
第 8回 (平成 24年度第 1回)臨床研究 ・治験活性化に関する検討会

議事次第
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場 所   厚 生労働省 17階  専 用第 18-20会 議室
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臨床研究・治験活性化に関する検討会 構成員名簿

氏 名 所 属

赤堀  員 日本医療機器産業連合会 臨床評価委員会 委員長

９

“

一
木 龍彦 日本 CRO協 会 副会長

3 井部 俊子 聖路カロ看護大学 学長

4 景山 茂 東京慈恵会医科大学附属病院 臨床試験支援センター長

5 稲垣  治 日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 委員長

6
田レ
Ｌ
■
４ 光

一 日本病院薬剤師会 会長

7 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

8 小原 泉 自治医科大学大学院看護学研究科 准教授

9 小林 信秋 難病のこども支援全国ネットワーク・専務理事

10 近藤 達也 医薬品医療機器総合機構 理事長

塩村  仁 日本バイオテック協議会 理事

12 田代 志門 昭和大学 研究推進室 講師

13 中リ 俊男 日本医師会 副会長・治験促進センター長

14 中西 洋
一 九州大学病院 高度先端医療センター センター長

15 本田 麻由美 読売新聞 社会保障部記者

16 松島 学 日本SMO協 会理事 治験実務検討委員会 委員長

17 渡邊 裕司 浜松医科大学臨床薬理内科学 教授

18 矢崎 義雄 国際医療福祉大学 総長

19 山本 精一郎
国立がん研究センター

がん情報提供研究部

がん対策情報センター

医療情報評価研究室 室長

(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 構成員名簿

氏 名 所 属

1 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

ー

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 CttD 代表取締役 社長

1 4 田代 志門 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
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 渡違 裕司 浜松医科大学 臨床薬理学講座 教授

(50音 順、敬称略)



第8回 (平成24年度第1

臨床研究・治験活性化に 1 資 料
1

14日

厚生労働省のおける

臨床研究・治験活性化への取組み

厚生労働省医政局

研究開発振興課

臨床研究 ・治験の推進について (1)

(1)臨 床研究 0治験の推進のための取組みについて

平成24年3月30日、 「臨床研究・治験活性化に関する検討会」において、 「臨床研究。治験活性イじ5か年計画20

12」 (文部科学省・厚生労働省)が策定された。検討会では、日本がリーダーシップを発揮できる国際共同臨床研究

体制の確立やICH―GCP水 準の臨床研究の実施などについて議論が行われ、平成24年 度予算案においても関連する事業

に必要な経費を計上している。

(2)臨 床研究 ・治験活性イヒに係る施設整備等

(「臨床研究 ・治験活性化 5か 年計画2012」 より抜粋)

○ 早 期 ・探索的臨床試験拠点の整備 (平成23年 度～)

日本発の革新的な医薬品・医療lEl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 床研究中核病院の整備 (平成24年 度～)
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 GCH―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害」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
ーバル臨床研究体制の整備 (平成24年 度～ )

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。
2



臨床研究 ・治験の推進について (2)

(3)そ の他

○ 特 定領域治験等連携基盤の整備 (小児ネットワーク)(平 成22年 度～)

○ 臨 床研究 (試験)情 報検索 (国立保健医療科学院)(平成19年度～)

○ 倫 理審査委員会報告システム (平成22年 度～)

早期日探索的臨床試験拠点整備事業

＼後期

24年度予算
・整備事業:226億円
・研究事業:69億 円

■躊 期探索

この段階を支援

ヒHこ初めての臨床試験を

可能とするインフラを整備

(重点分野の例)
・がん
。神経・精神疾患
・脳心血管領域

●研究者・臨床研究コーディネーター等の人材
●診断機器等設備 等の体制整備

医師主導治験を実施する場合

以下の費用を補助
・治験薬の製造(GMP対 応)
・プロトコール作成
・データ管理業務
・治験相談費用  等

整備費(クルマ)と研究費(ガソリン)を連動し開発促進



早期・探索的臨床試験拠点

●国立がん研究センター

(医薬品/がん分野)
●大阪大学医学部附属病院

(医薬品/脳口心血管分野)
●国立循環器病研究センター

(医療機器/1図・心血管分野)
●東京大学医学部附属病院

(医薬品/精神・ネ申経分野)
●慶應義塾大学病院

(医薬品/免疫難病分野)

