
第 9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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平成26年 度厚生労働省医政局予算の概要(抜粋)1資 料1
早期・採素的臨床試験拠点

・ (独)目立がん研究センター

・東京大学医学部附口病院
・魔應大学病院
・大阪大学医学部附目輌院
:(独 )日立籠環薔病研究センター

【日本主導型グローバル臨床研究体制の整備】

国際的な治験=臨床研究の実施により、日本発シーズによる革新的

平成26年度予算
平成25年度当初予算額
差し引き増減額
対前年度比

1,851億 3千1百万円
1,443億 2千8百万円
408億   3百 万円

1 2 8 . 3 %

〇 医療関連イノベーションの一体的推進

医療分野の研究開発を促進することなどにより革新的な医薬品。医療機器の実用化を
推進し、あわせて医療関連産業の国際競争力を向上させる。

医療分野の研究開発の司令塔機能の創設に伴う研究開発の促進等 32.365百万円

(34,450百万円)
1 医療分野の研究開発の司令塔機能の創設に伴う取組の推進 1,388百万円に,245百万円)

① 早期・探索的臨床試験拠点関連予算【一部新規】   1′ 021百万円o“百万円)
② 日本主導型グローバル臨床研究体制整備事業    301百 万円 oo■百万円)
③ 倫理審査委員会認定制度構築事業【新規】      67百 万円 (‐)
2臨 床研究中核病院の整備               2,520百 万円Q.158百万円)
3.臨床研究登録情報の検索ポータルサイトの構築【新規】  47百 万円 (_)

(参考)平 成25年度補正予算
臨床研究中核病院等の整備 1′408百万円 (早期 :369百万円、中核:1′039百万円)

シーズのより太いパイ

く現状〉
ヒトを対彙とする日床研究においては、被験者の檜理性を確保するために、研究開始前から終了までの期間、饉機的に倫理審査委員会での書査と承田が必要となる。平成25年2月

現在、倫理審査姜員会の設置は1295件にのぼつている(厚生労慟省「倫理審査委員会報告システムJ報告数)。しかし、罰晰二準や着眼点が示されていないことから、綸理審査委
員会ごとに審査の■にばらつきが生している。

今崚、口燎水準の目床研究、再生医療分野の饉床研究事の高度1しかつ檀織化する饉床研究について、倫理性・科学性を遭切に判断できる倫理審査委員会が―層必要となつてく
る。

0本 事業では、日等が定めた基準を満たしている適切な審査を行える倫理審査委員会を目定し、書童の質を保饉するとともに饉崚的な質の向

上を回る。

O具 体的内容
・晏籠撮田により、申睛のあった倫理審査委員会の中から、薔率を満たす倫理審査委員会を目定する。
・また、日定後も継続的に■定倫理書査姜員会の質を確保するために、適宜実地調査等を行う組織を構築する。

お
一

【課題】 ○臨床研究に精通する医師等の人材不足  O調 整事務局やデータ管理等の設備が不十分

O 我 が国で実施される田床研究において、日本発の革新的な医薬品 。医療機器を創出することを目的として、国際水準 (CH GCP準 拠)の 臨床研究や医

師主導治験の中心的役割を担う田床研究中核病院を 10か 所整備する (体制整備に必要なCRCや データマネージャー等の人件費、設備整備費等を支援す

る).

0 囲 床研究中核病院で実施する、大学者発シーズ (開発を31き受ける企業がまだ決まつていないもの)を 用いた国際水準の臨床研究や、患者数の少ないJヽ

児 ・難病等の医師主導治験、医療の質向上 (治療ガイトラインの作成巻)に 資するエビデンス創出のための臨床研究を支援する。

O 厚 生労働科学研究費補助金 「医麟技術実用化綺合研究夢業 (早期探索OtJ・国際水準臨床研究分野)」 により、本整備夢業と運動して国際水準のIE床研究

等を行う.

有望な成果が出れば、企業治験へのスムーズな

移行と薬事承認申請データとしての利用が可能

十分な人材や設備等を有する拠点の整備が必要

2日 本発の革新的な医薬品jE● ●●等劇出に自:サセ取組(イノベーカ ン)

(3)日床研=:こおける●理性及び軍の向上 ‐

・JttL塁菫当ヨ|きヨE」日:』ロピ饉螢≦Z≧1日」ロヨJ日1日Lコg2JIL2ゝJヨLl三L』LLとュ」“自」国ロヨ1巳ヨ巨」認壺J目|」嘔当[J22ιJIきヨ壼JZ≧1日日g2」菫1」L」自:自臓」自L

【委託機関】

暉 轟 】

ー

ψ

勝 無 頌

目定倫理審査委員会



『医療関連産業の活性化により、必要な世界最先端の医療等が受けられる社会Jの実現
臨床研究の実施の際、デ→ べ=ス ヘの登録が必要

口床口,に 口する0● l101(")

(参考1)新たな医療分野の研究開発体制の全体像

t「 |   : 算 についても新独法へ集約

研究を自床につなげるため、:

目隋水準の■の高い■床研 :

‐究
・治験の■実な実鮨   |

(独)日本医療研究開発機構
設立に向けた対応 (臨床研究・治験の環境整備)

1.橋渡し研究加速ネットワークプログラムとの再編、基礎から実用化まで一貫した支援
2.「臨床研究・治験活性化5か年計画2012Jの着実な実施、臨床研究・治験環境の整備
3.人 材育成及び教育体制強化による、臨床研究の質の確保・倫理の向上′二Iズ=■■■ニユ

※ 大 学、研究所等及



高血圧症治療薬ディオバン(一般名 :バルサルタン)の臨床研究事議

O京 都大学医師等より、東京慈恵会医科大学、京都府立医科大学及び千葉大学が中心となつて実施され
たノパルティスフアーマ社(以下「ノバルティス社」という。」)の降圧剤パルサルタンに関する研究論文につ
いて、血圧値に係る疑義が指摘され、学会誌等が相次ぎ京都府立医科大学の関係論文を撤回。(平成24
年)

0今 回の研究に、ノバルティス社の当時の社員が大阪市立大学非常勤講師の肩書きで関わっていたとの
指摘があったことから、厚生労働省より、ノバルティス社から事情を聴取した上で、事実関係の調査及び再
発防止等について、口頭で指導(以降、関連大学に対しても調査等の実施につき指導)。(平成25年 5月)

0京 都府立医科大学及び東京慈恵会医科大学は、データの操作が認められた、と内部調査の結果を公表。
一方、ノパルティス社は、当時の社員による意図的なデータ操作等を行ったことを示す証拠は発見できな
かった、と内部調査の結果を公表.(平 成25年 7月 )

疫学研究に関する倫理指針及び臨床研究に関する倫理指針の見直しに係る合同会議

疫学研究に関する倫理指針の見直しに関する専門委員会  (文 部科学省 ・厚生労働省)

臨床研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会  (厚 生労働省)

【主旨】疫学研究倫理指針及び臨床研究倫理指針の運用状況、疫学研究及び臨床

研究の在り方に係る検討等を踏まえ、必要な見直しを行うもの(3専門委員会の合同
開催)

【主な検討項目】

○ 疫 学研究倫理指針と臨床研究倫理指針の統合  ○  個 人情報の取扱

○ 統 合した場合の指針の適用範囲        ○  研 究の質

○ 倫 理審査委員会の質を担保する仕組み     ○  被 験者への補償

○ イ ンフォームドコンセント

○ 未 成年者に係る代諾及び再同意手続

○ 治 験制度に対応した臨床研究の届出 ・承認制度の整備    他

※ な お、医学の教育又は研究のため特に必要があるときに、遺族の承諾を得た上で死体の全部又は一部を標本として保存できることを定め   9
た死体解=J保存法第 17条 の規定に臨床研究中核病院 (仮称)を 追加0する。

高血圧症治療薬の臨床研究事案を踏まえた対応及び再発防止策について (中間とりまとめ)概 要

0事 案の背景と問題の所在
{1)医学的研究課題の解明に向けられたものとは言えない臨床研究であり、被験者保護の観点から問題
12)実態として、一個人というよリノパルティス社として今回の事案に関与

〔3)大 学及びノパルティス社双方における利益相反管理上の問題

〔4)デ ータ操作に関わっていないことの説明責任をノバルティス社及び大学関係者の双方が十分果たしていない

1  我 が国の医学界に対する信頼性が大きく低下したことに対する責任は、双方で負うべき

|{5)臨 床研究の実施責任者
・倫理審査会の不十分な対応、また、資料廃棄により検証が不能

O今 後の対応と再発防止策

・法制度に係る検討について26年秋までを目途に進める

・「臨床研究に関する倫理指針」の見直しの一環として

必要な対応を図る

等

{■)信 頼回復のための法制度の必要性
来年秋までを目途に法制度に係る検討について進めるべき

(2〕臨床研究の質の確保と被験者保護
① 倫菫 壼 甕 砲 蛸 出 社 とヨ Ю ttШ 盤
② 研究責任者の責務の明確化と教育・研修の徹底
③ データ改ざん防止体制の構築
④ 資料の保管管理に関する体制・ルールの整備

(3)研究機関と製薬企業の利益相反の管理体制及び
製薬企業のガパナンス
① 濡 曹 恙 田 ル製 菫 企 圭 間 の 春 田 仕 穂 凛

② 製薬企業のガバナンスの徹底

その他の重要課題

薬事法に基づく対応の必要性

学会ガイドラインについて

今回の事案による医療保険財政への影響

非常勤講師の委嘱のあり方

主な臨床研究実施機関による自主点検の

結果

今後の検討委員会の進め方

引き続き検討委員会において状況把握及び必
要な対応等の検討を実施

16
1 ( 1 }

| ( 2 )

経 緯
日本発の革新的医薬品 ・医療機器の開発などに必要となる質の高い臨床研究を推進するため、
国際水準の臨床研究や医師主導治験の中lb的役害Jを担う病院を臨床研究中核病院 (仮称)と
して医療法上に位置づける。

目的

質の高い臨床研究を実施する病院を厚生労働大臣が臨床研究中核病院 (仮称)と して承認、
名称を独占することにより、
・ 臨 床研究中核病院 (仮称)力ヽ他の医療機関の臨床研究の実施をサポートし、また、共同研究を行う場合にあつては中
核となつて臨床研究を実施することで、他の医療機関における臨床研究の質の向上が図られる
。 臨 床研究に参力0を希望する患者力ヽ 質の高い臨床研究を行う病院を把握した上で当該病院ヘアクセスできるようになる
・ 悪 者を集約し、十分な管理体制の下で診療データの収集等を行うことで、臨床研究が集約的かつ効率的に行われるよう
になる

