (      305   )

その他・未回

答

9.202 (   7 ) 1,701 (  17 ) 793 (   4 ) 0 (   0  ) 562 (  2 ) 0 . (   0  ) 3,254 (    30 )

医療機器 2.964 (  27 ) 874 (  22 ) 898 (   18 ) 866 (  17 ) 822 (  34 ) 749 (   46 ) 1,174 (   164 )

全体 4,174 ( 974 ) 1,521 ( 836 ) 1,603 ( 1,034 ) 1,665 ( 918 ) 1,742 ( 984 ) 1,667 ( 1,074 ) 2,067 (  5,820 )
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4)入 院治験。外来治験の契約1例あたり金額比較

(百万円)

不明 外彙

入院外来

入院治験と外来治験別 契約1例あたりの平均値

度

ｌｏ

ｌ９

２０

２‐

２２

２３

年

■

■

■

■

　

■

契
約
一
例
当
た
り
金
額

入院

(単位 :千円、カッコ内は有効回答件数)

18年 度 19年 度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度 6年 平均

未回答 3,910 (  31 ) 3,785 (  18 ) 940   (       2   ) 0 (  0 ) 407 (  4 ) 0 (   0 ) 3,506 (    55 )

外 来 4,lll14 ( 410 ) 1,484 ( 315 ) 1,586 (  483 ) 1,663 ( 4411 ) 1,695 ( 445 ) 1,657 (  626 ) 1,986 (  2,719 )

入院 4,321 ( 533 ) 1,463 ( 503 ) 1,619   (     549   ) 1,668 ( 478 ) 1,791 ( 535 ) 1,680 (  448 ) 2,113 (  3,046 )

全体 4,174 ( 974 ) 1,521 ( 836 ) 1,6113 (  1,034 ) 1,665 ( 918 ) 1,742 ( 984 ) 1,667 ( 1,074 ) 2,“7 (  5,820 )

15



その他

分担医師数

(人)

中核病院、拠点医療機関、TR別 分担医師数の経年変化(平均値)

度

‐ｏ

‐９

２０

２‐

２２

２３

年

■
■
■
ロ
ロ
■

分
担
医
師
数

０

●

０

●

●

―

―

―

１

１

１

１

１

１

Π

＝

Ｕ

冊

＝

Ｕ

Ｉ

Ｉ

Ｉ

０

０

０

０

０

士

★

０

０

　

０

０

(単位:人、カッコ内は有効回答件数)

18年 度 19年 度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度 6年 平均

TR 412 (  194 ) 451 ( 126 ) 443 (   237 ) 523 ( 150 ) 4.94 (  205 ) 562 (  227 ) 482 (   1.139 )

拠点 490 (  721 ) 525 ( 552 ) 6.03   (      641   ) 686 ( 613 ) 7.49 (  592 ) 7.36 (  625 ) 6.29 (  3,744 )

中核 591 (  168 ) 6.73 ( 175 ) 8.33 (   2“  ) 960 ( 231 ) 973 (  241 ) 1013 (  244 ) 863 (   1.299 )

全体 4.92 (  1,083 ) 5.45   (   853   ) 619 (  1.118 ) 725   (   994   ) 751 ( 1,038 ) 761 (  1,096 ) 651 (   6,182 )
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1プロトコールあたりの契約例数

中核病院、拠点医療機関、TR別 契約症例数の経年変化(平均値)

度
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２２

２３

年
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★
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±
　
０
０
　
０
０

★ 0ナ ★

00  0

(単位 :例、カッコ内は有効回答件数)

18年 度 19年 度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度 6年 平均

TR 541 (  226 ) 568 (  126  ) 477 (  236 ) 518 ( 150 ) 4.17 (  205 ) 468 (  222 ) 492 (   1,165 )

拠 点 656 (  722 ) 652 ( 552 ) 647 (  640 ) 628 ( 613 ) 620 (  592 ) 552 (  623 ) 626 (   3,742 )

中核 682 (   167 ) 713 ( 175 ) 1028 (  245 ) 984 (  231  ) H27 (  242 ) 10H (  244 ) 949 (  1,3114 )

全 体 637 (  1,115 ) 652 ( 853 ) 694 (  1,121 ) 694 ( 994 ) 698 ( 1.039 ) 638   (   1.089   ) 669 (   62H  )
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実施率

(%)

中核病院、拠点医療機関、TR別 実施率の経年変化(平均値)

度

１８

‐９

２０

２‐

２２

２３

年

■
■
□
■
□
■

実
施
率

（実
施
症
例
数
契ヽ
約
例
数
）

(単位 :%、カッョ内は有効回答件数)

18年 度 19年 度 20年 度 21年 度 22年 度 23年 度 6年 平均

TR 585   (     222   ) 629 (  125  ) 636 (   235 ) 660 ( 15tl ) 692 (  2∝  ) 680 (   221 ) 647 (   1,157  )

拠 点 646   (     707   ) 660 ( 546 ) 676 (   628 ) 651 ( 602 ) 692 (  584 ) 695 (  620 ) 67.0 (   3,687 )

中核 693   (     166   ) 687 ( 175 ) 715 (   232 ) 717 ( 210 ) 703 (  214 ) 760 (  222 ) 715 (   1,219 )

全体 641   (    1,095   ) 661 ( 846 ) 676 (  1,095 ) 667 ( 962 ) 694 (  1,002 ) 706 (  1,063  ) 674 (   6,063 )
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Ⅱ。人材パフォーマンスについて

【職種別人材整備の年次推移】

合計回答数 (1)CRC (2)生物

統計家

( 3 )ロ
ー カ

ル DM

(4)セントラ

ル DM 瀞捌
(6)その他 無回答

【全体】 6,042 3,384 140 265 239 1,378 648 115

平成 18年度 670 443 7 6 182 2 22

平成 19年度 717 451 15 35 36 180 7 4

平成 20年 度 1,047 594 24
０
乙
う
０ 38 235

ワ
‘ 32

平成 21年度 1,066 609 20 53 25 247 124 28

平成 22年 度 1,266 646 37 67 80 266 178 28

平成 23年 度 1,276 641 37 67 54 268 220 1

{2)生物統計家
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{5)治験事務職
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(年度)
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【臨床試験支援体制に関与する職種の年次推移】

合計回答数 (1)医師 ②薬剤師 (3)看護師 の検査技師 (5)その他 (0無

【全体】 6,042 275 1,534 1,890 638 254 1,447

平成 18年度 670 6 209 241 54 19 133

平成 19年度 717 8 196 256 63 34 164

平成 20年 度 1,047 71 255
０
乙
●
０ 115 38 247

平成 21年 度 1,066 62 269 331 120 45 240

平成 22年 度 1,266 70 311 362 133 57 333

平成 23年 度 1,276 58 294 379 153 61 330

{η医師
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(5)その他

５。

０。
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∞
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２
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D 輸

【雇用形態別年次推移】

合計回答数 (1)常勤 (1)常勤(%) (2)非常勤 (2)非常勤 (961 無回答

【全体】 6,042 3,980

平成 18年度 670 434 64.8% 223 33.3%

平成 19年度 717 439 61.2% 277 38.6% 1

平成 20年 度 1,047 64.1% 35.6% 3

平成 21年 度 1,066 696 65.3% 34.7% 0

平成 22年 度 1,266 848 67.0% 418 33.0% 0

平成 23年 度 1,276 69.9% 29.9% 1
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２。。
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【臨床試験支援人材の認定取得年次推移】

口〔0)無  ■ {η日本臨床薬理学 会  ■ {2)SoCRA ■ (3)ACRP ● {4}日本 SMO協 会

合計回答数 (0)無 (1)日本臨床

薬理学会

(2)SoCRA (3)ACRP (4)日本

SMO協 会

無回答

【全体】 4,186

平成 18年度 ′ 106 191

平成 19年度 497 119 28

平成 20年度 1,047 180 40 141

平成 21年 度 1,066

平成 22年度 1,266 882 246 1

平成 23年度 1,276 969 4 I 1

100%

80%

60%

40%

20%

0%

∬
■(1}日本臨床薬理学会 口(2}SoCRA■ {3}ACRP■ 〔4)日本SMO協 会
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関連団体等による調査結果

日本製薬工業協会 提供



調査の概要①

日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会加盟会
社 (内資 ・外資を含む約70社)

調査方法 :

日本製薬工業協会事務局を窓□に調査票を回収し、事務
局で会社名を匿名化し集計

調査概要 :

品質、コスト、スピード他、治験環境を示す指標を経年的
に調査
*セ ントラル IRBや 国際共同治験等、治験環境の変化を踏まえ、調
査項目を徐長に追加している

*設間により回答がないケースがあり、項目により施設n数が異なる

調査の概要②

各年度4月1日～翌3月31日にデータ固定した試験*及び、当

該試験に参加した医療機関 (大学病院から開業医までを含
む)
*I相 及び第Ⅲ相試験を基本とし、2008年にOncology第二相試験、2009年以降
にワクチン試験を調査対象に追加

LPO:Last Patient Out

医療機関における最終症例の最終観察日 (追跡調査等は除<)

CRF間含せ完了 :

CRF(症 例報告書)に ついて医師への問い合わせが完了した日付

症例単価 :

医療機関およびSMOに支払った費用の総額を実施症例数で除,した額

(保険外併用療養費は含まない)