○ 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、
国際水準 (ICH―GCP準 拠)の 臨床研究や医師主導治験の中lb的役割を担う臨床研究中核病院 (仮称)を 5か 所(平
成24年 度)整備する (体制整備に必要な人件費、設備整備費等を支援する)。

※ 社会保障。税一体改革成案において、臨床研究中核病院を平成23年度から3年間で15か所程度創設することを明記。

○ 臨 床研究中核病院で実施する、大学等発シーズ (開発をヨ|き受ける企業がまだ決まっていないもの)を 用いた国

際水準の臨床研究や、患者数の少ない小児 。難病等の医師主導治験、医療の質向上 (治療ガイドラインの作成等)
に資するエビデンス倉」出のための臨床研究を支援する。

団

整備事業:26億円
研究事業:5億 円



臨床研究中核病院

● 北海道大学病院

千葉大学医学部附属病院

名古屋大学医学部附属病院

京都大学医学部附属病院

九州大学病院

●

●

●

●

0日 本主導のグ面
―バル臨床研究拠点の整備 (平成24年度より開始)

今後のグロ‐バル臨床研究

マ ″本″アジ//_―特有な疾患の

臨床研究成果の世界的権威のあ
る医学系雑誌への論文発表
→ 診療ガイドラインの根拠

24年度予算案
3.7億 円

グローバル臨床試験のプロトコール

～ メンバーからりニダーヘ

欧米が企画・立案した研究の受託

グローバル臨床研究を実施しているが、

他国(EU・アメリカ)主導の研究の窓口的

な役割が中心

※胃がん、肺がん、ATL、 アジア人の体格に応じた医療機器等



本主導型グロ‐バル臨床研:究拠点

学校法人北里研究所 北里大学病院

公益財団法人 先端医療振興財団

■ノ1):児治.験ネットワTク  :
(国立成育‐医療研究‐センタTを 中心に)`

特定の疾患や患者集団における複数の医療機関の連携が必要な治験

等において、
○治験依頼者との連絡、窓口機能の一元化

○中央治験審査委員会(RB)機能

○実施中の治験等の進捗管理 等の機能を果たす病院を整備

従来の治験実施体制 本ネットワークによる連携体制
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臨床研究登録情報検索ポータルサイト
・近年、臨床研究情報の登録 。公開が世界的に求められている。
・現在日本では、大学病院医療情報ネットワーク (∪MIN)、 財団法人日本医薬情報セン
ター (」APIC)、 日本医師会治験促進センター (JMACC丁 )の 3機関があり、それぞ
れ臨床研究、企業治験、医師主導治験を中心に登録。

ポータルサイトの機能

民
≧≧|:Ъ
雷塘翼憲轟曇曼frリ

ット
HPへ のアクセス

http' / / r*porta | . n ip h .go.ip /

燿   q:

臨床研究倫理審査委員会報告システム

(H23.3月より運用開始)

「臨床研究に関する倫理指針J(平成20年7月,1甲1啓平肯季|)|



()F害 考鼎、常 臨床研究倫理審査委員会報告システム
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平成25年度に向けて



0 医療イノベーション5か年戦略の着実な推進

日本再生戦略のライフ成長戦略において「医療イノベーション5か年戦略の着実な実施」が求められていることから、国民が安心して利用
できる最新の医療環境を整備するとともに、日本のものづくり力をいかし、日本発の革新的医薬品・医療機器や再生医療製品などを世界
に先駆けて開発し、医療関連市場の活性化と我が国の経済成長を実現し、積極的に海外市場へ展開することを目指す。

1露嘉置〕囲

)革新的医薬品。医療機器・再生
医療製品の創出
2)安全対策の強化と技術開発ヘ

のフィード′ヽック

がんや難病。希少疾病をはじめ、肝炎、感染症、糖尿病、脳心血管系疾患、精神神経疾患、  医 療技術の費用対効果評価のため
小児疾患等各分野の基盤整備と創薬研究等の強化                   の データベース整備