など、質の高い臨床研究を推進し、次世代のより良質な医療の提供を可能にする。

内容(イメージ)

一定の基準を満たした病院について、厚生労働大臣が社会保障審議会の意見を聴しヽた上【=
臨床研究中核病院 (仮称)と して承認する。

【承認基準の例】
。出□戦略を見据えた研究計画を企画 ・立案し、国際水準 (ICH―GCP準 拠)の 臨床研究を実施できること
。質の高い共同臨床研究を企画・立案し、他の医療機関と共同で実施できること
。他の医療機関が実施するE00床研究に対し、必要なサポートを行うことができること 等

0
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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

平成8年の薬事法改正により、医薬品の治験に関して CCP(Go6d CInical Practice)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「CCP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)にょり合意された、ICH―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年厚生労働省令第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った。

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、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つの柱を掲げて治験等の活性化に取り組んだ。

なお、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

実施体制は改善されつつあるものの、治験スタッフの量的・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‐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は共同で「新たな

治験活性化5カ年計画」(以下「現5カ年計画」という。)を策定した。

現5カ年計画は、「国民に質の高い最先端め医療が提供され、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」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

プtl。

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)沿 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。臨床研究基摯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 に世界保健機構鰤/HO)により、臨床試験登録の UMN― CTR、JAPIC、

」MACCTと の連携体制を、Japan PHmary ReJstneS Networkとして認定 等。

に)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 23年 6月 30日 医政研発0630第 1号)として発出 等。

_(5)そ の他の課題            ‐

> GCP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」の改二

> 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FII国際会議(Intematbnd Conねrence on HannoⅢatiOn Of Techmcd

Requiremeits for Re」まratiOn Of Phamaceuttals fOr Human Use:ICH)|こ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GCP省 令はICH―GCPに 基づき手続を定めたもの。GCP

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。



現5カ年計画の中間見

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 ■ 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ヨン

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組としては、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、より早期段階の治験や

POC(Proof 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制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価を行い、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 治験にかかるコストスピード・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)臨床研究:治験活性化5か年計画2012の検剖

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

あたつては、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、今後の臨床研究・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回の検討を行ってきた:

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(CIntd Research Coordinator。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

験実施体制が整備む たものと考えるが、中間見直レ報告で指摘されているように、いくつか

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、その必要性が指摘されている。

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つて計画的かつ着実

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.

|(2)今後の臨床研究
・治験活性化の方向倒

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、医療機

器の改良のほか、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)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)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つ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、計画の進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・医療機器をユ
エ 届ける
2.日 本発のシニズによるイノベーションの進展 実ヽ用化
につなげる
3.市 販後の医薬品・医療機器の組み合わせにょりt量

ためのエビデンスの構築を進める       くこレ
日本の医療水準の向上

日本発のイノベーシヨこ

Ⅱ.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 目標を定

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、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。

○ 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ちてより良い治験環境。治験実施体制を構築する。

○ 以下の(1)～(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)

く短塑的に目指すこと>

(治験等の効率化に関する報篭菫塑邸塵立

○ 「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

にっいて1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‐クのモデル案について

・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)

○: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

‐シップを発揮し、症例集積性を高めるために、711えば病床数が400～ 500床 程度の3

～5の医療機関があた力も 1医療機関のよう1磯 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(Institutbnd Review 3oarl:治験審査委員会)



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、可視化の推進に努める。(※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t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
ヨン。

○ 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。

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

ブ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事務局例」

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ブ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、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)

<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)

○ 治験ネットワークについてはt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Z鈍む 分ヽけ、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ータベース

○ 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。

(治験ネットヮ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、治験ネットワニ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。

) 主に企業主導治験)

<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)

0「 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

に治験ロストの低減を図る。 .

・治験手続きをCCP省 令等の要求に沿つた必要最小限の刊頂等で実施する。

・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 VeHication)潔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つて抽出(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ワニ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J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。

(rr(InfOrmatiOn Technology:情報技術)の活用)

O ITを 活用した治験手続の効率化については、「=.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、「Π.

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。

<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加を検

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側(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、IRB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1顕力年計画で整備されたけlearnhg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。

○ 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。      ・

〇 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t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機種の育成)

○ 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
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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)

○ 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。

|(4)国民
・患者への普及啓到(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・治験の意義に関する普及啓発)

○ 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・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・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。

○ 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J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。医療機器の開発の仕組みや意義に

ういて、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、発津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)

○ 臨木研究
・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「治験ウェブサイト」や医療機関や患者会等のウェブサイトを通じて、

本ポニ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PMDハ 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。

く中・長期的に目指すこと>

○ 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 遵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。

○ 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。

|(5)コストの適正1日(主に企業主導治験)

<短 期的に目指すこと>

○ 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Jにある出来高払い方式を採用

する。

:○ 保険外併用療養費
注5の適用範囲について、個々の治験依頼者、医療機関によって

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
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>                ‐

O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ぃることを踏まえ、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。

(6)「 技術の更なる活 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>

○ 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(Electronic Data Capturing)注,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:治験依頼者が、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:治験依頼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、病院情

報システムとEDCと の運動につぃて取り組む。

O治 験業務の IT化の基盤となるSS―Mix(standardized Structured Medicd lnforlllatbn

Exchangen注
8標
準化ストレ‐ジや CDISC(CInidd Data lnterchange Standards

ConsortiuD注9標準等の導入を検討する。

○ 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注
°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

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、ネッ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、

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。

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

晰 究支援拠点のシーズ育成能力を強イヒするとともに、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 IS014155:2011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。
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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      ‐

く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、「橋渡研 究加速ネットワ‐クプログラム(平成 24年度開始)J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1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うつ、関連企業等と連携してt治験薬GMPtt n、GLP注
厖
、

QMSttB、 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 11:「治験薬の製造管理、品質管理等に関する基準」(治験薬Good ManuLctu血gP ふヽ ce)

じ 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 Praclce)

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」

(Quahty Management System)                   _

(初期段階の臨床研究・治験を実施するための体制)

〇 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。

○ 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乙

(国際水準(lCH―CCPや :S014155:2011準 拠)の臨床研究を実施するための体制)

〇 国際水準(ICH―CCP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。

(日本主導型グローバル臨床研究を実施するための体制)

〇 日本主導型グロー′ド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。

(臨床研究の実施を支援するための体制)

〇 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:Academt Research

Organization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。

<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JCOG■
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 ClhicJ oncdOgy Group(日本臨床腫瘍研究グループ)

注15:」apmese Gynecdodc 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 Japan OncOlogy Group(特定非営利活動法人 西日本がん研究機構)

注 17:Japan AduL Leukemね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創薬、

臨床研究に向けた取組を進める。

○ 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、大規模臨床研究とは異ならた観点による実際の臨床に即

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‐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(共用データセンター)及び口‐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ニタを扱えるEDCの システムとサーバーを有する。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ージヤー

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、共用データセンタ
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

ヽヽ。

(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。

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、「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・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、プロジェクトマ

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。

2) け の向

①「臨床研究に関する倫理指針Jの改正(平成25年目途)における検討

く短期的に目指すこと>

○ 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J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(Investigational Ntt Drug)注19・IDE(Investigational De宙ce Exemption)

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繰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

(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つぃて更に推進する。

・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・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っては、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っては、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)

○ 国等によ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利用するように努める。

(被験者への補償)

○ 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

められなかっ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、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。

く中・長期的に目指すこと>

O GCP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等

① 小児疾患、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)

○ 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インセンティプにういて検討を行うち

(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。治験に対して、財政上の支援の充実を図乙 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。

○ 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、切れ日なく再生医療等の実現化に向けたシニズを発掘し、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。

○ 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う

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。

く中`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フ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。

(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 医療機器・先端医療等への取組

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。

○ 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。

(先端医療等への取組)

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。

<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)

0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)

(先端医療等多の取組)

○ 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)

o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J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。薬事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、原則として保険との併用が認められていなし、しかし、これらの先進的な医

療技術のうち、■定の要件の下に行われるものについて、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。           |

〇 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。文部科学省が実施している整備事業や研究費につぃては、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。

く中・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)

〇 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

く中・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、

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 における翼行制度の課題

について整理を行う6

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、評価を行う試曳

① 被験者の安全確保等

く短期的に目指すこと>                     :

〇 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、SMO、 治験依頼者は、災害対応

21 22



マニニアルを作成し、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。)

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
ー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。



臨床研究 ・治験活性化 5か 年計画 2012ア クシ ョンプランにういて

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、平成 23年 8月 から 「臨床研究 ・治験活性化に関する検討会J(座長 :矢崎義雄 (国際

医療福祉大学))を 設置し、平成 24年度以降の臨床研究・治験活性化計画にういて検討を

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2012」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J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、ワーキンググルァプを

設置した。

同ワーキンググルー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1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 2012Jな らびにアクシヨ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 本発のシニズに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J、「具体的な取組内

容」、「スケジュニル」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。

臨床研究 ・治験活性化5か 年計画 2012

アクションプラン

平成 24年 10月 15日

文部科学省 ・厚生労働省

平成 24年 10月



臨床研究・治験活性化5か年計画2012アクションプラン

「
―
―
―
―

―
―
―
―
―目

号
項
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジューメ:

:0年間●活性化計目を麟まえた軍なる"口と自立

]ア
:i苗
碗集積性の向上(主に企業主導潜曖)

1 場雛轟:1畠̀二,lt■轟鳥:■,ま斗|しそt、る.