臨床研究 ・治験の状況、
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臨床研究 ・
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治験の状況
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臨床研究 。治験の状況
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臨床研究 ・治験の状況
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2008年以降、lCRAの担当する症例数および施設数は、全体としては増加しており、
モニタリング効率は改善傾向にある

疾患領域別には、癌領域でlCRAの担当する症例数および施設数が増加傾向にある
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l治
験申請手続き=こ要 夕る時間の推移

国内の治験実施施設では、2oo3年以降、治験申請手続きに要する時間が短縮されてきた

医療機関別では、中核・拠点病院はその他病院より治験申請手続きに時間がかかる
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l各
種必ヨ 麟 診 作成=こお=する。CM貞 担度の推移

■2006年 と比べ2010年では、書類作成をCRAnt支 援しなければいけない施設の割合は減少
した

当腋業務を、
―
依頼者側が『ほぼ』または「すべて』サポートしている施設の比率(%)の経年比較

■ 2000年

■ 2010年

大学嘉腕   目 立綱腕  公 立・公的病院

併用禁止薬・同種同ulJス ト

力中輌饒   目 立輌腕

日本医療機器産業連合会 提供

治験参加カード同意文書 症例ファイル



治験 の

ジゞノォーマンス調査准案

―治験コス ト等調査の結果よリー

G医 機連画呻篇

治験 巧 Ⅲ た の概要

調査目的:

日本における医療機器治験の実態を把握し、「日本の治験は高い」とされる要因
分析を行い、治験業務の合理化口効率化に繋げて行くため、治験の実施に必要と
なつた治験依頼者側(開発業務受託機関(CRO)を含む)及び実施医療機関側(治
験業務受託機関(SMO)を含む)の費用ロエ数を明らかにする。

方法:

・調査方法:電子媒体によるアンケート調査

・調査対象企業:医機連傘下の各工業会(米国医療機器・ⅣD工 業会(AMDD)及
び欧州ビジネス協会(EBC)を含む)に所属する企業のうち、事前調査並びに独立
行政法人医薬品医療機器総合機構の公開情報を基に選定した52社とした。

・調査対象治験:平成15年1月 1日以降に治験計画届を提出し、かつ原則として
調査実施時点で治験終了届を提出済みの治験とした。

・調査期間:平成22年12月7日 ～平成23年1月 7日

・集計・解析機関:東京大学医学部附属病院臨床研究支援センター

(責任者:荒川義弘副センター長)



治験計画届 出 の推移

総合機構H22年度、H23年度事業報告より

実施治験診療領城

H18年 度 H19年 度 H201三層電 H21年 度 H22年 度 H23年 度

初回治験計画
届出

19 15 19 27 29 25

n回治験計画
届出

7 2 2 7 6 4

計 26 17 21 34 35 29

診療領域 治験数

循環器内科 6

眼科 6

整形外科 5

胸部外科 3

血液浄化 3

内視鏡 1

形成外科 1

その他 2

合計 27



ゴ治験当た 夕の

(か月)

統計量 全治験 循環器内科 眼科 整形外科

平均値 24.1 28:5 24.3 27.6

最大値 56 56 41 43

中央値 19 23 24 28

最小値 7 10 7 12

治験数 27 6 6 5

(施設)

統計量 全治験 循環器内科 眼科 整形外科

平均値 6.9 12.3 3.2 3.6

最大値 20 15 5 8

中央値 5 12 215 2

最小値
イ

ー 10 2
４

１

治験数 27 6 6 5



ゴ治験当たクの

率

(症例)

統計量 全治験 循環器内科
´
眼科 整形外科

平均値 81.2 133 107 63.0

最大値 335 335 186 81

中央値 79 97 103 66

最小値 6 79 50 22

治験数 27 6 6 5

(°/o)

統計量 全治験 循環器内科 眼科 整形外科

平均値 86.1 77.8 93.5 86.8

最大値 100 96.0 100 100

中央値 92.0 76.4 99.0 100

最小値 54.0 65,8 70.8 54.0

治験数 27 6 6 5



(か月)   ′

統計量 全治験 循環器内科 眼科 整形外科

平均値 11.9 9.0 11.5 20:0

最大値 40 18 18 40

中央値
４
１
４
１ 6.5 12 19

最小値
４

ョ 5 4 6

治験数 27 6 6 5



8回 (平成 24年度第 1
臨床研究 ・治験  ｀ 鮒

　
５

性化に関する

平成 24年 9月 14日

臨床研究 ・治験活性化oか年計画 2012

′アクションプラン (案)

平成24年 9月○日

文部科学省 ・厚生労働省



臨床研 究 ・治験活性化 5か 年計画 2012ア クシ ョンプラン (案)に ついて

平成 23年 度末で 「新たな治験活性化 5カ 年計画」が終了することに伴い、厚生労働省

はt平 成 23年 8月 から 「臨床研究 ・治験活性化に関する検討会」(座長 :矢峙義雄 (国際

医療福祉大学))を 設置し、平成 24年 度以降の臨床研究 。治験活性化計画について検討を

行つた。同検討会を平成 24年 3月 までに 7回 開催 し、各方面からの意見等を集約 して、

厚生労働省は、文部科学省と共同で、「臨床研究 ・治験活性化 5カ 年計画 2912」を平成 24

年 3月 30日 に策定した。

その後、「臨床研究・治験活性化 5か 年計画 2012ア クションプラン」の検討を行うため、

平成 24年 5月 、「臨床研究 ・治験活性化に関する検討会」の下に、ワ
ーキンググループを

設置した。

同ワーキンググルニプにおける検討を踏まえ、「臨床研究・治験活性化に関する検討会」

において、「臨床研究 。治験活性化 5か 年計画 2012ア クションプラン」を取りまとめた。

これからの 5年 間、臨床研究 ・治験に携わるすべての関係者が、「臨床研究 ・治験活性

化 5か 年計画 2012」ならびにアクションプランを実行することにより、

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 本発のシーズによるイノベーションの進展t実 用化につなげる

3.市 販後の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

の目標を達成 し、日本の医療水準の向上と日本発のエビデンスを世界に発信 していくこ

とを目指すこととする。

なお、「臨床研究 ・治験活性化 5か年計画 2012ア クションプラン」においては、「臨床

研究 ・治験活性化 5か 年計画 2012」の項目毎に、「目標」、「実施主体」、「具体的な取組内

容」、「スケジュール」をそれぞれ示した。

「目標」については、中項目毎にまとめて示した。「スケジュ
ール」については、開始

年度を目安として設定しているが、可能な限り速やかに着手することとし、終了年度につ

いては原則として本計画終了時 (平成 28年度)と する。中間年 (平成 26年度)に は、中

間評価を行い、必要に応じて計画の見直し等の検討を行 う予定である。

平成 24年 9月



目
号

項
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

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(主に企業主導治験)

1
:目標lil  l   ●   : 1 1   、   一

｀

1国i内における優良な治験ネツトワ■クが3ネツトワーク以上存在している。

<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)

2

O「 治験等の効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。
・治験ネットワー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で
・ 疾 患、インフラ等に関するデータベースについて

口厚 生労 lNl省
・文部科学省
・治験実施医療機関
・SMO
・製薬企業、医療機器企業、
およびCRO、関連団体
(以下、治験依頼者等)
・日本医師会治験促進セン
ター

・国は関係機関と協力し、学会、研修会、その他の機会等において、積極的に周
知を図る。

・治験実施医療機関、SMO、治験依頼者等は、「治験等の効率化に関する報告
書」の内容を理解し、実行するよう努める。

・国は、厚生労働科学研究費補助金による研究班等を設置し、治験ネットワーク
の取組等に関する調査等を実施し、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のウェブサイト等で公表する。

・上記の調査結果や、「治験等の効率化に関する報告書」内容を踏まえて、治験
ネットワークに参加する医療機関は、ネットワークを実行性のあるものとし、症例
集積に努める。                       ヽ

・治験依頼者等は、優良な治験ネットワークの積極的活用に努める。

平成24年度
より順次開
始
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報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

(治験ネットワークの促進)

3

O治 験ネットワー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ー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(IhsutuJOnd
Reuew Board:治験審査委員会)等の設置及びそ
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
視化の推進に努める。

・厚生労働省
・特定疾患等基盤整備事業
選定病院
・臨床研究中核病院
・国立病院機構
・治験ネットワーク
ロ治験実施医療機関
・SMO
・日本医師会治験促進セン

ター
・治験依頼者等

。「新たな治験活性化5カ年計画」の中で形成された治験ネットワークは、複数の
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に再構築するとともに、
引き続き自主的に治験ネットワークの促進に取り組む。

・特に、特定疾患等治験基盤整備事業選定病院、臨床研究中核病院等予算事業
において採択された医療機関は、以下の機能を有するよう速やかに対応を開始
し、継続して取り組む。
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(InsltuJOnd ReMew Board:治験審査委員会)
等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

・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
公開し、医療機関や治験依頼者に積極的にアピールする等、治験ネットワークの
活性化に取り組む。