1 1)臨 床研究の基盤整備及び個別研究の支援 ,1)個 別化医療推進のためのインフラ整備及び研究の推進

ア
カ
デ
ミ
ア
等
の
有
望
シ
ー
ズ

を
実
用
化
に
向
け
て
強
力
に
支
援

1)創薬支援戦略室(医薬基盤研究所)
①目効き機能
②出回戦略の策定助言機能

l  δ轟員蔓裏:面蕩百瑾種鷲
:  ④ 企業連携支援機能

! 2)医薬基盤研究所の創薬研究機能の強化
3)創薬連携研究機関の体制強化

1)臨 床研究中核病院の整備
・質の高い臨床研究や難病、小児領域
などの治験を積極的に実施。
・高度かつ先進的な医療の中心。
・複数病院からなる大規模ネットワーク
の中核として機能。
橋渡し研究等の推進

2)IPS細胞等を用いた創薬等研究の支援

3)安全性等評価法開発支援及び患者の登録システム構築

2)個 別化医療に資する医薬品開発の推進

0 医療イノベーション5か年戦略の着実な推進

○ 臨床研究の質を向上させるため、国際水準(ICH―GCP準拠)の臨床研究や医師主導治験の中心的役割を担う臨床研究中核病院を平成24年度
から5か所、平成25年度からは更に7か所整備するとともに、国際水準の臨床研究や医師主導治験等の実施を支援。
※ 日本再生戦略において、臨床研究中核病院を平成23年度から3年間で15か所程度創設することを明記。

O平 成25年度から新たに7病院を選定し、患者数が少なく企業主導治験が期待出来ない【難病。希少疾病・小児疾患等】の医師主導治験の実施と

ネットワーク構築に重点を置いた体制を整備。また、平成24年度より臨床研究全般の体制整備を開始した既存5病院について、平成25年度は、
日本再生戦略で重点領域とされる【がん】【再生医療】などに係る体制を強化。

成果

医師主導
治験

小児疾患や難病などの治験を積

極的に実施



第8回 (平成24年度第1回

臨床研究・治験活性化に 1 資料
2

9月14日

ロヨ2012

文部科学省研究振興局ライフサイエンス課

日本発の革新的な医薬品、医療機器等創出に向けた取組



(1)橋 渡し研究支援の推進のための取組みについて
文部科学省では、平成16年度開始のがん トランスレーショナル ・リサーチ事業に続き、平
成19年から 「橋渡し研究支援推進プログラム」を開始し、医療としての実用化が見込まれる

有望な基礎研究の成果を開発 している大学等のアカデミアを対象に、開発戦略策定、薬事法を

前提とした試験物の製造といつた橋渡 し研究の支援を行う機関を拠点的に整備 してきた (全部
で7拠点 (※))。
その結果、GMP基 準等に準拠 した支援設備 (細胞調整設備 (CPC)、 試験物製造施設等)
の構築、任期付任用により拠点支援に必要とされている専門性の高い職員 (治験コーディネー

ター、生物統計人材、データマネ
ージャニ)の 配置等の整備が進み、 「橋渡し研究支援拠点」

の基礎が構築されつつある。さらには、当初の目的である 「各拠点、2件の研究シーズを治験
段階まで移行」は達成できる見込みである。
一方で、当該拠点の出口を見据えたマネ=ジ メント等のシーズ育成機能が不足していること
から、当該機能を強化し、恒久的な拠点を確立させる必要がある等の課題が明らかとなった。

※7拠点 :北海道臨床開発機構 (札幌医科大学、北海道大学、旭川医科大学)、 東北大学、東京大学、京都大
学、大阪大学、先端医療振興財団、九州大学

(2)平 成24年度以降の事業
第2期 「橋渡し研究加速ネットワ

ークプログラム」 (平成24年度～28年度),.

大学等発の有望な基礎研究成果の臨床研究 ・治験への橋渡 しをさらに加速するため、これまで

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し、恒久的な橋渡し研究支援拠点を

確立を目指す。本プログラムにおいて、新たな拠点を追加する。

概要
画期的な医薬品・医療機器薔を効率的・効果的に日民へ還元することを目指し、大学薔発の有望な基礎研究成果の口床研究・

治験への情凛しをさらに加速するため、全目7ヶ所の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、恒久的な橋濃
し研究支援拠点を確立させることを目的としている。

実施内害
シーズ育成機能の強化:
・拠点内外のシーズを採素し、途切れないR&Dパ イプラインを確立する
・機々な開発段階にあるシーズを職略的に最適な親模の資金で支援
・国際晨■に口する支援        ~

拠点の自立化:
・自立的に週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へ移行
・ライセンスアウト収入等の外部収入基盤の確立