2

こ求められる機能の明確化

・
厚 ="口 ■
。文部科学省
・治験実施医療機関
,SMO
・製薬企業、医療機署企業、
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

コを図る。

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
r」の内容を理解し、実行するよう勢める。

上記の日査結果や、「治験等の効率化に関す躙 肥鷺観鷲鵬動装奪側響精ll麟
朧 に努める。

治験依頼者年は、優良な治験ネットワークの積極的活用に努める。

て、

¨̈」

目
号
項
番

報告書本文 実施主体 具体的な取組肉書 スケジュー几

(治験ネットワークの促違)                __

3

撃お議亀hネットヮークが効果的に機能するため

Fl義燿輩雪撃順書の作成と各種様式等の統=

脅認 配野 署議驚 樫 跳 洲 l性

『覗ネットワーク事務局の積極的なマネジメン
b機能が必要である。

議盤 与ヱ発卿 腎
視化の推進に努める。

事趙 轍轍勇i膚勇酷籍[F正ヂ藤Ⅲ節〔

な活勁内容
るヽ機能等

転鵜

鑽 菫慮露懸編薯醤翻醐繁)認 :蹴暉;緋琴
の活性化に取り組む。

R翻 ow Boerd:治験審査委員

・惨療所と

る医師や治験に協力する医
・教育の機会等)

て治験を実施するインセンティプを与

ユ鰤

』撃榮源号菫卿 壽操馨畠EttF等
のT究成果等を踏まえ、優

・沿験依頼者等は、優良な治験ネットワークを積極的に活用する。

ど露児濯:酷 凛覧古置凛寝名爆事ξ「
る医療機関間の情織共有1日

螂̈冶



藤患別ネットワークと地域ネ'トワータ
、疾患レジストリー等を活用した十分宅

ストリーの定義、ネットワークの特性、目的に応した疾患レジストリ=

特に求められている疾患分野や情報収集する項目
.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■の報告を踏まえて、症例集積につながる疾患レジ
ストリー等の構築につとめるとともに、症例集積に取り組む。

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せ る疾患レ
ジストリー等の構築にういて検討する。

罐震種騒難雷懇鵬 F:霊疑
るヽ情

1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,
の実現に向けた課題も含めて検討する。

・治験ネットワーク事務局は、研究駆の結果を踏まえ、契約窓口として機能し、
を進めるよう取り組む。

目
号
項
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内害 スケジュー′l

2〕治願手腰の効率化(■に企薬==治 腱〕

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)
0:泊 願手の爾季1ヒに関する職雪吾」の:4.泊
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目は周知に努め、医療
機関、治験依頼者等の治験に携わる関係者が理

雪麟 言鷹亀麟 協選澤斃催惚T化
と

・治験手続きをGCP省 令等の要求に沿つた必要
最小限の手順等で実施する。
・:RB審査資料の統一化と電子化を行う。

サ ニ

・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Jの内容を理解し、実行するよう努める。

・日は、これまで治験中核病院・拠点医療機関・構波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・拠点医療機関等基盤整備状況調査Jについて、治

魔意♀脚 翻 製 田 動 鶴 窮 甲 詠 霧 妻
要と思ゎ

収集を行いt効率化について、モデルとなる
実施し検討する.

鹿 [籠 饗 響 盟 曇∬紹 躍 瞬 纂 籠 請 騎 響 馴 離 電車
て、臨床研究:治験活性化協議会等で情報共有し、厚生労働省のウェブサイト寄
で公表する。

ともに、
1.
2.
3.

¨̈嗜



目
号
環
番

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュー′ι

(治験ネットワ‐ 事務局機能の強化)

り、必要に応じて、各

魯鰤
・治験依頼者尋は、優良な治験ネットワークを積極的に活用する。

予属Z4キ属
トリ順次開
始

(統一書式の徹底)
・ヌ椰科甲■
・厚生労働省
・日ホ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

湿 営 瑾鴨 黎 負鯉 監 辞 網 醐 瓢 発 b篇
会
7,

,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|

・曰専は、統一書式に係る照会年に違やかに対応するように努める。

蜘̈喘
:「(infOFmatiOn Techno!og,:情報技術)の活用

tI驚蒻躍調覇翼鶏黎障路覇置。
こ曝` 贅述 予RE24辱 属

より饉次鶴
路

(共同IRB等 の活用)            _           _
厚三"働 奮
治験実施医療機目 鵬 :蘇鶴認騰最職鶴裟驚苦1翻蝶墓写雅覇″

ご
る。 ］̈」　　７

目
号
項
番

報告書本文 実施主体 具体的な取組内害 スケジュー′ι

(E椰主導治験の運用の改善)

望́よ「轟出副副緊壁当畠沙 電笙景理賢:
厚生労働● 踏L層覇配遅躙 羅駆獣発観調張薦EttLT

なる医師主導治験の活性化を図る。 ¨̈嗜里]言爛    献

l  融 軸
い。

・漕瞑 豪 EE環 確 口
・治験ネットワーク
・日本医師会治験促進セン
ター

新鍮難翻 焉'罰Ё輛「憂神碑露静

靭     辮 なな開爾蠍緋
ついて情報を収集し、多加を検討する。

予属Z4年鷹
其り順次開
喘



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Л

,,.:医師,9本■■咸|す確保̀ 1事事■冷摯1暉師=■治験,暉床研事に本■)

錮赫 黒繰鵡 1鳳鳳鳥‐凛ふ■∴。
こと>     ´
1関する教育、研修)

7L Cい 0含 租

、ローカ

詢
。ま
も

る
滲)を引き続|
兒直し、常に
た、必要に応じ
いについても検討す

り =7口 ■
,各職能団体
・臨床研究中核病院
'日立病院機構

悪勤撃諾評誕圏冦驚羅翼霊驚記5誓網乳議晋器轟梅澤彙:型署源嚇
実・強化を図る。(※)

臨 麟 鰍 錦離経醍鶴醜『瞥
ン

Y壽 會 菫 量 生 r生膚 ・ヽ医 轟 焙 缶 虫 日ヤ 餘 合襦 會 =菫 `饉康 椰 空 二彗 薔 債 性 准 石

¨̈治

2 0

靭轟轟雛魏野舗七が蔵辮
を促す。

: 澤=ガ ロ ■
・日本医師会治験促進セン
ター ¨̈治究事業X平成24年度～2o年度)

群発凛急理 奎色扁織レステ却cRwめを用い麟 繭 究・綱 こ携わ仏 材
の青成方法に関する研究            :

辮顆 孵じ零売猟彎動…

υ 朝 颯百味 じ、工瞑百じRじ につい ζ、このよつ

な人材が求められているのかを明確化した上で硼

鯨1日ヽ稿爾臨謬嬰盤雛離
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。

・厚=万 口・●
・各職能団体
・日立病院機構
・大学病院 等

'厚三"働 ■、告嘔口回椰■によるCRCり 贅属鯖静について、電刷`兄 巳睫
けいつつ、引き続き実施する。

経潔離ぢ臓:営爆彗霧蹴臓撫鵬 副鰭躍呈ぜ
標準的なカリキュラムを検討・作成し、研修を実施する。

十 属 Z●手 属

より開始

日
■
凛
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジユーメl

く中=長期的に目摺すこと>

(臨床研究・治験に精通する医師の青成)

a.・、
輌す
餞・

じ。

認湖隔椒賢億ハ鷺]5麟巽靭
制度年による人材青成も考慮して取り組む。

苗
臨床研究・治験の基礎となる散青について各大学の取組を促す。

、医師に対して、積極的に臨床研究・治験の研修会等に
ロニより、臨床研究・治験の知識・技術を有し、かつ、被験
1役割を担える医師の育成に努める。
こ関する補助金を受けている機関においては、知識・技術
ζ倫理に関する教育・研修内容を検討し、継続的に実施

・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。

¨̈始

2 3

腱割を担う治験調整医師の育成や、国際社会に
ドいて我が目が臨床研究・治験をリニドしていくた
めに必要な研究者を育成する方策について検討
ケる。

・厚生労働省

際には、倫理面の教育も併せて行う。

子属24年鷹
トリ開始

2 4

υ 日●・7日豫子雪:み、陽不爾九・層瞑り■昴 の
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
走E“産等の導入を検討する。

・
厚 ="口 ■
・関係学会

・関係 甲 芸 において、日 床 鮒 発
・漕 願 に関丁 0屁 疋 E刷 鷹 り の尋 人 l・.ついて硬

討する。
チ臓Z4キ属
トリ開始

υ 暉麻πれ・層瞑: ロヽワ●1■罹て疇不日 行ヽ:‐
用集医)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
こ合わせて臨床研究・治験に関する教育、研修錆
つ実施を働きかける。

・浮=ガ ロ■
。日本医師会治験促進セン
ター
・関係学会

・目は、学会等に対して、学会雑誌等による饉床研究・治験に関する記事掲載を
動きかける。

脚 議藻飾 緊 ξ讐凛嗅り電盤 鑽 .教
育、研

・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。

呻̈」



目
号
項
番

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジューメl

れ鷲編駆ξ驚認蘭F鵞覆程[黙
6機会を増やす。

文椰科学■ 躙 贅議 =じ認 頭詰躙 ξ罰晏墨誤揮朧
促す。

予厩 24手 鷹

トリ開始

勤冒橘郡r場品1熙笑聯【写『1富桐靭擬ぽ覇:
十鳳Z4千圧
より順次開
始

lE床研究I治験に鶴わる人材の確保)

::IIIII]1111サ;Jl昇;Ii[:il‖静][1:
・X部 署手■
・厚生労働省
・臨床研究中核病院
・日本主導型グローバル饉床
研究拠点

曝燿融
電藁苗畠嘉露難拠点医療機

憔 研究・治験活t4L協議
会加盟施設

騰 、聯 薔露畷習饗裟ヂ懲当異f=置翼綱苗あ叢徹署置ヂ「
τ母手

・腱 :=饉 注諄會 ・■除 :二出すム綺助金多モ :ナでしヽる機口においては、医師 や研螂̈治実た、臨昧性 嘲 』ご色里軋 晉響ヽ
究を受涙する人精あ要だ雇用と通走な配口、キャリ′′ツプの取組について積
極的に行う。

で、人事コ
ヒや、研究
みならず田 晶鰹暫概l薄碁凛赫蒙編 雛 鶴就「

床研究・



目
号
項
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュー几

Э 子どもに対しても、発運段階を踏まえて、医薬
r●・医療機器の開発の仕組みや意義について、静
歯や情報発信を行う。

又郡科宇省 半 厩 24キ 晨

より順次開
始

Э 日は、医薬品について、学校教育や思者に対
ナる教育・情報提供の中で、ベネフィットとリスクを
直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。

X椰 科宇百

厚生労働省

臨床研究・治験活性化協議
螢

ことについて触れることになつている。

在慧3易犠I受齢霜撃磐証臀議群靴縫躍t警撃
爆施さ

・平成21年に
に医薬品は、
る。平成25年
の情報提供2

臨 酬 =t癬猥露君確聾牌雰3馴踊
等で公表する。

(実施中の■床研究・治験に関する情報提供)