・国は、厚生労働科学研究費補助金による研究班等を設置し、治験ネットワーク
の促進のため、以下の調査等を実施し、厚生労働省のウェブサイト等で公表す
る。
1.全 国の治験ネットワークと主な活動内容(過去の治験受託実績等)
2.各 治験ネットワークが有している機能等(共同IRB,地域の医療機関・診療所と
の連携(患者紹介システム)等)
3.各 治験ネットワークの取り組み等(治験を実施する医師や治験に協力する医
師に対するインセンティブ、医療機関間の情報共有・教育の機会等)
また、調査結果を踏まえて、医師等に対して治験を実施するインセンティプを与え
る工夫についても検討を行う。

・国は、厚生労働科学研究費補助金による研究班等を設置し、治験ネットワーク
の取組等に関する調査等を実施し、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のウェブサイト等で公表する。

・治験依頼者等は、優良な治験ネットワークを積極的に活用する。

・治験ネットワークは、治験ネットワークに参加する医療機関間の情報共有を図る
とともに、教育についても引き続き実施する。

平成24年度
より順次開
始

4

O治 験ネットワークは、治験ネットワーク参加医
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。

5

0冶 願依顧者や治願ネツトワーク畢務局は、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、論文掲載等の機会を与える、治験ネッ
トワー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
ンテイブについても検討を行う。)

2ページ
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6

○ 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t治験
ネットワークの活性化に努める。

・日本医師会治験促進センターは、治験ネットワークフォーラム等の開催や、治験
ネットワークの取組事例の紹介等、治験ネットワークを推進する活動を引き続き
実施する。

<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)

O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、疾患レジストリー等を活用した十分な症
例集積に取り組む。

・厚生"働 省
・治験ネットワ‐ク
・特定疾患等基盤整備事業
選定病院
・臨床研究中核病院
・国立高度医療専門研究セン
ター
・国立病院機構
・臨床研究グループ
・各関連学会

・国は、厚生労働科学研究費補助金による研究班等を設置し、以下の内容等に
ついて検討を行い、厚生労働省ウェブサイト等で公表する。
1.疾患レジストリーの定義、ネットワークの特性、目的に応じた疾患レジストリー

の在り方について
2.特に求められている疾患分野や情報収集する項目
3.個人情報保護に配慮した情報提供方法 等

・治験ネットワークは、研究班の報告を踏まえて、疾患レジストリーの構築につと
めるとともに、症例集積に取り組む。

・治験ネットワークは得意領域を明らかにするほか、必要時に速やかに情報を収
集できる機能を用意しておく。また、収集された情報は、治験依頼者にとつて真に
有用なものであり、また、医療機関に必要以上に負担をかけないものとする。・

・各臨床研究グループにおいても、治験に限らず臨床研究に活用できる疾患レジ
ストリーの構築について検討する。

口難病に関する研究班や医薬基盤研究所、難病情報センターが所有している情
報を確認し、疾患毎や地域毎等にどのような情報があるのかを整理する。

平成25年度
より順次開
始

8

○ 希少・難治性疾患の疾患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。

・厚生労働省
・医薬基盤研究所
・難病情報センター

r治 輪 ネ 、ットr7_引 「於 l■ふ 望 綺 形 能 の 目 直 :^ヽ

9

Oあ たかも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CCP省 令上、可能であ
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、更なる効率化を図ることが可能か検討
する。

・厚生労働省
・治験ネットワーク事務局

・国は、厚生労働科学研究費補助金による研究班等を設置し、治験ネットワーク
事務局としてのさらなる効率化として具体的に何が求められているのか、また、そ
の実現に向けた課題も含めて検討する。

口治験ネットワーク事務局は、研究班の結果を踏まえ、契約窓口として機能し、効
率的に契約作業を進めるよう取り組む。

平成25年度
より順次開
始

3ペ ージ



目
号
項
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

(2)治験手続の効率化(主に企業主導治験)

10

L日弔黒】

・臨床研究・治験活性化協議会に参加するすべての医療機関は統一書式を改変することなく使用している。
・共同IRBを設置した治験ネットワークの数が増加している。

<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)

1 1

O「 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J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GCP省 令等の要求に沿った必要
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
Ve百■cation)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。

・厚生労働省
・文部科学省
・治験実施医療機関
・SMO
・臨床研究中核病院
・特定疾患等基盤整備事業
選定病院
口治験依頼者等
・臨床研究・治験活性化協議
会

・国は関係機関と協力し、学会、研修会等において、周知を図る。

・治験実施医療機関、SMO、治験依頼者等は、「治験等の効率化に関する報告
書」の内容を理解し、実行するよう努める。

・国は、これまで治験中核病院・拠点医療機関・橋渡しネットワーク拠点を対象に
実施してきた「治験中核病院口拠点医療機関等基盤整備状況調査」について、治
験等の効率化に関する報告書にて提言されている事項のうち、特に重要と思わ
れる事項を追加し、その結果を厚生労働省のホームページで公開する。

・国は、厚生労働科学研究費補助金による研究班等を設置し、以下の内容につ
いて検討を行う。調査結果は、厚生労働省のウェブサイト等により周知を図る。

1.IRB審査資料の電子化推進及び問題点に関すること。
2,電子化されたIRB資料の治験依頼者と医療機関の授受に関すること。
3.電子媒体のIRB審査資料のセキュリティに関すること。
4.サ ンプリングSDV等を活用したモニタリング業務の実施状況について、情報収
集を行い、効率化について、モデルとなる治験実施医療機関を指定し、研究を実
施し検討する。

・特に近年、国際共同治験が増加しているが、治験実施医療機関・治験依頼者と
もに負担が大きいとの意見が多いため、効率的に取り組んでいる事例について、
臨床研究・治験活性化協議会等で情報共有し、厚生労働省のウエブサイト等で公
表する。

半晟24年Fx
より順次開
始

4ページ



項目
番号

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

(治験ネットワーク事務局機能の強化)

12

○ 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
らも治験ネットワ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)

・厚生労働省
・特定疾患等基盤整備事業
選定病院
・臨床研究中核病院
・治験ネットワーク
・治験依頼者等

・治験ネットワークは二「治験等の効率化に関する報告書」に基づき、必要とされる
機能や効果的な契約形態、運用手順等について整備し、必要な人員や人件費の
確保に取り組む。また、契約の一元化については、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 令上は可能であり、
必要に応じて、各ネットワークで検討を行う。

・国は、厚生労働科学研究費補助金による研究班等を設置し、治験ネットワーク
の取組等に関する調査等を実施し、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のウエブサイト等で公表する。

・治験依頼者等は、優良な治験ネットワークを積極的に活用する。

半厩24年度
より順次開

始

(統一書式の徹底)

13

○ 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」(以下「統一書式」という。)の使用を徹底する。
また、更なる治験の効率化の実現に向けて、GCP

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。

・又罰S科字省
・厚生労働省
・日本医師会治験促進セン
ター
・治験実施医療機関
・SMO
・治験依頼者等

・国および日本医師会治験促進センターは、治験に関する講演会、研修会等にお
いて、全ての治験実施医療機関、治験依頼者への周知・徹底を図る。

・特に厚生労働省の事業に採択された医療機関において、統一書式の積極的な
運用を原則とする。

・国等は:統一書式に係る照会等に速やかに対応するように努める。

平成24年度
より順次開

始

(「F(Information Technology:情 報技術)の活用)

14

○ 「Fを活用した治験手続の効率化については、
「Ⅱ.1.(6):T技術の更なる活用等」を参照。

後述 平成24年度
より順次開
膳

(共同IRB等 の活用)

15

○ 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積極的に共同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。

・厚生労働 省
・治験実施医療機関

・治験ネットワークに参加する医療機関は、少なくともネットワークを通じて依頼さ
れた治験においては共同IRB等を積極的に活用し、重複審査をさけるよう努め

る。

平成25年度
より順次開

始



項目´

番号
報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

(医師主導治験の運用の改善)

16

O医 師主導治験において、多施設共同治験の場
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。

・厚生 "働 省 ・国は、医師主導治験の運用状況を確認し、平成24年度中に予定されている薬
事法施行規則及びGCP省令の一部改正がなされた後、周知を行うとともに、更な
る医師主導治験の活性化を図る。

平成24年度
より順次開
始

<中 ・長期的に目指すこと>

17

0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加を検討するとと
もに、共同:RB等を積極的に利用するように取り組
む。

・治駁要施堡療機関
・治験ネットワーク
・日本医師会治験促進セン
ター

口治験ネットワークは、日本医師会治験促進センターが主催するフォーラム等を利
用するなど、治験ネットワークに参加していない医療機関に対して、ネットワーク
のメリットを伝え、参加を呼びかける機会を設ける。

・治験ネットワークに参加していない医療機関は、共同IRB等の利用や、各治験
ネットワークの活動等をウェブサイト等で確認する等により、治験ネットワークにつ
いて情報を収集し、参加を検討する。

平成24年度
より順次開
始

6ぺ‐ジ



目
号
項
番

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

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

18 上級者臨床研究コーディーネータニを500名以上養成する。
臨床研究:治験を実施する医療機関において、CRC等 の臨床研究・治験に携わる人材の常勤職鼻の割合が増加している:

標 】目

<短 期的に目指すこと>

(臨床研究・治験に関する教育、研修)
O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
データマネージヤー、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。

・厚生労働省
・各職能団体
・臨床研究中核病院
・国立病院機構

・国は、厚生労働科学研究費補助金による研究班等を設置し、新たな治験活性
化5カ年計画で整備されたeJeamhgの 継続的な内容の更新を行い、

一層の充

実・強化を図る。(※)