ネッiワークの構築
・拠点間のネットワーク化によるシーズの実用化の加速を回る

シ…ズの実用1ヒ

各拠点における自己収入の確保による、



■ 【医療イノベニション5か年戦略】(平成24年6月6日 医療イノベーション会議)
Ⅲ-1-4臨 床研究口治験環境の整備
1.質の高い臨床研究の実施体制の整備(臨床研究中核病院など)と臨床研究の
適正な実施ルールの推進
(2)これまでの大学において整備してきた橋渡し研究支援基盤の成果も活用し、
各橋渡し研究支援拠点のシーズ育成能力・拠点間のネットワークを更に強化する。

■ 【日本再生戦略】(平成24年7月31日 閣議決定)
1:革新的医薬品・医療機器の創出
(1)医薬品
臨床研究中核病院の整備を中心とする質の高い臨床研究・治験環境の整備
・橋渡し研究拠点のシーズ育成能力・拠点間ネットワーク強化



8回 (平成 24年 度第 1回)
臨床研究 ・治験     1 資 料
化に関する

3

平成 24年 9月 14日

アクションプラン(案)の検討について

「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

サブグループメンバー

◎座長 :楠岡 英 雄 (国立病院機構大阪医療センター)

構成員 (敬称略) 分担内容

lG

○渡邊 裕司

青野 寛之

伊藤 澄信

榎本 有希子

笠井 宏委

小林 史明

川崎 敏克

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 験手続きの効率化

(5)コ ス トの適正化

2G

○花岡 英紀

氏原 淳

栗山 猛

小林 信秋

中島 唯善

鵜飼 宏

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 晴子

赤堀 員

後澤 乃扶子

笠井 宏委

小林 信秋

小林 史明

田代 志門

山崎 力

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

4 G

○伊藤 澄信

後澤 乃扶子

青野 寛之

赤堀 員

鵜飼 宏

中島 唯善

山本 学

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)



○主な経過

3月 23日

5月 29日

7月 3日

7月 31日

「第7回臨床研究 ・治験活性化に関する検討会」において、

ワニキンググループ設置について了承

「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

「臨床研究 0治験活性化に関する検討会」臨床研究 ・治験活性化

ワニキンググルァプ 第 1回 リーダァ会議 開 催
|

「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 第 2回 リーダー会議 開 催



1

1ぎ亨雹検討会 1 牟料
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平成 24年 9月 14日

治験申核病院・拠点医療機関等

治験`臨床研究基盤整備状況調査
:   結 果要約

平成 24年 9月



I調 査目的

治験中核病院・拠点医療機関等の基盤整備状況について、経年的に調査を実施

することにより、「新たな治験活性化5か年計画」(以下「5カ 年計画」という。)の整備状

況および進捗状況を把握し、評価を行う。

Ⅱ 調査方法

治験・臨床研究基盤整備の実績について、治験中核病院・拠点医療機関等協議会

ホームページ*を通じてweb調 査を実施した

*https://dbcentre2.jmacct.med.or.jp/chukaku―kyotenハoぎn.aspx Webによる質問紙

法

(平成18年 9月 に「治験中核病院0拠点医療機関等ベースライン調査」として当該

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

20年 度からは調査項目を増やし、以後、治験中核病院・拠点医療機関等における5

カ年計画」の整備状況および進捗状況を把握・評価する。)

Ⅲ 調査対象

治験中核病院0拠点医療機関等協議会に参加する機関    53機 関  ｀ 、

(回答数 54機 関)

(内訳)

〇以下の助成金の対象機関となつている機関

・厚生労働科学研究費補助金「臨床研究基盤整備推進研究事業」

のうち「医療機関における町床研究実施基盤整備研究」  10機 関

(回答は 11機関)
0医 療施設運営費等補助金「治験拠点病院活性化事業」   20機 関
。文部科学省「橋渡し研究支援推進プログラム」        9機 関

○協力機関                        14機 関

Ⅳ 調査時期

毎年 4月 ～6月 頃

V調 査項 目

1.医 療機関

2.治 験実施体制

3.治 験0臨床研究に関するネットワ
ーク

4.治 験に関する人材

5。 SMOの 禾J用

6.被 験者や
一般患者に対する取組み

L



7.治 験依頼者との役割分担,効率化

8.治 験データの電子化等

9.臨 床研究の実施体制

10。治験・臨床研究の審査委員会

11。その他

Ⅵ 調査結果 (サマリー)