34

藁ご冒禦霜騎編嚇 晨;幡輩ゝ果
エ

ドータルサイトJで実施しているが、さらに、国民・
麟者が求めている情報を調査・検討し、我が日か

諄̀ ζ精竃観罐鱗鷺魂亀閣ヒ
ブサイト」や医療機関や患者会等のウェプサイトを
巨じて、本ポータルサイトが広く周知されるよう取
′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)(平成24年度～25年度)

詳露環急群 薔熟亀者への臨床研究・治験普及啓発に関する研究

諄発凛急暮 里:葡 L者 の観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

十鵬 Z ●T 鷹

より開始

υ お願薔重要員=の 情轍憂沃はPMDAか 、田
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=ア ロ百
・PMDA
・治験審壺委員会設置者/
倫理審査委員会設置者

・厚 ="口 ■ の 渭 願 ワ エノ7■ 卜か ら、含 層 瞑 警 =要 員 雷 ψ l「H雪 口 ■ し もい 0

PMDAの ウェプ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。

¨̈」

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′:

<中 ・長期的に目指すこと>

澪エアロ¬
PMDA

医薬基盤研究所
治験依頼者等

・晏栗企栞等団停は、開発稽略や知的財置櫂琴を確保しつつ、2栞 治願の興洒
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。

高覇譜躍著島群場鶴 潔識昇路畠錯農魏雪著ぶ躙 薯
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。

・厚生労働省年は、GCPの連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。

螂̈喘
υ 日氏冒保瞑により、丁へて
」スヘのフリニアクセスが保障
中で、より多くの国民に臨床研

・
澤 王 万 口 ■
,臨床研究・治験活性化協饉
会

:TF笙
番鰐 り事孵卍lぷ穣『履罵目躍

:ぼ
屎職署晨置尋罵写

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。) 螂̈嗜



目
号
項
番

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジユーメ:

(5)コ ストの適正化(主に企業主導治験):

唱願彙向着晨島島はした来ん|二ぁ亀|九臭甚靡:::=‐ ‐
・饉床研究:治摯活性1ヒ協機会に,加する医療機関は、出来高払いを採用する。

く短期的:こ目指すこと>

υ E環口閥:3、口摯口租百刀`bの清願貿用rJp
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Jに
ある出来高払い方式を採用する。

・
厚 =万 口 ■
・治験実施医療機関
・SMO
・臨床研究・治験活性化協議
会加盟施設

・口:`、母千栞鷹しヽ い0お 曖甲霰洒瞬・燿黒目環碑関■●壼壼冒猥滉田彙J
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。

・回は、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。

¨̈喘

4 0 i鷺額籍攀驀置瀬 冨籍
国る

厚 玉 "口 ■
. 口
: ` 、石 瞑 :‐の : 7● 沐 瞑 7●口 "蒸 責 薫 V・7日 用 口 固 :―′い も、日 球 慨 口 :ヽ瞑 の

で周知を回り、疑義があうた場合には、速やかに対応する。
r属4年 属
トリ開始

目
号
項
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内害 スケジユー′ι

く中・長期的に目指すこと>

ける治験のコストの適正化について引き続き検訥
するも例えば:国際共同治験が一般的に実施きカ
るようになる以前に作成されたポイント算定義α
見直しや、コストの開減につながるような効率的カ
モニタリング・監査の在り方について検討する。

・厚王アロ百
・治験実施医療機関
・治験依頼者等

以 卜の 慮 につ い

、適正なモデル案を提示する。
こついて)

、`vieit払い等)
、モニタリング・監壺

ることにより実

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

より順次開
始

4 2

υ 面か″剤の研用環法によOEロ エ尋層瞑か
曽加していることを踏まえ、医師主導治験におけ
る、治験案と同様の効鮨又は効果を有する医薬
島に対する保険外併用療姜費の適用拡大につい
て検討する。

厚 =万 口
・
●

がん間違学会

'日ほ滉か～"り ,用 薫法I・・̀0「 暉ユ尋層瞑lこおいζ口覆回鋼桑にコ`かつ
ヒ費用について鶴壼する。                     |

'日は、調査結果を踏まえ、治験案と同様の効籠又は効果を有する医薬品の費
ヨ負担に目する対応を確認し、E暉 主導治験における保険外併用療姜費の適
調拡大について検討する。

嘲̈
平

よ

冶



目
号
現
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュー‖

(6)ITt術 の更なる活用等(企業主導治験 医ヽ師主導治験、臨床研究に共通)

4 3

【日驀 月|          |      ‐

・EDC■対Ⅲ可|な設備を"|||す る●撃が■"し:ⅢI::||||い た沿摯Ⅲ■"し いヽ|:
く短期的に目指すこと>

4 4

O滑 晨薬務の効率化・迅速ILを推進することに
より、商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
電子フアイル化等)

:鱚 罷程鴇翻 緞
用の促進

憚玉"働 ■
,治験依頼者等
治験実施医療機関

・国は、厚生労働科学研究費補助壼による研究班等を設置し、以下について1
壺・検討する。

る。

ファイル化等】こついて
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。

F属25年圧
より開始

<中 ・長期的に目襦すこと>

45

υ 田沐鯖"甲 罹肩瞬■の目床鯖"の 甲秋田資
劇を担う医療機関においては、病院情報システム
LEDCとの連動について取り組む。

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

ま、厚生労働科字研究費稲助會琴による既研究を設置し、渭屍需轍システ
EDCとを連動させる上での課題を整理する。その結果は、厚生労働省のウ:
イト等で公表する。

こおいて、病院情報
¨̈」

4 6

υ 凛 瞑 暴 破 の ‖ 16り 彗 壼 こな OSS~MⅨ

IStandardi2ed ShCtttr●d Modicl:Inforntton
致chango)標準化ストレ=ジ やCDISα ClhicJ
)ata intorchangeまmdards Conoo両um瀬 準等
つ導入を検討する。

厚生労働籠 '日 は 、旱 ="口 研 手 前 %=輛 硼 ='1ヽ `● 離 財 九 客 瞑 直 し、琢 ●l・・フい に田

奎・検討する。その結果は、厚生労働省のウェプサイト等で公表する。
1.治験業務の「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、クラウ由ンピュー

ティングの活用等についてt費用対効果を勘案しながら対魚となる業務や要件
について検討を行う。

より順次開
喘

4 7

υ肩瞑μ猥百、日環憬目:み、=用 河期栞てJ彙
力 がらクラウドコンピユーティングの活用等につ
ハて検討する。

漕 願 属 猥 書 専

治験実施医療機関 ¨̈冶J日 :3、
~疋 ●.lル

~ル
を 瞑 lアた こ で、圧 乗 昴 も

彗めて広く活用できる、大規模医療情報デ→
―ヾス(例えば厚生労働省の「医療情報データ
―ヽス甚盤整備事業』等)の在り方を検討する。

・
厚 ="口 ●

鼎籍縦 百鷲3蓬習要認覇感圏墨鵠 爾胃罷五確
ついて検rftる。

半属 25平 鷹

たり開始

目
号
項
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容             lス ケジューJt

|:|ホ発0革新1的な=薬品t=薇薔薔等自由に向けた政組“′̂■シヨン)
【1,日 啄研男:滑凛専つ栗轟俸刷のE■ |

:●ホ主導型グ由■バル臨床研究拠点を2日所豊情する:
=ついて医師主導治験を開始する:

目標】

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34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
「橋演し研究支援推進プログラム(平成19年～23年度)J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、値久的な拠点の確立を促進する。

O早 期・探索的臨床試験拠点
日本発の革新的な医薬品・E療 機器の創出を目的に、世界に先駆けてヒHこ初めて新規薬物・機最を投与・使用する臨床試験の拠点を整備する。

0日 本主導型グローパル臨床研究拠点

冒嘲 f珊 彗『」
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口=立案す
、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。



日
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

く短期的に目指すこと>

(橋まし研究を実施するための体‖)
蠣 晟し妍菟刀燿不ツトワークフロ7フムのフロ7フムアイレ7,~trυ ′凛ぃノロ
グラムオフィサー(PO)による進拶管理を行う。

・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

臨 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鮨な体制になるよう整備を進める。

・橋濃し研究加速ネットワークプログラム成果発表会を毎年開催する。

・橋濃し研究加速ネットワークプログラム及び早期・探索的臨床試験拠点事業の
進惨管理を行う。

・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回る。

・各拠点は、早期段階から実用化を見据えて知的財産としその債儀を評価し、特
許を取得する等の知財戦略を立てつつ開発を進めるとともに、研究者に対して
知財教育を行う。

十 “ 4子 圧

より開始

購祠 馨 :温
‖(外部姜籠を含め)を確保する。

X昴 科 甲 百

厚生労働省
橋濃し研究支援拠点

十 鵬 “ キ 属

より開始

0シ ース深案においてほ、告F薇 破関円の綱
らず、全目的に広く検索する。

・又"Fl子 ■
・厚生労働省
・経済産業省
・橋渡し研究支援拠点
・早期・探索的田床試験拠点

「属路平属
トリ開始

〔初期段階の出床研究・治験を実施するための体||)

;IIi甘lli[!::iZlil]lilIII
開を提示する。

厚 =ン ロ■

経済産業省
早期・探索的臨床試験拠点

戦 輝霞路宵写際戦器雰鴫蝸賓■経績謁`副諄換
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による進拶管理を行う。

・プログラム成果発表会の定期開催等により進拶状況を公表する。

・各拠点は、単な
知的財産としてσ
めるとともに、

より開始

馴

為撒 :翻閣翻閣覇絆籟「雛鰐l
贅も有効に活用する。

・
帰 ニワ ロ ■
・臨床研究中核病院
・早期・探索的臨床試験拠点

・引言輌雷PMDAは 、情男書、各憂 慮に対し桑畢堀爾稲臓の周剛に労の0。

・早期・探索的饉床試験拠点や臨床研究中核病院の進渉管理を行う上で、薬事
戦略相機の活用状況を確lBする。

平属2年 層
より開始

日
号
項
番

報告書本文 実施主体 具体的な取組内害 スケジュー′L

(国際水準(:C卜GCPや IS01 41 55:2011申 拠)の臨床研究を実施するための体制)

4155:2011旱
日について検討サ

'厚生労働省
,饉床研究中核病院 路 剰 暉 棚 鵬 l駅 穎 語 看「

=え晉から、ЮttGげ

回は、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
ハて支援を行う。

,自は、臨床研究中核病院の整備状況について、PD/POによる進惨管理を行う
ヒともに、適宣評価する。                      ｀

麟 官彗ま瑠:〕凛隠盟断お揉31=習県11藷路彙B堡霊寝昌ち
シェプサイト年において公表する。

,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
贄において、公表する。

甲属24年層
たり開始

(日本主導型グローパルロ床研究を実施するための体制)

lilli:iii::ii:::::::::il]
・厚 工 "口 ■
・日本主導理グローバル臨床
研究拠点

'日は 、不 千 栞 の群 例 を行 い ,日 露 栞 回■ 床 鯖 男 壼嶺 種 口 に何 つけ 男 HEl‐ つ

ハて検討を行う。

鼈 朧 1難 機 鰤 軸 聾 謂
医療機関のウェプサイト等において公表する。

平属 24年 属

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 スケジユーメl

(臨床研究の実施を支援するための体制)

υ 入 子 '財 男 置 関 に お 17● 田 沐 鱗 九 ●・収 薇 ra

崚(いわゆるARO:Acadomic Rosearch
)rgani」おn等)については、その機能が、橋渡じ
研究支援拠点、臨床研究中核病院や日本主導型
プローパル臨床研究拠点に求められる機能に合
たれていることから、それらの整備の進拶状況を
陣価しつつ、その具体的な在り方の検討を進め
5。

・X郡 科宇■
・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
・日本主導型グローパル臨床
研究拠点
・臨床研究中核病院

是詳ぽ年二百雰鷲貫馨亀僻 歴零卿 縦踊呂鶴吊等ξ
役割について検討する。         .