・臨床研究“治験を実施する医療機関においては、日本医師会治験促進センタ
ー

や治験中核病院等で整備されたeJeamingを積極的に活用する。

※研究事業名(年度):医療技術実用化総合研究事業(臨床研究基盤整備推進研

究事業X平成24年度～26年度)
研究者名:山本精―郎
研究課題名:e‖eamingシステムICRwebを用いた臨床研究・治験に携わる人材の

育成方法に関する研究

研究者名:′] 出ヽ 大介(平成24年度～26年度)
研究課題名:大学の連携による職種・レベル別に対応した臨床研究・治験のe―

にar面ngシステムを展開する研究

平成24年度
より順次開

始

20

O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eJeamingの一層の活用を促
す。

・厚生労働省
・日本医師会治験促進セン

ター

平成24年度
より順次開
始

21

○ 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力'適切に保た
れるよう、標準的なカリキユラムの整備を行い、研
修内容の標準化を図る。

厚生労働省
各職能団体
国立病院機構
大学病院 等

・厚生労働省、各職能団体等によるCRC等 養成研修について、適切な見直しを
行いつつ、引き続き実施する。

・国は、厚生労働科学研究費補助金により、研究班を設置し、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、標準
的なカリキュラムを検討・作成し、研修を実施する。

平成25年度
より開始

7ページ



項目
番号

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

<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)

22

○ 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・治験につい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む。

又部科字省
厚生労働省
医薬品医療機器総合機構
治験実施医療機関

・文部科学省は、医学教育モデル・コア・カリキュラムに「臨床研究と医療」を位置
づけていることを踏まえ、医学部における臨床薬理学や医薬品・医療機器の開発
等に関する教育の実態を調査し、優れた取組事例を公表すること等を通じて、臨
床研究・治験の基礎となる教育について各大学の取組を促す。

口治験実施医療機関は、医師に対して、積極的に臨床研究・治験の研修会等に
参加するよう促す。

・PMDAと大学・研究所は、人材交流を進め、大学・研究所はレギュラトリーサイエ
ンスに精通した人材育成に取り組む。

半厩24年度
より順次開
始

23

O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。

。厚生労働省

・国は、厚生労働科学研究費補助金による研究班等を設置し、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や、国際社会において我が
国が臨床研究・治験をリードできる研究者に求められる知識や能力について明ら
かにし、それらを育成できるeJeamhg等の教育プログラムを作成する。その際に
は、倫理面の教育も併せて行う̀

平成24年度
より開始

24

0日 や関係早家は、臨床研究・后願の買を局め
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。

。厚生"働 省
・関係学会

・関係学会において、臨床研究・治験に関する認定医制度等の導入について検
討する。

平成24年度
より開始

25

O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。

・厚生"働 省
・日本医師会治験促進セン

ター
・関係学会

口国は、学会等に対して、学会雑誌等による臨床研究・治験に関する記事掲載を
働きかける。

・日本医師会治験促進センターは、引き続き、臨床研究・治験に関する教育、研
修等の機会を設け、臨床医等に情報を提供するとともに、参加を促す。

・関係学会は年次学術集会において、臨床研究・治験に関する教育の機会を設
けるように努める。

平成24年度
より順次開
始

8ページ



目
号
項
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュニリレ

(臨床研究・治験に携わる医療関係職種の育成)

26

O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・倫理性を学ベ

る機会を増やす。

・又部科字省 ・文部科学省は、薬学・看護学教育において臨床研究・治験の科学性・倫理性に
関する教育の実態を調査し、優れた取組事例を公表する。

平成24年度
より開始

０
こ

O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`

・厚生労働省
・臨床研究中核病院
・日本主導型グローバル臨床
研究拠点
・早期・探索的臨床試験拠点
・特定疾患等基盤整備事業
選定病院
・治験実施医療機関  ｀
口臨床研究・治験活性化協議
会加盟施設

・国は毎年実施している:治験中核病院・拠点医療機関等基盤整備状況調査」に
より、臨床研究・治験に係る人材について雇用状況を把握する。

・治験実施医療機関、臨床研究・治験活性化協議会加盟施設は、医療機関内で
治験・臨床研究に関する研修会等を実施し、基本的な臨床研究・治験の知識を
有し、被験者の人権や安全を守る役割を担える医療関係職種の育成に努める。
特に、臨床研究・治験に関する補助金を受けている機関においては、薬剤師、看
護師、臨床衛生検査技師等の各職種の専門性に加え、被験者の人権や安全に
配慮できる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。

平成24年度
より順次開

始

(臨床研究・治験に携わる人材の確保)

28

O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
適正な配置、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。

・文部科字省
・厚生労働省
・臨床研究中核病院
・日本主導型グローバル臨床
研究拠点
・早期,探索的臨床試験拠点
・特定疾患等治験基盤整備
事業選定病院
・治験中核病院・拠点医療機
関等
・臨床研究・治験活性化協議
会加盟施設

・国は、臨床研究・治験に係る人材の雇用とキヤリアアップの取組の状況を調査
し、優れた取組事例を公表する。

・特に、臨床研究・治験に関する補助金を受けている機関においては、医師や研
究を支援する人材の安定雇用と適正な配置、キャリアアップの取組について積極
的に行う。

・医療機関は関係部門において連携を密にし、人事交流を図る。また臨床研究・

治験の実勢についても、人事考課の要素として取り入れるよう努める。

平成24年度
より順次開

始



目
号
項
番

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジユール

(4)国 民・患者への普及啓発(企業主導治験、医師主導治験、臨床研究に共通)

29

標 】日【

・厚生労働省の治験ウェブサイトの内容を充実し、アクセス数が増加する。
・臨床研究(試験)ポータルサイトヘのアクセス数が増加する。

<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)

30

0日 、医療機関、治駁依顧看等の治駁に携わる
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、国民口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・患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、医療機器団体、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L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、患者会のウェブサイトにお
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、市民講座等
を開催する。

・厚生"働 百
・治験依頼者等
・医学関連学会
・日本医師会治験促進セン
ター
・臨床研究中核病院
・日本主導型グローバル臨床
研究拠点
・早期・探索的臨床試験拠点
・特定疾患等基盤整備事業
選定病院

・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。

・医療機関、製薬団体、医療機器団体、医学関連学会等は、国民・患者を対象と
した意見交換の場を設けるとともに、フォァラム、市民講座等を引き続き開催す
る。

・厚生労働省、日本医師会治験促進センターの治験に関するウェブサイトの拡充
を行うとともに、患者会からのリンク等により、情報提供を広く行えるようにする。

平成24年度
より順次開
始

31

O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。

・厚生労働省 ・国は「薬と健康の週間」に合わせて、臨床研究・治験の普及啓発について積極
的に広報を実施する。

平成24年度
より開始

10ページ
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報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

32

0子 どもに対しても、発達段階を踏まえて、医薬
品・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。

・文部科字省
・平成20年に改訂された中学校学習指導要領では、保健体育科において新たに

医薬品に関する内容が取り上げられ、医薬品には、主作用と副作用があることを
学習することになつている。また、平成21年に改訂された高等学校保健体育科で
は、副作用については、予期できるものと、予期することが困難なものがあること
について触れることになっている。
中学校では平成24年度から、高等学校では平成25年度から年次進行で実施さ
れることから、文部科学省は、指導者への情報提供を継続して行う。

・平成21年に改訂された高等学校学習指導要領では、保健体育科において新た
に医薬品は、有効性や安全性が審査されていることを学習することになってい

る。平成25年度から年次進行で実施されることから、文部科学省は、指導者への

情報提供を継続して行う:

藉 =tttH嬰嚢鰍導晉重鰭街薯語ら踊
等で公開する。

半厩 24年度

より順次開
始

33

0国 は、医薬品について、学校教育や愚者に対

する教育・情報提供の中で、ベネフィットとリスクを
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。

・文部科学省
・厚生労働省
・臨床研究‐治験活性化協議
会

(実施中の臨床研究・治験に関する情報提供)

34

○ 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
らのイノベーショ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「治験ウエ
ブサイト」や医療機関や患者会等のウエブサイトを
通じて、本ポTタルサイトが広く周知されるよう取り
組む。            ~

・厚生労働省

ルサイトが広く周知されるよう取り組む。(※)

※研究事業名(年度):医療技術実用化総合研究事業(臨床研究基盤整備推進研

究事業X平成24年度～25年度)
研究者名:佐藤 元
研究課題名:国民・患者への臨床研究・治験普及啓発に関する研究

群菱鼻亀ξ 里記葡穐者の視点に基づく臨床試験コンテンツ作成とポ
ータルサイ

ト構築に関する研究

平灰24年反
より開始

35

○ 治験審査委員会の情報提供はPMDAが 、臨
床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。

・厚生労働省
・PMDA
・治験審査委員会設置者/

倫理審査委員会設置者

l厚生労働省の治験ウェブサイトから、各治験審査委員会の情報を掲載している
PMDAの ウエブサイトヘのリンクを設ける。

・各委員会の設置者は、各委員会の情報について、遅滞なく報告するとともに、

厚生労働省とPMDAは その情報を速やかに反映させる。

平成24年度
より順次開

始
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<中 ・長期的に目指すこと>′

36

○ 国等は、我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 連守状況に関する情報等を一定のルール
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、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
たっては企業の開発戦略や知的財産権等にも配
慮する。