・臨床研究基盤整備状況調査

1. 医 療機関について(問1,2)

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

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

る。

また、平成 23年度からは、医療施設運営費等補助金「治験拠点病院活性化事業」

対象機関が30から20機関となり、それ以外の機関においては、本調査に引き続き協

力する意思を示した 9機 関を協力機関として本調査を継続した。これに合わせて、従

来、拠点医療機関に準じるとしてきた国立病院機構 5機 関も、協力機関に位置づけ

ることとした。

2. 治 験実施体制について

1)治 験依頼者の訪問窓口(問3.4)

治験申請時の訪問窓口(Q3-1)は、51の 医療機関において治験管理室(又は治

験事務局)と回答している。

治験申請時に訪問する必要がある窓口(Q3-2)では、「治験管理室 (又は治験事

務局)」及び「治験責任医師」と回答している施設が多く、それ以外では、CRC、薬剤

部 (科)等にも訪間が必要との回答があつた。それ以外への訪間については、いず

れも減少傾向にあつた。

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

験管理部門の訪間のみという回答が半数以上を占め、臨床検査部門や契約担当

部署への訪間については、当初は訪間を必要とする医療機関が多かつたが、年々

減少傾向にある。

治験手続きに関する書類の提出方法 (Q4)は、「すべての書類提出を郵送可」と

回答した施設が平成 23年度には 47となり、平成 18年度と比して増加している。

2)手 続きに要する期間 (問5、パフォーマンス調査 P4～ 9)

各医療機関における実測値の経年変化は以下の通りである。

(いずれも中央値で示す。)



|
|

○治験依頼～IRB開 催 日数    平 成 18年 度 :24日 → 平成 23年 度 :19日

OIRB開 催～結果通知日数    平 成 18年 度 :2日 → 平成 23年 度 :1日

OIRB～ 契約 日数        平 成 18年 度 :14日 → 平成 23年 度 :11日

○契約～搬入日数       平 成 18年 度 :35日 → 平成 23年 度 :29日

○搬入～1例 目組入までの日数   平 成 18年 度 :40日 マ 平成 23年 度 :40日

OCRF確 定～終了届日数    平 成 18年 度 :63日 → 平成 23年 度 :34日

治験の手続きに要する期間については、「搬入～1例 目組入までの日数」以外は

いずれも短縮した。

3)IRB前 のヒアリング (問6)            |

IRB前 のヒアリング実施しているのは、47医 療機関でやや減少したほか、ヒアリン

グ回数は、42機 関が 1回 となつており、複数回実施する機関は減少した。

また、1回 あたりの所要時間については60分 が最も多いが、30分 ～120分 以上、

と施設により差があつた。

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

渡つているが、日立った変化は認められなかった。

4)IRBへ の治験依頼者の出席 (問 7)

IRBへ 治験依頼者の出席を求めている機関は、 平 成 19年 度5機関から平成 23

年度4機 関と大きな変化はなかった。出席が求めているのは、初回申請時と内容が

複雑な治験実施計画書の変更時等であつた。

5)安 全性情報のIRB審 査 (問 8)

IRBへ の申請前に安全性情報に関して、特別なプロセスは不要とする機関が増

カロした。

34の 医療機関において、IRB申 請前に詳細情報又は特別な対応を必要とすると

回答しており、その具体的な内容は主に、治験継続の可否や再同意の必要性につ

いて依頼者や責任医師の見解を得ることであつた。

6)治 験薬の直送 (問9)

モニタリングに従事する者 (以下、「CRA」という。)の立ち会いなしの第二者による

治験薬受領について、可能、条件により可能と回答した医療機関は、年々増加して

おり、第二者による治験薬受領を不可能と回答した医療機関はなかった。

7)治 験依頼者への公開情報 (問 10)

治験依頼者への公開情報としては、常に公開している、とする項目が全体的に増

力日しており、その主な媒体はホ
ームページによるものであった。

8)治 験・臨床研究のために優先して使用できる機能 (問 H)