翻 讚 1駐 ぎ磁 癬 雛 簾無 雛 薦 麟
割や機能等について検討を進める。

より順次開
始

<中 ・長期的に目指すこと>

自床研究グループの体制)

それら
こついて検討を
てヽも同様

こついて検討す

JGOG、 WJOG、

・
澤 =7al・ ●
・臨床研究グループ

,。

踊 解 写謝話叔禦 発剛 酷

¨̈喘
′ T夕 ・難石1■泰思●・l菫瞑Cは、「=ン ロ研子
研究費補助金により組織されている研究班がある
ド、これらの研究班間での連携の在り方について
貪討を進める。
おた、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Jにおい
C、これらの研究班及び文都科学省での実施機
口が共同して創薬、臨床研究に向けた取組を進
わる。

ス■賛チ■
厚生労働省 男職 鶴馬層寧[舞蹴認糎躙躍霧毬翻観1

1日は、疾患特異的IPS細胞を用いた研究を推進する。(研究費の重点̀ ヒ等) 蜘̈冶
′ 田麻""に 河'●用7「J耳=熙 π憬目刀`界
Lすべき役割を明確化し、効率的な運営のために
艤えるべき機能や事業実施体制等の在り方につ
,てヽ検討する。

'又
離 科 手 百

厚生労働省 |ワ酵罪勝尋霊覆鶏 出醗桜盤謬櫛滞肋芳:覇鰐顎
回‐

奪蕎量桐壁繁噂譲保駆 香鷲13酬Lg2市 化進雄
見閤甲断評蕃1翠ヨ電督贅諄)=働鍬僻m→燎はつ。

平属24年層
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′l

.日 は 、医 療 I「7を 医 栗 品 子 の遍 正 な群 口 り に着 用 でき0よ つ、

撃的な形式で収彙・活用するための基盤を整備する。
予屁 25年 度

たり開始

贄びローカル(各参加機関)のデータマネージメント
摯務の在り方等について検討する。

' X 即 硝 子 ■
・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

剤珊懸酬謬温閣研黒7距餅躍雲罪堤男壼と躙羅曜
行う。

戦 孵毀弊 濶醍 無 繹霜麟 F
橋`議し研究蜘̈冶



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Л

〔疾患レジストリーの構築)

υ 刀`～■撃、■明 示思、市ツ・理肩1■示思,ψ
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、各領城別に個人情報の取
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 研ゞ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
・橋まし研究支援拠点
。日立高度専門医療研究セン
ター
・目立病院機構
・各臨床研究グループ

・四:3、厚玉"口 研手前九栞儡剛=l・・̀●"九 ユ千て瞑直し、田麻爾九・層膠
における症例集積性の向上等の観点から、以下の内容等について検討を行い、
厚生労働省ウェプ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、目的に応した疾患レジストリ

ー

等の在り方について
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

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

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

・疾患レジストリー等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饉に十分な配慮をするよう、努める。

¨̈治

,必要な人材の育成               ~

短期的に目指すこと>
'脅
臓 黒 l=、日 沐 前 力 の EIE回

・ユ 桑 ″｀C=● E口 “ ひ 萌 "を ス 置 ,0^輌 ψ

口置と青成を進める。

,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
彙施状況について、情報交換を行い、厚生労働省のウェプサイト等で公表する。

「H24年二
おり開始

頭
綱

報告書本文 実施主体 具体的な取組内害 スケジュール

L中におl■る0理 性及ISIOn上

職懇轟轟轟1義|■ニニ
D「饉床研究に出する倫理指針Jの改正(平成25年目途)における検討

0場 lTの:田沐鯖男I

D(Invo劇gation●:Now Dttg)・IDE(lnved』“don日|

p面o●Exomptiol)のような臨床研究の層出・承

厚 玉 労 働 ,

文部科学省 とも協議の上で、国内外の状況等を踏まえつつ、日床研究に関する●理指針及
び疲学研究に関する0理 指針における指針間の課目を整理し、日床研究の実
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―Glob」Sdono●Forumの報告書等を'考 にする。

・日は、厚生労働科学研究費補助金による研究班年を設置※し、請外国の実情
に関する調査研究(被験者保障に関する法制度、米国における:ND・DE等 )を実
施する。

(臨床研究基盤整備推進

る目内の指針と諧外国の制度との比較

予属躊 キ属

より開始

<中 ・長期的に目層すこと>

署ご騒歴写聯 :甲
沐前九の・に関し爆 三 "働 ■ ' 浮 =脅 子 薔 ‐ 雪 費 チ 瞑 m p t t l ‐ oい ヽ,口 賢 員 雷 ワ τ 瞑 口 し 、闘 麻 阿 力 ψ

衡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つての原
u、モニタリング、データの捏造・改ざ々 の禁止)に関する規程等を設けるべきか
目かを検討する。

'平属25年
菫中



頭
鶏

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュー′l

Э 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)

υ m理 薔 =要 員 雷 の ■ を ●j工 ごて う に 硼 ■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。
・厚生労働省のウェプ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青
成・配置を行う。
・共同倫理審査委員会の普及を図る。

・厚=カ ロ■
・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
・日本主導型グローバル臨床
研究拠点
・臨床研究・治験活性化協餞
会加盟施設

。日は厚王科甲番離雲科早種爾都要において尋日要員宏を醸Eし、日沐鯖九l・・

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。

・日は、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、適宣プログ
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Jを継続する。

・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。

魔:爾請頸鴫躍製1紺百選調閣腕崎爾隊墨ぽ
る。

十晟Z4宰属
より順次開
始

υ 夭同爾理番重要員雪の政Eに めたつて:=、フ
蒙な専門性を有する委員(臨床研究の方法綸や
去律・倫理の専門家等)を確保し、■の高い審査
ド実施されるよう配慮する。

田 沐 鯖 発 甲薇 覇 院

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

蒻       墨 ¨̈台
70

υ 大回田目書■,員 雷の言凛l‐めたつ 1ヽ3、天
同倫理審査委員会が医療機関の適格性〈研究費
饉医師、研究分担医師、臨床研究実施体制等の
口格性)を適切に審査する手法や専門領崚毎に
藤査を集約する手法等を検討する。

・厚="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
,共同倫理審査委員会の設
置者

罰翼飛1李 8謡 難 幾 盟 鮮 管雲 鞭 ζRキ客β露事警「
翻 ヒする

。日は,上配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。

呻̈」

目
号
項
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュータl

ビ虚T翻議
鳳置することを検討する。

・
暉 沐 前 九 甲 機 洒 瞬
・早期探索的臨床試験拠点
・臨床研究実施医療機関

。日 床研 男 甲薇 洒瞬 .早 期
・
礫 索 口 ■ 床口腰 翼 黒 lg、愕 胞 目 のモアル ●7J.●よつ

な―元的な相餞窓口を設置し、通営する。

測醐翻霧麟駆躍鼎辮 罷源懲灘 船誌
置を含め、適切に対応する。

¨̈」
く中・長期的に目指すこと>

(倫理審壺委員会の認定憫鷹)

ステム)の導入
.ているものを適切
て 、

厚="口 ■ 回 は 、澤 外 での編 埋 番 會 要 員■ の 風 疋 剛 属 につ いて、広 くTr電 収 票
・田■ を何

、ヽ日本での認定制度の在り方について検討を進める。
「風 2●7E

たり開始

(被験者への補償)
υ 田沐町ん: おヽ17●瞑瞑ヨヘψttlnω笹ッヵ
こついて検討する。(特にt櫨込み型医療機器に
たる不具合が生じた場合等)

・澤 ="口 ・● °日:=厚=硝子薔■=骨子撃爾●p雷におい 尋ヽロロ鳳雷=瞑口し、日不可几ト
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。

予E24平 屁

りヽ開始

Э治験審査委員会の治験の高度化への対応等

く短期的に目指すこと>

厚 =7口 ■ '日は、フア~ス ト・イン・Eユーマンエ瞑を栞腱丁0日薇薇田サに刈しも、:「彙
島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
磨査発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。

予属 24年 属

より開始

υ 層曖の働属1`に件い、碑 百保臓の口黒か
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。

1厚=ア ロ■
路 肺    発 翻 評ξ蹄 繋塀躙
等は、広く使用できるよう、厚生労働省のウェプサイト等で公表する。

半属 25手 属

より開始

中 ・長期的に目僣すこと>



一１



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

厚圧"働 百 ・回は、厚生科学審議会医薬品等制鷹改正検lf椰会の報告書等を踏まえて、里
なる検討を行う。

平厩24年度
より開始

く甲・長期的:こ目層すこと》

(開発が進まない分野へのインセンティフ)

1厚生労働省 ・日は、公益性や社会の安全保障の観点も踏まえて、
適切に対応する。

・国は、危機管理に応じた体制と手順を検討する。

平属26年属
より開始

(希少・難活種疾患等の治験に関する情報樋訊「
~

'囲
株 回 椰

(医薬品・医療機器企業団
味、
藍案基盤研究所、難病疾患
ヒンター等)

子属20年 属

トリ開始

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=′:

υ E環 磯書・元鴫医療寺への収籠

短期日に目層すこと>

リ ロ澪鷲薔 管ヽl―|●詮‐笙「薫憬薔,′ψ閾日
研究・治験の質を向上させるために、医療機器C
臨床研究・治験を実施する臨床研究中核病院鶴
の体例を整備する。

翻 課護霧呈錨 識 灘副鶴囲髭毅渕
間を整備する。

十 ptz4千 圧

より開始

86

υ 目環偏書り層曖l―市:7●憫期性ψttIE:こつ
ハては、治験機器自体の機能・使い勝手、利便性
専を考慮した評価が可能かどうかケース・パイ・

レースで判断する必要がある。このため、有効性
つ評価にあたっては、必要に応してPMDAの 薬事
戦略相談や対面助言を活用するよう周知する。

・澤エアロ¬
・文都科学省
・PMDA

調品剛 薦鶏講閣翼冨剛曇ζ働騨壌
刊財にめたり.