厚生労働省
PMDA

医薬基盤研究所
治験依頼者等

・製薬企業等団体は、開発戦略や知的財産権等を確保しつつ、企業治験の実施
状況を明らかにするための課題や方策を具体的に明らかにする。

・厚生労働省等は、上記の検討を参考にしつつ、希少・難治性疾患、小児領域等
において、特に実施中の治験情報が求められていることを踏まえ、患者がアクセ
スしやすくなるよう、治験情報の公開に向けて一定のルールを定めることを検討
する。

・厚生労働省等は、GCPの 遵守状況に関する情報等の公開について一定のルー

ルを定めることを検討する。

平成25年度
より順次開

始

37

O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・治験に参加する患者にとつ
てメリットがある診療体制についての検討を行う。

・
厚生 "働 省
・臨床研究・治験活性化協議
△
=

・臨床研究・治験活性化協議会において、各医療機関における取組事例を紹介
し、厚生労働省のウェブサイト等にて公表する。(なお、臨床研究・治験に参加す
る患者の診療体制について、過度な誘引とならないように注意する。)

半灰24年度
より順次開
始

12ページ
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(5)● ストの適正化(主に企業主導治験)

38

【目標】 二

:蹄晏脚 騰禦脚 鮒 憔 轟嗜採畠すれ
<短 期的に目指すこと>

39

0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。

・厚生労働省
口治験実施医療機関
・SMO
・臨床研究口治験活性化協議
会加盟施設

・国は、毎年実施している「治験中核病院・拠点医療機関等基盤賢備状況調査」
の項目の見直しを行い、コストにかかる実態について調査を行う。結果について

は、厚生労働省のウェプサイト等で公表する。

・国は、治験実施医療機関等に対し、実績に基づく支払いとすることを引き続き推
奨する。

・特に、地方公共団体に対して、実績に基づく支払いとすることを積極的に働きか

ける。                               '

・治験実施医療機関は出来高払い方式を採用するよう努める。

平成24年度
より順次開
始

40

O保 険外併用療養費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いが
あるとの指摘を踏まえ、治験における保険外併用
療養費の適用範囲について更なる周知を図る

・厚生労働省 口国は、治験における保険外併用療養費の適用範囲について、関係機関に改め
て周知を図り、疑義があつた場合には、速やかに対応する。

平成24年度
より開始
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報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

<中 ・長期的に目指すこと>

41

○ 国際共同治験口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。

厚生労働省
治験実施医療機関
治験依頼者等

鼎仄凛盟朝忍翼雲誓肝
孵を設置し、以下の点につい

1.治験の契約費用の算出方法について検討し、適正なモデル案を提示集定す
る。(ポイント表び見直し、間接経費のあり方等について)
2.治験経費の支払い方法について検討する。(出来高払い、visL払い等)
3.リモートSDV、サンプリングSDV等 の効果を検証しつつ、モニタリングロ監査
のコスト削減のあり方について、費用対効果を含め検討する。
4.効率的なモニタリングのモデルを提案し、モデル治験を実施することにより実
効性を検証する。

・治験依頼者等は、国内外の治験の費用に関する情報を収集し、上記研究班に
提供する等、積極的に協力する。。

平成25年度
より順次開
始

42

○ 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又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。

・厚生労働省
・がん関連学会

・国は抗がん剤の併用療法による医師主導治験において同種同効薬にかかった

費用について調査する。                ′

・国は、調査結巣を踏まえ、治験薬と同様の効能又は効果を有する医薬品の費
用負担に関する対応を確認し、医師主導治験における保険外併用療養費の適用
拡大について検

弐

〔

る。

平成24年度
より順次開
始

つ`・もLヽぉルi現11・}
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目
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番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

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

43

【目標】

・EDoに対応可能な設備を院内に有する施設が増加し、かつ、EDCを用いた治験が増加している。

<短 期的に目指すこと>

44

O治 験業務の効率化・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(日ectro面c Data Captuttng)の利用の促進
ロリモートSDV実 施に向けた調査・研究

厚生労働省
治験依頼者等
治験実施医療機関

口国は、厚生労働科学研究費補助金による研究班等を設置し、以下について調
査口検討する。
その結果は、厚生労働省のウェブサイト等で公開する。
①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)について
② リモートSDV実施について
また、EDCの利用を治験実施医療機関、治験依頼者等は引き続き促進する。

平成25年度
より開始

<中 ・長期的に目指すこと>‐

45

O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、病院情報システム
とEDCとの連動について取り組む。

・厚生労働省
・臨床研究中核病院
・早期・探索的臨床試験拠点
・日本主導型グローバル臨床
研究拠点

口国は、厚生労働科学研究費補助金等による班研究を設置し、病院情報システム
とEDCとを運動させる上での課題を整理する。その結果は、厚生労働省のホーム
ページ等で公開する。

・また、臨床研究の中核的役割を担う臨床研究中核病院等において、病院情報
システムとEDCとが積極的に連動できるような取り組みを行う。

平成25年度
より順次開
始

46

0治 駅栗務のlTlじの基盤となるSS―MIX

(standardized Structured Medical lnforrnation
Exchange)標準化ストレージやCDISC(C‖ 面cJ

Data lnterchange Standards Consortium)標準等の

導入を検討する。

"厚生"1動省 ・国は、厚生労働科学研究費補助金等による班研究を設置し、以下について調
査・検討する。
その結果は、厚生労働省のウェブサイト等で公開する。

①治験業務のIT化の基盤となるSS―MIX標 準化ストレージやCDISCに ついて、
その導入状況や運用にあたつての課題について調査する。

②既存システムの導入状況等について調査するとともに、クラウドコンピューティ
ングの活用等について、費用対効果を勘案しながら対象となる業務や要件につ
いて検討を行う。

平成25年度
より順次開
始

47

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ューティングの活用等につ
いて検討する。

・沿験依顧者等
・治験実施医療機関

平成25年度
より順次開
始

48

O国 は、一定のフレールを設けた上で、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。

・厚生労働省 ・国は、「医療情報データベース基盤整備事業」等の大規模医療情報データベー

スの活用については、活用に当たつての法的整理や研究に利用可能な範囲につ
いて検討する。

平成25年度
より開始

15ペ ーン



目
号
項

番
報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

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

49

目標】

・臨床研究中核病院等を15箇所程度(早期・探索的臨床試験拠点を含む)、日本主導型グローバル臨床研究拠点を2箇所整備する。
口各橋渡し研究支援拠点は、支援シーズ3件以上について医師主導治験を開始する。

これまでの3カ年計画、現5カ年計画により、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臨床研究の実施に当たつては、企業等との協力と連携が望まれる。

O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・機器を投与口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(lCH―GCPや IS01 41 55:2011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。

O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、グロー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。

16ベージ



目
号
項
番

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

Э 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)

50

○ 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。

・又日S科
~F省 臨義霧顧耽加速ネットワークプログラム事業のPD/POに よる進捗管理を行う。

・平成24～28年度の5年間で1拠点あたり新規シーズ3件以上の医師主導治験の

開始を目指す。
・国からの基盤整備にかかる補助を受けずとも運営できるよう、人員の定員化や
自己収入等で充当可能な体制になるよう整備を進める。

・橋渡し研究加速ネットワークプログラム事業成果発表会を毎年開催する。

・橋渡し研究加速ネットワークプログラム及び早期日探索的臨床試験拠点事業の

進捗管理を行う。

・厚生労働科学研究、治験推進研究の研究費のさらなる充実を図る。

・シーズ探索において、各拠点は、創薬シーズ・基盤技術アライアンスネットワ
ー

ク事業や課題解決型医療機器の開発口改良に向けた病院口企業間の連携支援事
業等を活用する等、各省庁が取り組んでいる事業も活用する。

平成24年度
より開始

51

○ 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、 GLP、 QMS、 GCPに 対応できる体制
(外部委託を含め)を確保する。

文部科学省
厚生労働省
橋渡し研究支援拠点

平成24年度
より開始

52

○ 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。

・又部科字省
・厚生労働省
日経済産業省
・橋渡し研究支援拠点
・早期・探索的臨床試験拠点

平成24年度
より開始

oko

53

○ 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、シーズの開発の
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。

・厚生労働省
日経済産業省
日早期日探索的臨床試験拠点

・国は、日rst h Humanの第1相試験を実施可能な設備、人員を整備するための又

援を行い、特に、アカデミア発のシーズについて、第1相試験、POC試 験等、実施

のための研究費を支援する。

・早期・探索的臨床試験拠点事業について、PD/POに よる進捗管理を行う。

・プログラム成果発表会の定期開催等により進捗状況を公開する。

連驚嶽醍纂糧皐雰謂義ぎ喬鼎障Z鰍建畢
業等を活用する等、各省庁が取り組んでいる事業も活用する。

十厩24年度
より開始

54

○ 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。

厚生労働省
臨床研究中核病院
早期・探索的臨床試験拠点

・引き続きPMDAは 、研究者、各拠点に対し薬事戦略相談の周知に努める。

・早期・探索的臨床試験拠点や臨床研究中核病院の進捗管理を行う上で、薬事

戦略相談の活用状況を確認する。

平成24年度
より開始

17ベ ージ



目
号
項
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジユール

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

55

0 国 際水準 (ICH―GCPや IS01 41 55:2011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割
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。