① 治験外来

「治験外来の機能を有する」という回答は約半数で見られ、その数は1との回答が

多かった。

② インフォームド・コンセント(以下、「IC」とぃぅ。)や被験者との面談を行う部屋

ICや 被験者との面談を優先的に行える部屋を有する医療機関は 49機 関で、複

数の部屋を持つ機関が増加した。

③ 直接閲覧のための専用の閲覧場所

「同時に複数課題対応可能」と回答した機関は 52で、閲覧場所の数は増加傾向

であつた。

④ 治験依頼者が使用できるIT環境(無線 LAN等 )     ヽ

45の医療機関で、医療機関の設備を利用してWebア クセスが可能となつている。

⑤ 治験に係る文書の保管スペース

「院内で十分対応可能」、「機関敷地内で対応可能」、「トランクルーム等外部を活

用」など、回答にはばらつきがみられ、治験に係る文書の保管スペースは、それぞ

れの医療機関に応じた方法により対応している。

⑥ 入院病床

治験0臨床研究のために優先して使用できる入院病床は持つているが、特定はせ

ずに使用しているとの回答が多かった。

⑦ 被験者候補者のデータベース

被験者候補者のデータベースを持つ機関は、平成 19年度は 18であつたが、23

年度は30に増加している。

9)臨床検査の精度管理について(問12)

回答のあつた全ての医療機関において臨床検査の定期的な精度管理が実施さ

れている。しかし、その実施回数は、年 1回 ～365回 (毎日)とばらつきが認められ

た。 ｀

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

PGxの受け入れについては、「IRBの審査により受入可能」と回答した医療機関が

多かつた。

11)調査の前年度に終了した治験の実績 (問14)

実施率算定方法: 実 施率(%)=実 施総例数/契 約総例数×100

0医 薬品

前年度に終了した企業治験の数や実施率について、年度ごとにばらつきはあ



るものの大きな変動はなかつた。                         `

○ 医療機器           '

前年度に終了した医療機器治験の課題がない機関は減少してきた。

13)英語の受入経験(問15)

英語の受入については、契約等に係る英語文書の受入を行つている機関が増

加しているほか、被験者登録や症例報告書の対応も可能な機関が増加していた。

また、平成 23年 度契約した企業治験の中で、国際共同治験を契約しなかつたの

は1機関のみで、5ヵ年の中で最も少なく、国際共同治験の定着が伺えた。

また、海外からの査察の受け入れについても、平成 20年度以降、毎年1～2機

関はあると回答している。

3. 治 験・臨床研究に関するネットワークについて

1)ネ ットワークヘの参カロ(問16)

治験、臨床研究に係るネットワークにまったく参加していない機関は2機関のみ

であった。それ以外の機関は、何らかの形でネットワークに参加している。

2)ネ ットワークにおける連携の内容(問17)

「ネットワークを介する治験の受託」「治験に関連する情報交換」「治験に関連する

勉強会・研修会・セミナーの共催」について連携していると回答した医療機関が多か

った。

3)ネ ットワークの中核機能(問18)

治験ネットワークの中核機能を担つていると回答した機関は、平成23年度は25

機関に増加し、ネットワークに参加している医療機関の半数が中核機能を担つて

いた。

ネットワークの構成としては、入院病床を持つ医療機関のみならず、入院病床

を持たない医療機関も参加しているものが増力日してきている。

4)橋 渡し拠点機関及び中核病院・拠点医療機関との連携(問19)

全体の半数以上の機関は、「連携無し」と回答している。

「連携有り」という回答では、共同研究の実施の事例が見られた。

4. 治 験に関する人材について

1)治 験責任医師数(問20)

治験責任医師を経験した人数が30人以上と回答した機関は、平成 19年度は

15機関であつたが、平成 23年度には23機関と増加している。



2)IRB委 員選任に伴う課題 (間 21)

毎回出席で委員を探すことや
一般市民の立場で発言できる委員を探すことな

どに困難という回答が多く、これらの傾向に変化はみられなかつた。

3)IRB委 員向けに行つている研修 (問22)

平成 19年 度には、全体の半数近い機関が、IRB委 員向けに研修は行つていな

かつたが、平成 23年 度にはその数は1桁まで減少している。

IRB委 員への研修内容は、IRBの 機能や役割、治験の
一
般的知識、GCP、 研

究関連の倫理指針等が多かつた。

4)イ ンセンティブ向上への取組み(問23)

医師に対するインセンティブ向上への取組みで多かつた回答は、研究費の配

分の工夫(研 究費の使途の工夫、業績評価についてであった。

CRCに 対するインセンティブ向上への取組みとしては、学会、研修会への参加

費補助、認定取得への支援とする回答が多かった。また、業績評価やキャリアパ

スを構築していると回答した機関もあつた。

5)受 託研究費等の院内における配分(問24)