理贅:暫躍贈爾醒鶴舗甥霧結醗 為寵誦降
安全性及び有効性の考え方を含む)を毎年開催する諄価会議の中で確認する。

十風Z44属
より順次開
始

:F療機尋開発に研わる人研の百属)

υ 日薫慨書V.l何1■笹爾M、 て●.l前究開":ιロ
する知静・経験を有する人材の青威について検出
する。

・厚=7口 ・●
・PMDA
・革新的医薬品・医療機器・

再生医療製品実用化促進事

織 業団体

馴磐寒現絣鯉籍a攪講発理躁斯瑚曽
等

る。

平威24年圧
より順次開
崎



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′ι

譴医薇帯への取租 ,

Rlギ言請 路 躍 鶴 襲t5熙 5騨 早λ
ンクを整備するなど、パイオリソースを活用した研
究を推進する。

・厚 二 "口
・
●

・文都科学省

・ロエロ属尋日E環 爾九tZンγ―l_おいζ、肩慇り薔明F訂 7=`ゆ町°層薇凛
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。

・健常人コホートを行う東北メディカルメガバンク計日と、疾病コホートを行う′ヽイ
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

難鯨欝新隊既胤 具鶴た5な澱彎i秘鰹開脇幌
ことを推進する。

干風“年度
より順次開
冶

く中・長期的に目指すこと>

〔医療機暑に関ず研爾爾雨F殆 師 の問題点)

,そ の個のE環 覆書開発のたのの目床研発・

台験実施上の問題点を整理し、検討する。(特に
自込み型医療機器等)

°「="口 ・●
・医療機暑企業団体
・治験,略床研究実施機関

紺 露議員羅1あ 編選細 ¬田『昇&｀
警薫慨薔囲"ワ 7=甲″田

・口は、上記の検討を●考にしつつ、饉床研究・治験の運用等の改善について
険討を行う。               ・

″

干属24キ属
より順次開
始

元鴫 E蜃 尋への取穏 ,

ピ轟 ど陽ワ讐鋼 員【
′

‖事倉糟辞鶴 軍電語閣贈瓢殿群驚熙男轟窃肝
中の整備について検討する。

・厚=ア ロ■
,文都科学省
・経済産業省

・
日 は 、鰺 曇 に l●しヽ 、日 =、 旧 町 の 見 日 しを ,つ

:ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針については、事円委員会の検討結
果を踏まえて見直しを行う。(平成2“閾月現在)

晟露̀群剛 鶴踊鍋鶏網厨翫
ついて検討が行わ

・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)

嘲̈」

目
号
項
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内書

Э資金彙供等
く短期的に日指すこと>

〔■床研究に対する研究費等のE分 )

JIの 働 いス 滉 瞑 田 麻 "%麻 ソ栞 鳳 しT'ヽ

卜るよう、公的研舅費による支援の在り方につい
こ検討する。

・厚生労働省
・臨床研究実施機ロ

'澤="口 番子甘発については、凛則としI鯖男買りつう要請貿ほ"凛″Yで
にているが、特別な理由があれは5畔を超えることも認められることとされてお
′、それについて周知を図る。

踏
目は、厚生労働科学研究費に関する1扱規程にァ

いて再慶確認し、理

'PDCAPくイロ'卜事業により、■の高い大規模臨床研究の推進を回る。

］̈喘

1   魃
引き続き優先的に研究費の配分を行う。

:」尋]署勇晟層重曇標言難       「翼
D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

i躍青当脂腐士EJ需理電疑電豊翼察幕:ス場合
こは滅額。打切りも検討する。

厚生労 働 ■

L乱鶴畠品晟]熙要異百罰客精喜腱男出世群質貫BE雰ぎFtterlこ
翼″ 平属 24平 属
より開始

・厚生労働省 '十既 Z4キ 属 よりPDOAハ イロツト● 栞 を開 町 し、日 沐 鯖 九 rrp露目 ″ 殊 潔 l‐ヨ

ヒつては、研究計目書(プロトコール)内容を評価する。
平属 247圧

エリ開始

・厚 三"口 百
・文都科学省

・厚="口 百・X静 脅手百ほ、日■の子栞のI薇 奮灌:ア、剛栞口に鯖発展彙が
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:

・採択課題について年度毎に成果を評輌し、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。

十躍Z4千属
よりほ次開
壼



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′ι

ヽ甲 ・長 期 国 に 日僣丁 ‐こ′

田 不 雪九 ・医田 二 等 お 願 に河 丁 0民 口 貫 壺 r/p元癸 ′

υ 田床け九・匡up王尋層願を楽胞すOntの■■
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

・文部科学省
・臨床研究実施機関
・製薬企業

'日:3、工栞'CI●コいな理の、暉不可れ、日印二尋層瞑ψ薫コてπ夭ワリに
らの方策について、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彙公正取引協議会の「調査・研究委籠に関
ケる基準Jの解説を適正に運用するとともに、臨床研究寺への適切な資金提供
わルールについて検討する。

1臨床研究実施機関は、臨床研究に関する倫理指針を違守し、利益相反の管理
ま引き続き実施する。

十“`●平圧
より順次開
始

.田沐 鯖 発 に再 丁 ●樹 発 貿 ■ ガ 覆 関 の
―
不 1この覆 り万 ,

0 蘭

めに、
効に活用するた

序除し、
いつ、ロ

本化して無駄を
しては重点的に、
断することなく、研

究費1
ケる。

るような仕組みを作ることを検討

〓灌籠ノン

一晰呻中】

半属 2年 圧

より開始

υ 日層辱

ヽ甲 鷺 用 口 :こ日 洒 丁 ヽこ′

〔既承風医薬品・医療機書を用いた日床研究における医療保険の取扱い)

υ 購 に承認 され てい 0薇 颯 の E榮 品 ・E薇 磯 薔

を用いた臨床研究で、効果の比較や、組合せによ

lil器品鏃 握Zttl盤露讃
割こ

' 「
= 万 口

・
●

・治験依頼者等 鰯築5翻羅鮮翻轟顆怒:鶴閣腸鶴野躍
理し、日として見解を示す。

十“`●千属
より開始

用
議

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュー′ι

:懃::1畿轟藷義漁曲山懇産鬼轟|:議桑Jを絶轟1二:
υ 薇験者の冒全確保辱

ヽ猥 用 口 に 日 彊 丁 こと '

、1巨::11ロ
治験薬・治験機

.臨床研究乱 験実施医療機
関
ISM0
1治験依頼者等

°日:=、澪=万 口研手妍九翼儡期=に ぶ0研九驚,て 瞑Et木′し、田膵口九・瀬
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、
その内害について関係各所に周知を図る.

fy露燿L夕鵞署橋5ま鵠]彗暑規
験依頼者等は、711の結果を踏す

※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γ平成25年度)

群発凛1群
墨
凛騨発.治脚,おける大規模災暮時の対:指針

,作
劇こ出すそ

呻̈冶

υ ア
ー
タの偏 顆 鷹 燿 保 り

短期 89に目FTこ と>

100

υ 躊な機目l=翼青"の ア,,の IBttE颯 剰
ための方策を検討する。例えば、電子カルテC
データバックアップや自家発電等の停電に対すそ
対応等の在り方について、現状の見直しと検討嗜
行う。

・厚二"口 薔
・臨床研究・治験実施医療機
関
。SMO
・治験依頼者竿

・目 に 、厚エ アロ 硝字 研 究 貿 儡 期 =に よ0研 究 量 ■ をEEtX'し 、日 界 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日知を回る。

・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)く平成24年度～平成2o年度～)
研究者名:武田 和憲
研究課題名:饉床研究・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

呻̈台



臨床研究甲治験活性化5か年計

1日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)

1.9年 間の活性化計画を踏まえた更なる飛躍と自立

(|'症枷集積性あ間二11t圭|三企業主轟嶽メ ill■11
・共同IRBの活用、ネットワーク事務局の機能強化等による治験ネットワークの促進

(2)治験手続きの効率化 (主1手企業主導瀾動    ｀
・「治験等の効率化に関する報告書」に記載された方策の徹底
・統一書式の使用の徹底等

(0'医 師 等 の 人 材 育 成及 び 確 保 1(治 1曇1嘔 椰 究I:■|む=
・CRC、lRB委員等を対象とした研修の継続的な実施
・臨床研究・治験に精通する医師やその他の医療関係職種の育成

(4)国 民 ・患 者 へ の 普 及 啓 発 (治験こ臨床研究に共コ .
・臨床研究・治験の意義に関する普及啓発

(11)|ス トーφ 適 =`||(主 ||1企,業主 導 治諄 `メ:11■11:111
・出来高払い方式の徹底と治験のコストの適正化についての検討

(6):T技 術 の 更 な る活 用 :等
:|(治 験 1■ 前 究に共轟 )1_

・IRB等の業務のlT化 等

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

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

て1'1麟ふⅢ碁1着麟等1美詰体詢1整備●||
・質の高い臨床研究等を実施する拠点の整備
(橋渡し研究支援拠点、早期・探索的臨床試験拠点、臨床研究中核病院等
・臨床研究の企画・立案ができる臨床医の育成と配置

(?〉韓床研究1等IFお喝 像弾性凛|び軍の向上
・倫理指針に被験者保護に加え臨床研究の質に関しても

規定するよう検討
・委員への教育の充実や倫理審査委員会の認定制度の導入等

審査の質の向上
・臨床研究の届け出制度の検討

(0)1闘彙が進み11●ヽ分野合の撃組の強イL等
・小児疾患、希少・難治性疾患、医療機器、先端医療への取組
・質の高い臨床研究に対する研究費等の優先的配分

(4)大規模栞寄が発生した際の迅速な対応

2.