・厚生労働省
・臨床研究中核病院

口国は、OE C D― G : o b a l  S c i e n c e  F o r u mに関する議論を踏まえながら、IC H―G C P水

準で実施すべき臨床研究の範囲について検討する。

口国は、臨床研究中核病院において実施されるICH―GCP水 準の臨床研究につい
て支援を行う。

・国は、臨床研究中核病院の整備状況について、PD/POに よる進捗管理を行うと
ともに、適宜評価する。

構騨 彗著ξ躍:凛鶴措鰍羅葛   量 房怪諄糧型ち
・臨床研究中核病院等で取り組む臨床研究について、研究の成果を、成果発表
会において、公開する。

平成24年度
より開始

(日本主導型グローパル臨床研究を実施するための体制)

56

0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
進め、具体的な成功例を提示する。

・厚生労働省
・日本主導型グローバル臨床
研究拠点

・国は、本事業の評価を行い、国際共同臨床研究を積極的に行う研究領域につ
いて検討を行う。

・日本主導型グローバル臨床研究拠点は、成果発表会において、支援実績等の
進捗状況を報告するとともに、、国際共同臨床研究を実施する医療機関及び研
究実施を支援する機関が担うべき機能・役割等の体制についても、それぞれの
医療機関のウェブサイト等において公開する。

平成24年度
より開始

18ペ ージ



目
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項
番

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

(臨床研究の実施を支援するための体制)

57

O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:Acade請c Research
Organレation等)については、その機能が、橋渡し
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。

、口又郡科字省
・厚生労働省
・医療イノベーション推進室
・橋渡し研究支援拠点
・日本主導型グローバル臨床
研究拠点
・臨床研究中核病院

鼎語Л緊語評畢彗譜贈卿
割について検討する。

・臨床研究中核病院、日本主導型グローバル臨床研究拠点は、国際水準で臨床
研究を実施する上で要求されるデータの品質管理、品質保証等の要件を明確に
し、いわゆるARO等 に期待される役割や機能等について情報交換を行い、それ
ぞれが実績を示せるよう、その在り方について定期的に協議する。

・橋渡し研究支援拠点は、有望な基礎研究成果を臨床へつなぐシーズ育成機能
の強化を行いつつ、それらの進捗状況を評価しながら、ARO等 に期待される役
割や機能等について検討を進める。

平成25年度
より順次開

始

<中 ・長期的に目指すこと>

(臨床研究グループの体制)

58

0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JCOG、 JGOG、W」OG、
JALSG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。

・厚生労働省
・臨床研究グループ

。国は、各種がんの標準治療の進歩につながる集学的治療開発のための研究者
主導の臨床試験を推進し、生物統計家やデータマネージャーを充実させ、それら
の者の人材育成を行うとともに、研究者主導の臨床研究を実施する臨床研究グ
ループの中央機構の基盤整備・強化を図ることを目的とし、財政的支援を行う。

・国は、各研究グループによる共同研究の実施(患者登録での協力、専門家の相
互協力等)やデータの標準化等、グループ間の連携の方向性について調整す
る。

半厩24年度
より順次開
始

59

O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:PS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
が共同して創薬、臨床研究に向けた取組を進め
る。

・又部科
~F省

・厚生労働省

・国は、希少・難治性疾患に関する厚生労働科学研究費補助金による研究班等
について領域横断的なデータベースの標準化等具体的な連携方法を検討する。
・国は、疾患特異的iPS細胞を用いた研究を推進する。(研究費の重点化等)

平成25年度
より順次開
始

60

0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。

・又部科字省
・厚生労働省

・国は、PDCAパ イロット事業の中で、研究実施計画書(プロトコール)審査を実施
し、競争的資金配分機関のあり方を検討する。

平成24年度
より開始



項目
番号

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

61

O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つた結果が、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、大規模臨床研究とは
異なった観点による実際の臨床に即した=定 の評
価を行える体制を整える。

・厚生労働省 ・国は、医療情報を医薬品等の適正な評価等に活用できるよう、臨床データを標
準的な形式で収集・活用するための基盤を整備する。

半厩25年FR
より開始

62

0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
18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(共用データセンター)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。

・又罰∫科字省
・厚生労働省
・橋渡し研究支援拠点
・臨床研究中核病院
・日本主導型グローバル臨床
研究拠点

口臨床研究中核病院、日本主導型グローバル臨床研究拠点、橋渡し研究支援拠
点は、他施設からの依頼を受け入れることができるデータセンターの体制整備を
行う。

・国は、臨床研究中核病院、日本主導型グローバル臨床研究拠点、橋渡し研究
支援拠点のデータセンターの整備状況、活動状況等を把握する。

平成24年度
より順次開
始
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号

項
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジユール

(疾患レジストリーの構築)

63

0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
いに十分配慮しつつ、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。

・厚生労働 省
・橋渡し研究支援拠点
・国立高度専門医療研究セン
ター
・国立病院機構
・各臨床研究グルニプ

・厚生労働省は、厚生労働科学研究費補助金による研究班等を設置し、以下の
内容等について検討を行う。
1.研究班において疾患レジストリーの定義、ネットワークの特性、目的に応じた
疾患レジストリーの在り方              ´
2.特 に求められている疾患分野や情報収集する項目
3.個 人情報保護に配慮した情報提供方法 等

・国立高度専門医療研究センター、国立病院機構等は、研究班の報告を踏まえ
て、レジストリーの構築につとめる。

・難病の疾患レジストリーの構築の在り方については、厚生科学審議会疾病対策
部会難病対策委員会において検討を行う。

・疾患レジストリーの定義や在り方の検討、ならびに構築・利用に当たつては、医
療情報の特性も踏まえ個人情報保護に十分な配慮をするよう、努める。

半厩2叫 反
より順ネ開
始

Э 必要な人材の育成

<短 期的に目指すこと>

64

○ 質の高い臨床研究を実施できる人材を育成す
るため、「Ⅱ.1.(3)医 師等の人材育成及び確保」
の事項に加えて次の施策に取り組む。
・臨床研究の企画日立案ができる臨床医の育成と
配置を着実に実行していく。
・臨床研究を支援する人材(CRC、データマネー

ジャー、生物統計家、プロジエクトマネージャー、開
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
とその配置を充実させる。

・臨床研究中核病院
・橋渡し研究支援拠点
・早期口探索的臨床試験拠点
・日本主導型グローバル臨床
研究拠点
・臨床研究・治験活性化協議
会

・各拠点は、臨床研究の企画日立案ができる医師および研究を支援する人材の配
置と育成を進める。

・臨床研究・治験活性化協議会において、医師の研修とその他の職種の研修の

実施状況について、情報交換を行い、厚生労働省のウェブサイト等で公表する。

平成24年度
より開始
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番

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

(2)臨 床研究等における倫理性及び質の向上

65

【日稽謝

・平成25年度中に、「臨床研究に関する倫理指針Jの見直しを行う。
口臨床研究中核病院等は、共同倫理審査委員会を設置し、外部機関の臨床研究に関する審査の受託を行う。
・倫理審査委員会の認定制度を構築する。

Э「臨床研究に関する倫理指針」の改正(平成25年目途)における検討
<短 期 的に目指すこと>

66

○ 現行の「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」における指針間の関係を見直
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
(Investigationa:New Drug)・IDE(Investigational
De宙ce ExempJon)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。

・厚生労働省
・文部科学省

・国は、厚生科学審議会科学技術部会において専門委員会を設置し、関連省庁
とも協議の上で、国内外の状況等を踏まえつつ、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間の課題を整理し、臨床研究の実施
に当たり活用しやすい指針について検討する。その際は、下記研究班の報告を
踏まえるとともに、OECD―GlobJ Science Fottmの報告書等を参考にする。

口国は、厚生労働科学研究費補助金による研究班等を設置※し、諸外国の実情
に関する調査研究(被験者保護に関する法制度、米国におけるIND・IDE等)を実
施する。

※研究事業名(年度):医療技術実用化総合研究事業(臨床研究基盤整備推進
研究事業)(平成24年度)
研究者名:藤原 康弘
研究課題名:臨床研究に関する国内の指針と諸外国の制度との比較

半厩24年度
より開始

<中 ・長期的に目指すこと>

67

O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。

・厚生労働省 ・厚生科学審議会科学技術部会において専門委員会等を設置し、臨床研究の倫
理指針の見直しとあわせて、臨床研究の質(臨床研究実施にあたっての原則、モ
ニタリング、データの捏造・改ざんの禁止)に関する規程等を設けるべきか否かを
検討する。

・平成25年
度中
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目
号
項
番

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

Э 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)

68

○ 倫理審査委員会の質を向上させるために以下
の項目について更に推進する。
・倫理審査委員会委員への教育を充実させる。
・厚生労働省のウエブサイト上で全国の倫理審査
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
成日配置を行う。
口共同倫理審査委員会の普及を図る。