受託研究費等の院内における配分では、治験に関与した医師や診療科、治験

事務局、CRC等 の直接治験を実施する部門に対して配分している。

その他、研究費配分の割合は様々だが、半数近くの機関が、関連部門にも研

究費を配分している。

6)教 育研修について(間25)

機関内で開催する研修については、特に医療職を対象とする研修の開催回数

が多く、年に 10回 以上研修を実施している機関も 16み られた。医療職を対象と

する研修では、外部からの研修生を受け入れたセミナーの開催がやや増加してき

ている。
一方、患者・

一
般市民を対象としたセミナーは、開催していない施設は従来と

変化がなかつた。

外部での研修への参加状況については、CRCや ローカルデータマネージャー

の研修には、多くの機関から参加者を派遣しているが、医師や事務局を派遣して

いる機関は少なかつた。

5. 治 験施設支援機関(以下、「SMO」 とぃぅ。)の利用

1) SMOの 利用 (問 26～28)

SMOを 禾J用している機関数にほとんど変化は見られなかった。

SMOの 利用している機関では、主に CRC業 務や事務局業務のため利用して



おり、利用する理由として、人材不足が上げられていた。

6. 被 験者や一般患者に対する取組み

1)被 験者に対する時間外の対応 (問30)

ほぼ全機関で時間外も自機関で対応が取られていた。さらに、半数以上の機

関では、責任医師又は分担医師の連絡先を被験者に教え、時間外等の緊急時

対応の体制を取つていた。

2)一 般患者に対する情報提供等 (問31)

一般患者向けの相談窓日の設置、治験に関するホームページ設置やパンフレ

ット配布等の対応を行つている機関が多かった。
一
般患者からの相談内容では、自分や家族が参加できる治験等がないか、と

いう相談が最も多く、次いで、参加中の不安解消に関する相談、治験参加を打診

され意思決定を行うにあたつての相談等であつた。

3)被 験者に対して優先して行つている事項(問32)

80%以 上の機関において、被験者に対して何らかの優先して行つている事項

がある、と回答している。主な優先事項は、治験薬調剤や検査を優先、診療順を

優先する等、外来における待ち時間の短縮への工夫であつた。

4)治 験終了後の情報提供 (問33)

治験終了後に治験の結果を情報提供していないと回答した機関は、調査開始

当初に比べ減少している。情報提供している内容では、参加した治験の結果や治

験薬のその後の結果が多かつた。

5)一 般市民向け啓発活動 (問34)

一
般市民向けのセミナーやシンポジウムを開催やパンフレット作成を中心に、

啓発活動を実施している。

6)被 験者に対する負担軽減 (問35)

回答のあつた全ての機関で交通費等被験者負担軽減費を導入している。

7. 治 験依頼者との役割分担・効率化

1)治 験の依頼等に係る統
一
書式の導入 (問36)

回答のあつたすべての機関が導入されていたが、独自の書式も合わせて使用

している機関が多くあった。

2)治 験依頼者と医療機関の役割分担 (問37～38)

書類の主な作成者として間 37で調査したほぼ全項目において、依頼者が作成

する割合が減少し、医療機関側で作成するという割合が増加していた。
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8.

3)治 験の契約、研究費の支払い等 (問39～43)

治験の契約形態では年々単年度契約が減少し、ほぼ複数年度契約になつて

いる。
一方、受託研究費等の支払い形態においては、「すべて出来高払い」と回

答した機関が、平成 19年度の6機 関から平成 23年度は 15機関に増加している。

治験データの電子化等 (間44～50)

回答のあったすべての機関で EDCの 対応は可能であるが、依頼者が費用負

担を行つて新たに設備を準備することで対応可能と回答している機関も1機関あ

った。          t

また、EDCを 用いた治験の割合は増加しており、電子カルテの導入状況も年々

増加していたが、電子カルテと EDCが 連動していると回答した機関は、1機関の

みであつた。

また、電子カルテを導入している機関のうち、直接閲覧時に治験依頼者が電子

カルテを利用して、同時間帯に利用できる数について、5社以上と回答している機

関が21機関あり、すべての機関で複数社の対応が可能な状況である。また、電子

カルテの利用を可能とする機関においては、カルテの閲覧に際しモニターに何ら

かの制限をかけるなど、診療情報の保護を図る工夫を行つていた。

臨床研究の実施体制 (問51～60)