3.

平成24年 10月 15日アクションブラン策定

・治験中核病院・拠点医療
機 関等基盤整備状況調
査
・H2412月のGCP改正に伴
う統一書式の改正等

・上級CRC、DM、治験・倫
理審査委員会委員養成
研修の開催
・CRCの養成カリキユラムの

標準化に関する研究班の
立ち上げ

・医師主導治験に係る抗
がん剤の併用療法に関し
て、保険局と協議

)

・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、
日本主導型グローバルの拠点機関を
それぞれ選定
・サィトビジットの実施

・疫学研究倫理指針及び臨床研究倫
理指針の統合を念頭に、指針全般の
見直しを検討中
・認定倫理審査委員会に関する研究
班の立ち上げ

・臨床研究中核病院における積極的な
研究の取組

・厚労科研費による指定研究を実施



臨床研究・治験活性化に係る研究班一覧

事業名
開

始

終

了
研究代表者 所属施設 職名 研究課題名

医療技術実用化総合研究事業

(臨床研究・治験推進研究事業)
24 25 有田 悦子 北里大学薬学部 准教授

一般利用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

医療技術実用化総合研究事業

(臨床研究・治験推進研究事業)
24 25 佐藤 元

国立保健医療科学院

政策技術評価研究部
部長 国民・患者への臨床研究・治験の普及啓発に関する研究

医療技術実用化総合研究事業

(臨床研究・治験推進研究事業)
24 25 武田 和憲

国立病院機構仙台医療セ

ンター 臨床研究部
部長
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

医療技術実用化総合研究事業

(臨床研究・治験推進研究事業)
24 26 山本 精一郎

国立がん研究センター

がん対策情報センター
室長
eJeamhg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

医療技術実用化総合研究事業

(臨床研究・治験推進研究事業)
24 26 小出 大介 東京大学医学部附属病院

特任准

教授

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―leamingシステムを展開する研究      ‐

医療技術実用化総合研究事業

(臨床研究・治験推進研究事業)
25 26 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
臨床研究コ=デ ィネ=ター養成カリキユラムの標準化に関する

研究

医療技術実用化総合研究事業

(臨床研究・治験推進研究事業)
25 26 山本 学

日本医師会治験促進セン

ター
部長
症例集積性向上等に貢献できる治験ネットワーク活性化に関

する研究

医療技術実用化総合研究事業

(臨床研究・治験推進研究事業)
25 26 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 倫理審査委員会の認定制度と要件に関する検討

医療技術実用化総合研究事業

(臨床研究・治験推進研究事業)
25 27 松村 泰志

国立大学法人大阪大学大

学院医学系研究科
教授
臨床研究口治験のrr化推進のための実施プラン策定に関する

研究

医療技術実用化総合研究事業

(臨床研究・治験推進研究事業)
25 27 伊藤 勝彦

学校法人北里研究所

北里大学臨床研究機構
部長
臨床研究・治験活性化5か年計画 2012の評価に向けた治験・

臨床研究基盤整備状況調査の内容検討と結果集計・評価



「臨床研究 ・治験における大規模災害時の対応指針」

平成 25年度厚生労働科学研究費補助金(医療技術実用化総合研究事

業)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

研究班

序文

2011年 3月 11日に発生した東日本大震災では東北地方の太平洋岸を中心に巨大

な津波が襲来し、沿岸部では行方不明者を含めて 2万 人が犠牲となる未曾有の大規

模災害となった。電気・ガス・水道などの生活インフラの破壊はもとより東北自動車道を

含む道路網の寸断、在来線。東北新幹線の長期にわたる不通(津波に襲われた仙台

空港の開鎖など交通インフラの破壊、通信インフラの停止も発生した。こうした大規模

災害においては官民が一体となって緊急の災害対応が迅速に進められるが、トリアー

ジや災害派遣医療チーム (Disaste■Medical Assistance TOam、以下「DMAT」という)

の広域搬送などの災害医療に比較して臨床研究や治験などの業務は相対的に優先

度が低くなり、対応が遅れて被験者に多大な影響が及ぶ可能性がある。

平成23年度厚生労働科学研究費補助金研究事業「東日本大震災が治験等に及ぼ

した影響の調査と今後の対策に関する研究班」(研究代表者:楠岡英雄(独)国立病

院機構大阪医療センター)の調査では、被災した被験者の安否確認困難、プロトコー

ル逸脱、治験薬供給遅延による在庫不足、治験の中止、依頼者側との連絡不通、治

験審査委員会の開催困難など被験者に重大な影響を及ぼす事態も数多く発生して

いることが報告された。また、多くの医療機関では施設としての大規模災害対応マニュ

アルはあるものの、臨床研究や治験における災害対応マニュアルは十分には整備さ

れていなかったことが判明した。今後高い確率で発生すると考えられている大都市で

の直下型地震や東海。東南海での広域大震災を想定すると臨床研究・治験の分野に

おいても今回の巨大地震から得られた教訓を今後のリスクマネージメントに生かすこと

が吃緊の課題として求められている。

2012年に策定された「臨床研究・治験活性イヒ5か年計画 2012」においても、大規模

災害時の被験者の安全確保等のためのマニュアル、災害時のデータの信頼性の確

保が重要課題として位置づけられている。

こうした背景の下、厚生労働科学研究費補助金研究事業「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」では、医療機関における大規模災害

時の臨床研究・治験対応マニュアル鮮 形)、希少疾患、ならびに医師主導治験におけ

る大規模災害時対応、大規模災害への対応マニュアルの作成にあたつて考慮すべき

事項 (治験依頼者)、臨床研究。治験における大規模災害による停電への対応マニュ

アィレ、原資料
。必須資料・データバックァップのための方策からなる「臨床研究

・治験

における大規模災害時の対応指針Jを作成した。治験実施医療機関、治験事務局の



規模や特性、治験依頼者の社内事情等を勘案しそれぞれに適した大規模災害時の
・

対応マニュアルを整備されることを望む。また、対策マニュアルは作っただけでは大

規模災害が発生した場合うまく機能しないことも想定される。組織内での周知

と継続的な訓練実施が必要であること、問題点を抽出しながら改訂を行う必要

があることを付記する。
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東日本大震災が臨床研究 ・治験に及ぼした影響と今後の対応

はじめに

2011年 3月 11日 14時 46分、宮城県の太平洋沖海底を震源とした日本周辺にお

いては最大規模(マグニチュード9.0)となる巨大地震(東日本大震災)が発生した。震

源は広域で、岩手県沖から茨城県沖までの南北約 500km、東西約 2oOkmという約 10

万平方キロメートルの地域が震源域となつた。東北地方の大平洋岸を中心に巨大な

津波が襲来し、沿岸部においては行方不明者を含めて 2万 人が犠牲となる未曾有の

大規模災害となった。さらに東京電力福島原子力発電所における事故により周辺住

民は避難を余儀なくされ、帰宅困難地域が数多く残つている。東日本大震災では電

気・ガス・水道などの生活インフラの破壊はもとより東北自動車道を含む道路網の寸断、

東北新幹線の長期にわたる不通、津波に襲われた仙台空港の閉鎖など交通インフラ

の破壊も発生した。津波を免れた地域でも建物の倒壊や電気・ガス・水道網の破壊の

ため多くの住民が指定の小中学校等に避難した。沿岸部では病院や診療所そのもの

が巨大津波に飲み込まれて医師・看護師等職員が患者とともに犠牲となつた施設もあ

る。幸いにも犠牲者が出なかつた病院であつても診療施設としての機能が破壊され、

仮設の診療所での診療を余儀なくされている地域も残つている。津波の影響を受けな

かつた診療施設では発災後ただちに緊急の大規模災害体制を整え、DMAT等 の支

援を得て被災患者の受け入れにあたった。

被災地域では電気、水道、ガス網の破壊と医薬品の供給困難等により病院や診療

所の機能は大幅に制限され、被災地の多くの施設では lヶ月以上にわたつて診療制

限が行われた。一方、臨床研究や治験においても被災した被験者の安否確認困難や

治験依頼者との連絡遮断t治験薬の在庫切れ、供給困難、治験関連検査不能など

様々な影響がみられた。
一方、直接的被害が少なかった地域においても東日本大震災による福島原発事故

による電力不足のため計画停電が実施され、病院の診療機能に影響を及ぼした。ま

た、道路・交通網の寸断により医薬品輸送が困難となった事例や製薬工場の被災によ

り医薬品の生産が停止した事例も報告されている。

平成 23年 度厚生労働科学研究費補助金医療技術実用化総合研究事業「東日本

大震災が治験等に及ぼした影響の調査と今後の対策に関する研究J(研究代表者:楠

岡英雄(独)国立病院機構大阪医療センタ∵)は被災地域および被災地以外の基幹病

院、日本医師会治験促進センター、治験施設支援機関協会(S■e Management

Organization,SMO)等の協力を得て、全国規模のアンケート調査を行い、東日本大震

災が治験に及ぼした影響について様々な角度から調査を行つた 。。日本製薬工業協

会(以下「製薬協」という)、日本医療器機産業連合会(以下「医機連」という)も治験依

頼者として大規模震災の影響を調査したち平成24年度厚生労働科学研究費補助金

医療技術実用化総合研究事業「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」(研究代表者:武田和憲)では、前述の調査結果を検証するとと