・厚生労働省
口臨床研究中核病院
・早期探索的臨床試験拠点・

臨床研究中核病院
・日本主導型グローノやレ臨床
研究拠点     ‐
・臨床研究・治験活性化協議
会加盟施設

・国は厚生科学審議会科学技術部会において専門委員会を設置し、臨床研究に

関する倫理指針の見直しの中で、倫理審査委員会の質を向上させる方策につい
て併せて検討する。

口国は、これまでも実施してきた倫理審査委員会委員研修を継続し、適宜プログラ
ムを見直し、充実を図る。

・国は、倫理審査委員会報告システムを継続するとともに「臨床研究倫理指針適
合性調査業務」を継続する。

日関係省庁とも協議の上で、国内外の状況を踏まえつつ、倫理審査事例集や倫
理審査ガイドラインを作成する。                ｀

口臨床研究中核病院、早期探索的臨床試験拠点、日本主導型グローパル臨床研
究拠点は、倫理審査委員会に専任担当者を配置するとともに、倫理審査委員会
委員に対する教育研修を実施し、倫理審査の質の向上を図る。また合わせて、
他の施設からの審査依頼を積極的に受託し、当該地域における主要な共同倫理
審査委員会として機能するように努めるとともに、医療機関は積極的にそれを活
用する。              、

・臨床研究・治験活性化協議会において、倫理審査委員会の教育研修や運営状
況、審査状況について情報交換を行い、厚生労働省のウェブサイト等で公表す
る。

平成24年度
より順次開
始

＾
υ

0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。

・蝠床暇 甲核属嗣
・日本主導型グローバル臨床
研究拠点
・共同倫理審査委員会の設
置者

臨 研究下核病院、日本主導型グローバル臨床研究拠点、その他共同倫理審
査委員会の設置者は、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。

平成24年度
より順次開
始

70

O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。

・厚生労働省
・臨床研究中核病院
・日本主導型グローパル臨床
研究拠点
・共同倫理審査委員会の設
置者

・臨床研究中核病院、日本主導型グローバル臨床研究拠点、その他共同倫理審
査委員会の設置者は、他施設の適格性を判断するための手順を明確化するとと
もに、専門領域毎に審査を集約する手法等についても検討する。

・国は、上記の取り組みを踏まえ、共同倫理審査委員会の普及にあたり、さらに

取り組むべき点を明らかにする。

平成24年度
より順次開

始



項目
番号

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

(臨床研究における被験者の相談窓口)

O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。

婦床職 甲核病瞬

早期探索的臨床試験拠点

臨床研究実施医療機関

・臨床研究中核病院、早期口探索的臨床試験拠点は、他施設のモデルとなるよう
な一元的な相談窓口を設置し、運営する。

・臨床研究実施医療機関は、臨床研究に関する倫理指針より、苦情口問い合わせ
等に対応するための体制整備を求められているため、医療機関は窓回の設置を
含め、適切に対応する。

平成24年度
より順次開

始

<中 口長期的に目指すこと>

(倫理審査委員会の認定制度)

72

馨轟    写 設肥
岬

・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。、
・医療機関等は認定を受けた倫理審査委員会を
積極的に利用するように努める。

口厚生労働省 ・国は、海外での倫理審査委員会の認定制度について、広く情報収集・調査を行
い、日本での認定制度の在り方について検討を進める。

平成25年度
より開始

(被験者への補償)

73

○ 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)

・厚生 "働 省 ・国は厚生科字審議会科字技術部会において専門委員会を設置し、臨床研究に
関する倫理指針の見直しの中で、臨床研究における被験者への補償のあり方に
ついて検討する。

平成24年度
より開始

Э 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>

74

○ 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Jを発出し、特に、ファー

スト・イン・ヒューマン試験等を実施する施設に周
知 十 ス ^

・厚■労働省 ・国は、フアーストロイン・ヒューマン試験を実施する医療機関等に対して、l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J(薬食審
査発0402第 1号平成24年 4月 2日医薬食品局審査管理課長通知)について、
情報提供する。

半 厩 24年 度

より開始

75

○ 治験の高度化に伴い、被験者保護の観点か
ら、一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。

・厚生労働省 ・国は、厚生労働科学研究費補助金等による研究班等を設置し、いくつかの試験
モデル別に説明文書の作成ガイドライン等を検討する。作成したガイドライン等
は、広く使用できるよう、厚生労働省のウェブサイト等で公開する。

平成25年度
より開始

<中 ・長期的に目指すこと>

76

O GCPの 連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。

・厚生労働省 口国は、買が高い番資が行われると考えられる共同治駅番査委員会を有するネツ
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。

平成25年度
より開始´



目
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項
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

(3)開発:が進みにくい分野べの取組の強化等

77

【目標】

1小児疾患:、希少L難治性疾患等の医師主導治験の数が増加する。
υ 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イブ)

78

○ ′l 児ヽ疾患、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インセン
ティブ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。)

・厚生労働省
・医薬基盤研究所

・国は、臨床研究中核病院等の体制整備を行う。

・国は希少疾病用医薬品・希少疾病用医療機器に対する支援を引き続き実施し、
開発企業に対して、支援制度の更なる周知を行う。

・国は、小児疾患、希少・難治性疾患等について、難治性疾患克服研究事業や臨
床研究・治験推進研究事業、難病・がん等の疾患分野の医療の実用化研究事業
等により、医師主導治験や質の高い臨床研究に対する支援を引き続き行う。

平成24年度
より順次開
始

79

○ 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・治験に対して、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
主導治験への更なる支援を行う。

80

○ 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
発掘し、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
の重点的な支援を行う。

厚生労働省
文部科学省
橋渡し研究支援拠点
早期・探索的臨床試験拠点
臨床研究中核病院

・早期・探索的臨床試験拠点、臨床研究中核病院等は、再生医療や遺伝子治療
について積極的に取り組む。

・橋渡し研究加速ネットワークプログラム事業の進捗管理

口再生医療の実現化ハイウェイ事業(平成24年度～平成33年度)の進捗管理

・再生医療による個別治療法の開発研究への重点的支援

平成25年度
より順次開
始

81

○ 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。

厚生労働省
早期日探索的臨床試験拠点
臨床研究中核病院

・国は、各事業について、適切に進捗管理を行うとともに、専門家による評価会議
において評価する。

・国は、PDCAパ イロット事業により、各事業の適切な進捗管理を行う。

平成24年度
より開始



項目
番号

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジユール

82

O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
なっ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
制度の基本的な考え方を踏まえ、対応方法を検討
する。

・厚生労働省 ・国は、厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会の報告書等を踏まえて、更
なる検討を行う。

平成24年度
より開始

<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)

83

○ 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
ンセンティブについて検討する。

・厚生労働省 ・国は、公益性や社会の安全保障の観点も踏まえて、医薬品等の開発について
適切に対応する。

・国はt危機管理に応じた体制と手順を検討する。

平成26年度
より開始

(希少 ・難治性疾愚等の治験に関する情報提供 )

84

○ 特に希少・難治性疾患等については、日立保
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
ターのウエ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。

・関係団体
(医薬品・医療機器企業団
体、
医薬基盤研究所、難病疾患
センター等)

・希少・難治性疾患等に関する情報については、日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に加えて、医薬基盤研究所のウェブサイトや難
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を行う。

平成26年度
より開始
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項目
番号

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジユール

② 医療機器・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口治験の実施体制)

85

0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。

厚生労働省
文部科学省
臨床研究中核病院
早期・探索的臨床試験拠点
橋渡し研究支援拠点
医療機器企業団体

・医療機器には多様性があることを考慮し、臨床研究中核病院t早期:探索的臨
床試験拠点、橋渡し研究支援拠点は医療機器の臨床研究・治験を実施する体制
を整備する。

平成24年度
より開始

(医療機器開発における有効性の評価等)

86

O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。このため、有効性
の評価にあたつては、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。

厚生"働 省

文部科学省
PMDA

・国は、医療機器の特性に応じた安全性及び有効性の評価及び判断にあたり、
必要に応じて薬事戦略相談、対面助言を活用するよう周知する。

・特に、臨床研究中核病院、早期・探索的臨床試験拠点において、医療機器の
シーズに関する薬事戦略相談、対面助言の活用状況(医療機器の特性に応じた
安全性及び有効性の考え方を含む)を毎年開催する評価会議の中で確認する。

平成24年度
より順次開
始

(医療機器開発に携わる人材の育成)

０
０

0医 療機器の特性を踏まえ、その研究開発に関
する知識日経験を有する人材の育成について検討
する。

・厚生労働省
・PMDA
・革新的医薬品。医療機器ロ

再生医療製品実用化促進事
業実施機関
・医療機器企業団体

・PMDAと大学。研究機関との人材交流を進める。

・医療機器企業団体は、人材育成のために大学等で実施している医工連携の学
習カリキュラムや各拠点等が実施している研修プログラムの作成等に協力する。

平成24年度
より順次開
始
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項目
番号

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

(先端医療等への取組)

88

0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。

・厚生労働省
口文部科学省

・国立高FR専門医療研究センターにおいて、病態の解明や新たな診断・治療法開
発のため、受診患者からバイオリソース及び診療情報等を効果的・効率的に収集
するとともに、個別化医療の実現に向けた研究開発を推進する。

口健常人コホートを行う東北メディカルメガバンク計画と、疾病コホートを行うバイ
オバンクジャバンや日立高度専門医療研究センターの取り組みについて、それぞ
れの持つ特長を明らかにしつつ、個別化医療・個別化予防の実現に向けた研究
成果および取り組みに効率的・効果的につながるよう、相互に連携し協力するこ
とを推進する。