1)倫 理審査委員会事務局を担う専門部署の有無 (問51)

「専門に取り扱う部署がある」と回答した機関は年々増加している。

2)臨 床研究支援部門の有無(問52)

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

る支援部門、データマネジメント部門、監査部門が年々増加している。

3)臨 床研究に関しての対応状況 (問54)

臨床研究に関しての対応状況で、共同 IRBを実施している機関は、
一
部・全部

含めて 15機 関と増加している。

また、研究の適正性及び信頼性を確保するための調査、連結可能匿名化した

個人情報の保管・管理を専門に行う体制等は、実施していない、あるいはプロトコ

ールや診療科によっては実施していると回答した機関が多かったが、倫理審査委

員会の手順書、委員名簿並びに会議の記録及びその概要の作成については、

実施していないと回答した機関はなかった。

4)臨 床研究の業務実施者 (問55)

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

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

9.



22年 度以降では、説明同意文書作成支援、インフォームド・コンセントの補助(症

例報告書作成支援、症例登録業については研究者とCRCの 関与が逆転してい
｀
る。また、プロトコル作成支援、データマネージメント等については臨床研究支援

部門による支援が増えており、組織的な関与が増えている傾向にある。

5)他 の臨床研究機関への指導経験(問56)

研究者等が個人的に指導を受けることに加え、恒常的なコンサルティング提供

機能を有する機関がやや増加した。

6)競 争的資金の獲得状況(問57)

競争的資金の件数及び金額については、大きな変化は見られなかつた。

7)モ ニタリングが実施された臨床研究数(問58、59)

,  実 施した臨床研究のうち、モニタリングがなされた研究数ではt年度ごとに変動

があり、一定の傾向は見られなかつた。

8)臨 床研究推進のための工夫(問60)

何らかの工夫を行つている機関が増カロしてきていた。

10.治 験・臨床研究の審査委員会

IRB、倫理審査委員会等の名簿の提出であり集計対象外とした。

11。 その他

本調査に対する問い合わせ窓口であり集計対象外とした。



実施パフォーマンス調査等要

○治験手続に要する事務処理時間の 5年 間の推移 (P2-9)

18,19年度と比較して、23年 度は、依頼からIRB開 催までの日数が平均値で 27-8日

から22.6日、IRB開 催から契約までの合計日数が 20日 以上かかっていたものが、16

日と事務処理にかかる時間は短縮した。しかしながら、治験薬搬入までの期間、治験

薬搬入から1例 目までの期間はそれほど短縮がみられていない。症例報告書確定から

終了届までの日数については 100日前後から、80日程度と短縮した。

○契約金額に関する経年変化 (P10-11)

18年度の 1プロトコール当たりの総契約金額が高かつたが、19年度以降はほぼ横ばい

の状態である。また、治験症例 1例 当たりの金額も、19年 度以降、ほぼ横ばいの状態

である。なお、中核病院が、拠点医療機関・TRに 比べて高額であるが、これは治験の

領域や治験の相などが均
一でないことが影響している可能性があり、単純に比較する

ことは適切ではないと考えられる。

○治験分野等毎の契約金額の違い(P12-15)

治験分野ごとに契約 1例 毎の金額に違いがあり、新生物の治験が高額であつた。相別

の契約 1例 毎の金額では I相 が高く、以降、Ⅱ相、Ⅲ相、医療機器治験の順であつた。

なお、国際共同治験と国内治験、外来治験と入院治験については契約 1例 毎の金額

に差は認めていない。

○分担医師数0実施率など(P16-18)

分担医師数は経年的に増加しており、中核病院>拠 点医療機関>TRの 順で分担

医師数が多かった。実施率(実施症例数/契約症例数)は経年的に増加した。

○人材に関する整備状況 (P。19-23)

平成 18年度以降、平成 22年度まで CRC、生物統計家、ローカル DM、治験事務職

は増加したが、23年 度は横ばいであつた。23年 度はその他の職員のみが増加した。

18年度と23年 度を比較すると看護師、臨床検査技師が 100名以上増加した。

臨床試験を支援する人材は増加し、常勤職の割合もやや増加した。

臨床試験を支援する人材のうち学会などの認定持つ者は、人数としては増加したが、

全数の増加が大きく、割合としては減少した。
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