平成24年度
より順次開
始

<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)

89

Oそ の他の医療機器開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)

厚生労働省
医療機器企業団体
治験・臨床研究実施機関

・医療機器企業団体や治験口臨床研究実施機関は、医療機器開発のための臨床
研究・治験実施上の問題点を整理し、検討する。

・国は、上記の検討を参考にしつつ、臨床研究・治験の運用等の改善について検
討を行う。

平成24年度
より順次開
始

(先端医療等への取組)

90

O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。

・厚生労働省
・文部科学省
・経済産業省

口国は、必要性に応じて、適宜、指針の見直しを行う

基 鼈 :錦 露 犠 鷺 角繁 Fつ
いては 専ヽ門委員会の検討結果

・ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針は改正案について検討が行われ
ており(平成24年8月現在)、改正後は国は周知に努める。

・遺伝子治療臨床研究に関する指針は、今後見直しを行う。(平成24年8月現在)

平成24年度
より順次開
始
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目
号
項
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジユール

Э 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)

91

0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。

・厚生労働省
・臨床研究実施機関

・厚生労働科学研究については、原則として研究費のうち委託費は50%以内とさ
れているが、特別な理由があれば50%を超えることも認められるごととされており、
それについて周知を図る。

・医療機関は、厚生労働科学研究費に関する取扱規程について再度確認し、理
解する。

・PDCAパ イロット事業により、質の高い大規模臨床研究の推進を図る。

半厩24年Fx
より順次開

始

92

O高 度医療評価会議において、高度医療評価制
度の喘とで実施することが「適J又は「条件付き適J
と判断された質の高い臨床研究に対しては、引き
院き優先的に研究費の配分を行う。

・厚=男 働省
・先進医療技術審査部会において、「通」又は「条件付き通」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。

平成24年度
より開始

93

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つては、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 ・平成24年度よりPDCAパ イロット事業を開始し、臨床研究の課題の採択に当たつ
ては、研究計画書(プロトコール)内容を評価する。

平成24年度
より開始

94

O厚 生労働省・文部科字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「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。

・厚生労働省
・文部科学省

・厚生労働省・文部科学省は、両省の事業の重複を避け、効果的に研究成果が
でるように、それぞれの役割・機能を明確化した上で、効率的・効果的な資金配
分を行う。

1採択課題について年度毎に成果を評価し、一定期間成果がないものについて
は、減額・打ち切りを行う。    .

平成24年度
より順次開
始



目
号
項
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

<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)

95

O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国の
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。

厚生労働省
文部科学省
臨床研究実施機関
製薬企業

・国は、企業等と話合いを進め、臨床研究、医師主導治験の資金を充実するため
の方策について、支援財団の育成等も含めて検討する。

・製薬企業は医療用医薬品製造販売業公正取引協議会の「調査・研究委託に関
する基準」の解説を適正に運用するとともに、臨床研究等への適切な資金提供の
ルールについて検討する。
・臨床研究実施機関は、臨床研究に関する倫理指針を遵守し、利益相反の管理
は引き続き実施する。

平成25年度
より順次開
始

(臨床研究に対する研究費配分機関の一本化の在り方)

96

○ 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。

医療イノベーション推進室
内閣府
文部科学省
厚生労働省
経済産業省

・医療イノベーション5か年戦略
※
に沿つて進める。

※「医療イノベーション5か年戦略」(抜粋)
Ⅲ-1-1研 究開発の推進と重点化 1.研究開発の予算の重点化と推進
(2)米国NIH(Nauond hsututes of HeJth USA)の取組を参考にして、文部科学
省、厚生労働省、経済産業省の創薬関連の研究開発予算の効率的、一体的な
確保及び執行について、内閣官房医療イノベーション推進室及び内閣府を中心
に関係府省において検討を行う。
(平成24年 度から検討を開始し、必要な措置を遅くても平成26年 度に実施す
る。:内閣官房、内閣府、文部科学省、厚生労働省、経済産業省)

平成24年Fx
より開始

0制 度等

<中 ・長期的に目指すこと>

(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)

○ 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、組合せによ
る治療効果の検討を行う無作為化比較試験等に
おける現行制度の課題について整理を行う。

・厚生労働省
・治験依頼者等

・国は、製薬企業・医療機器企業団体の意見を踏まえつつ、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、組合せによる治
療効果の検討を行う無作為化比較試験等における現行制度の課題について整
理し、国として見解を示す。

平成26年度
より開始
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目
号
項
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

(4)大規模災害が発生した際の迅速な対応

98

目標】

雅雲綴醤驚癬緊:習赫鰍野鍵縛路薔戦:獅嘉蹴急集ど施 を基えれ
Э 被験者の安全確保等

<短 期的に目指すこと>

99

O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
ニュアルのひな形を作成する。各医療機関、SM
O、治験依頼者は、災害対応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、治験薬・治験機器
の供給・代替方法等を盛り込むようにする。)

・厚生労働省
・臨床研究・治験実施医療機

関
・SMO
・治験依頼者等

・国は、厚生労働科学研究費補助金による研究班等を設置(※)し、臨床研究・治
験に関する災害発生時の必要な対応について整理し:マニュアル等を作成し、そ
の内容について関係各所に周知を図る。

・臨床研究・治験実施医療機関、SMO、治験依頼者等は、研究班の結果を踏まえ
て、マニュアルを作成し、有事に備える。

※研究事業名(年度):医療技術実用化総合研究事業(臨床研究基盤整備推進
研究事業)(平成24年度～平成25年度)
研究者名:武田 和憲
研究課題名:臨床研究・治験における大規模災害時の対応指針の作成に関する
研究

平成24年度
より順次開
始

Dデ ータの信頼性確保等
<短 期的に目指すこと>

100

○ 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。

・厚生労働省
・臨床研究・治験実施医療機
関
・SMO
・治験依頼者等

・国は、厚生労働科学研究費補助金による研究班等を設置(※)し、臨床研究・治
験に関する災害発生時の必要な対応について整理し、マニュアル等を作成し、そ
の内容について関係各所に周知を図る。

・臨床研究口治験実施医療機関、SMO、治験依頼者等は、研究班の結果を踏まえ
て、マニュアルを作成し、有事に備える。

※研究事業名(年度):医療技術実用化総合研究事業(臨床研究基盤整備推進
研究事業)(平成24年度～平成25年度～)
研究者名・:武田 和憲
研究課題名:臨床研究・治験における大規模災害時の対応指針の作成に関する
研究

平成24年度
より順次開
始
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臨床研究 ・治験活性化 5か 年計画 2012ア クションプラン (案)に ついての意見

臨床研究 `治験活性化に関する検討会

 ́     構 成員 小 原 泉

標題につきまして、以下のように意見を述べさせていただきます。所用のため会議を欠席させていた

だきますため恐縮ですが、ご検討のほどよろしくお願い申し上げます。

記

1.項 目番号 18(3)医 師等の人材育成及び確保 (企業主導治験、医師主導試験、臨床研究に共通)の

【目標】

上級 CRC養 成目標数およびCRC等 の臨床研究・治験に携わる人材確保について目標が掲げられてお

りますが、医師に対する教育 。研修に関する日標が掲げられておりません。また、この目標は何年度の

時点を想定されているのかが、書面上からは読み取ることができませんでした。

今回の5か年計画 2012で は、「2～3年以内に達成すべき事項を 「短期的に目指すこと」、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」となつておりますので、この主旨を反映し

た目標を中位項目 (5か 年計画 2012上 、括弧づけで示されている項日D tttこ掲げることで、しつかり

としたアクションプランとなるのではないかと考えます。

2.項 目番号21 CRCの 養成に関する日標および具体的な取組内容

項目番号 18において、上級 CRCの 養成目標が 500名以上と記させております。しかしながら取組内

容には、初級者 CRCの 研修や求められている人材の明確化、カリキュラムの検訃lなど研修実施の前段

階についても触れられており、日標との
一貫性が乏しいように思いました。

3.項 目番号 26薬 学 ・看護学教育等に関する具体的な取組内容

文部科学省が薬学 ・看護学教育における教育の実態を調査することは大変有意義と考えます。この調

査を毎年実施 し、優れた取組事例を公表することを通して臨床研究
・治験の科学性 。倫理性の教育につ

いて各教育機関の取組を促すところまで表記いただきたいと考えます。

4.項 目番号 27医 療機関における人材の育成に関する具体的な取組内容

国は、臨床研究 ・治験に係る人材の雇用状況を把握する、と記されておりますが、医療機関における

臨床研先 ・治験に係る医療関係職種 (薬剤師、看護師、臨床検査技師等)へ の教育 1研修状況について

も経年的に把握していくべきではないでしょうか。少なくても、臨床研究
。治験に関する補助金が交付

されている機関に対しては必要と考えます。

5.項 目番号 28臨 床研究 ・治験に携わる人材の確保に関する具体的な取組内容

国が人材の雇用とキャリアアップの取組の状況を調査することは大変有意義と考えます。この調査を

毎年実施し、優れた取組事例を公表することを通して、少なくても補助金を交付している医療機関に対

しては優秀な人材の確保とキャリアアップの取組を促すところまで表記いただきたいと考えます。

以上