もに今後の対応について検討した。。

I.東 日本大震災が臨床研究。治験に及ぼした影響の検証

1.東 日本大震災の臨床研究:治験への影響範囲

巨大津波により診療機能を喪失した被災地の施設ばかりでなく、被災地以外でも多

くの施設が臨床研究や治験に関して大震災の影響を受けた。平成 23年 度厚生労働

科学研究費補助金医療技術実用化総合研究事業「東日本大震災が治験等に及ぼし

た影響の調査と今後の対策に関する研究」による調査では、計画停電地域では74%で

治験への影響がみられ、それ以外の地域でも25%か ら42%に おいて影響がみられた

と報告されている。製薬協の調査でも77%に おいて大震災後に治験を実施・継続して

いくのに問題や課題を経験したとしている。医機連の調査でも53%に おいて問題や課

題があったとしている。これらのことはひとたび大規模災害が発生すると臨床治験にお

いては被災地域や計画停電地域はもとよりそれ以外の地域においても様々な影響が

みられることを示している。被災地では被災した被験者の安否確認困難、治験薬の供

給不足、治験依頼者との連絡不通など直接的な影響がみられた。大規模災害では生

活インフラ、交通インフラ、通信インフラが広域にわたつて寸断されるため影響は広範

囲であり、その復旧には多大の時間を要する。今回の地震のようにコンビナートが津

波で壊滅的打撃を受けた場合には重油や石油、ガソリンの供給が停止し、直接的被

害がなかつた地域においてもガソリン不足による交通手段の制限、治験薬輸送の制限

が生じた。医薬品の製造工場が被災地に存在していたため製造ラインが破壊され、製

造再開に時間を要した事例もあつた。ロジスティクスが破綻することで生活必需品も逼

迫するが、治験や臨床研究における治験資材の不足や供給停止が生じる。治験薬の



中には生命予後に直結するものゃ希少疾患の治療薬のため代替が困難な場合も想

定され、大規模災害後における治験薬供給・搬入は重要な課題である。

2.発 災後急性期における医療機関での臨床研究。治験における初動体制の混乱

発災直後は相次ぐ余震の中で被災患者、避難者の対応に追われたが、通信`交通

のインフラが寸断されたために震災に関する情報が不足し、震災の規模や被害が大

きかうた地域に関する情報、医療ニーズの種類、救援物資の搬入状況などが不明で

あり、あらゆる面で手探りの対応を迫られた。各医療機関では緊急災害対策マニュア

ル等に従つてトリアージ体制が敷かれ、DMATや 県の防災担当者と連絡をとりながら

被災患者の受け入れを行つたが、震災の規模が尋常ではなくDMATす らたどり着け

ない孤立した被災地域が数多くあったことが報道されている。発災直後は臨床研究や

治験業務の優先順位は相対的に低く、治験実施医療機関においても被災患者のトリ

アージが優先された。

治験実施医療機関内では発災直後から治験担当スタッフの安否確認や治験担当ス

タッフの院内トリアニジ体制への登録などが行われた。被験者の安否確認が可能にな

ったのは発災後数日を経てからである。平成 23年 度厚生労働科学研究費補助金医

療技術実用化総合研究事業「東日本大震災が治験等に及ぼした影響の調査と今後

の対策に関する研究」の調査では、医療施設としての大規模災害対策マニュアルは

ほとんどの施設で整備されていたものの、治験・臨床研究における災害対応マニュア

ルを作成済み、作成中、作成予定の施設は全体の 20%に 過ぎなかつた。多くの施設

では臨床研究・治験における大規模災害対応マニュアルが整備されておらず、トリア

‐ジ体制下で被災患者の対応にあたるべきか治験担当スタッフとして被験者の安否

確認や連絡などの対応業務を遂行すべきかの行動基準もなく混乱が生じた。治験担

当医師や治験担当スタッフが被災地域に出動し、連絡がとれないため指示系統に混

乱が生じた事例もある6余震が相次ぎ、大規模停電があり、室内の機材や資料が散乱

している中で治験資材の破損状況や温度管理を確認し、原資料・必須文書の逸失の

有無の確認が行われた。非常用電源が設置されていない施設では治験薬の温度管

理に問題が発生していた。

治験業務においては特に治験依頼者と連絡がとれず、情報共有が困難であつたこと

が報告されている.それぞれの治験実施医療機関は混乱の中、手探りで被験者の安

否確認や治験の継続のための薬剤管理t治験薬搬入要請、治験継続の可否の判断

を行つた。

3.被 験者の安否確認

被験者の安否確認は被災地でも80%で 実施されていた。計画停電地域では41%、

それ以外の地域では 16%で 安否確認が実施されていた。被災地、計画停電地域で

は治験コーディネーター (CIdcd Research CoordinatoD(以下「CRC」という)や治験

担当医師、SMO等 が安否確認を行っており、その他の地域では治験担当医師が確認

を行つていた。安否確認の方法はほとんどが電話連絡であり、
一部にメ‐ルを使用し

た事例もみられた。安否確認の時期は発災から4日 目からがもつとも多かった。被災

地では安否確認に1週間からlヶ月程度を要しているが、計画停電地域では 1週間

以内、その他の地域では 3日から1週間程度で確認ができていた。被災被験者の安

否確認は治験担当医師や CRC等 によつて主として電話連絡により行われたが、通信

インフラの寸断や、大規模停電による携帯電話の充電困難などもあり混乱がみられた。

また、被災した被験者が津波により死亡あるいは行方不明となつた事例、避難所や遠

隔地に移動している事例が多数あり、連絡困難の一因となった。       '

4.通 信インフラヘの影響                  |

固定電話は被災地、計画停電地域ともに 3日 間程度障害が発生した。携帯電話は

被災地では3日から10日間にわたつて障害がみられた。計画停電地域でも3日 目ま

で通信機能に障害が発年した。F薇 は電気が復旧した後は機能が回復している。イン

ターネットによるメール機能も電気が復旧した後は機能が回復していた。震災の規模

にもよるが、大規模災害における被災地では発災後 1週 間程度の急性期は通信イン

フラが回復しないことを想定しておく必要がある。

5.治 験依頼者側との連絡・情報共有

発災後の急性期には停電や通信インフラ、交通インフラの寸断により治験依頼者と

連絡がとれず情報が遮断された。また、治験実施医療機関に来訪していたモニターが

帰宅困難となった事例、モニターの出張制限t自宅待機となった事例が多数見られた。

震災前に治験依頼者と治験実施医療機関との間で連絡先、連絡方法等について事



前の取り決めがなかったことが混乱を招いたといえるが、治験担当スタッフや治験担当

医師が被災者対応のために不在となり連絡が取れなかったことも一因である。

現場では、治験薬破損、在庫切れ、治験関連検査困難、被災した被験者が来院で

きなかったことによるプロトコール逸脱、有害事象・安全性情報の報告遅延が生じ、治

験の中止・継続の判断等治験依頼者と調整が必要なことが多い。しかし、交通インフラ、

通信インフラが遮断挙れた状態において、特に発災直後の急性期においては治験依

頼者側との連絡・情報共有は困難であった。

6.震 災による大規模停電、・計画停電の治験業務への影響

震災後の大規模停電に関して今回の東日本大震災における東北電力管内の停電

復旧状況をみると、地震発生時はほぼ全面停電であり、24時間後には 14.2%、48時

間後には 64.8%、72時 間後で 77.9%であつた。すなわち、発災後 72時 間を自家発

電等で対応できれば多くの医療機関で大規模停電を乗り切ることができる可能性があ

る。しかし、沿岸部の被災地を中心に20%の 地域では72時間以後も停電が続いてお

り診療機能が大幅に制限された。治験管理上、大規模停電で問題になるのは治験資

材の温度管理と原資料への影響などである。大規模災害を想定した自家発電の重要

性が示唆される。計画停電地域では治験資材の温度管理に支障がみられた。治験機

器が稼働できず手術が延期となった事銚 あった。CRCの 業務時間も制限された。

7.治 験資材管理への影響

平成 23年 度厚生労働科学研究費補助金医療技術実用化総合研究事業「東日本

大震災が治験等に及ぼした影響の調査と今後の対策に関する研究」の調査では、治

験薬の落下・水没、大規模停電による治験薬の温度管理困難、被災した被験者から

の治験薬の回収困難などがみられた。製薬協の調査では、治験実施医療機関におい

て施設損壊、治験薬の落下・水没、停電による温度逸脱や配送障害よる治験薬の在

庫切れが報告されている。被災した被験者においては避難所、の移動や交通事情に

より通院困難のため治験薬を受領できなかった事例がみられた。治験依頼者側では

燃料事情や交通の寸断、治験薬・併用薬製造所の被災、治験薬の輸入遅延により治

験薬の配送に支障がみられた。医機連の調査でも治験機器の破損が報告されている。

これらにより治験開始の遅延、治験実施医療機関での治験中止、■ントリー遅延、プ

ロトコール逸脱などが生じた。

8.原 資料・必須文書への影響

平成 23年 度厚生労働科学研究費補助金医療技術実用化総合研究事業「東日本

大震災が治験等に及ぼした影響の調査と今後の対策に関する研究」の調査では原資

料に関して電子カルテの使用は 70%程 度であったがt電子カルテのデータのバック

アップを病院外に設置している割合は 15%程 度であった。大半の施設で必須文書は

施設内の 1階または2階に保管されていた。今回の調査では原資料が津波で流され

滅失した事例、カルテの破損事例1施設の
一部崩壊に伴い画像評価フィルムの回収

困難事例、被験者の自宅が津波で流され服薬日誌が回収困難となった事例などが報

告されている。津波が襲った沿岸地域以外では原資料。必須文書への影響は軽微で

あった。

9.治 験時検査への影響

東日本大震災では被災地を中心に、停電や破損による測定器の利用困難、検体処

理困難、検体の保管困難、被災により検査データ。検体の滅失、検体回収困難が報

告されているが、製薬協の調査でも交通機関、輸送手段の不通による検体回収不能、

津波被害、停電、計画停電などによる検査未実施または延期となつた事例が報告され

ている。

10.モニタリングヘの影響

東日本大震災ではモニタリング業務に多大の支障がみられた。モ■ターとの連絡困

難、原資料との照合・検証(Source Data Vertication)(以下「SDV」という)の困難や遅

延などがおもなものであるが、その原因としては、治験実施医療機関では、被災患者

の受け入れや停電による治験業務の混乱、施設の被災などによるもの、治験依頼者

では交通機関の不通、モニターの安全確保のための出張制限などであった。多くの

場合、治験実施医療機関への訪間によるモニタリングから電話、メールなどに
一時的

に変更してモニタリングを実施していた。



11.有 害事象、安全性情報報告への影響

治験実施医療機関では、重篤な有害事象(Serbus Adverse Event)(以下,「SAEJとい

う)報 告が期限内にできなかつた事例、治験依頼者では SAE情 報を受信できなかつ

た事例が報告されている。治験依頼者は、輸送手段が復旧するまで報告方法を一時

的にメールや Faxに 変更し、治験実施医療機関で直接受け取ることが困難な場合に

は CRC経 由で治験責任医師に情報伝達するなどの対応を実施していた。さらに治

験依頼者の標準業務手順書(Standard OperaⅢg prOcedure,SODで 定める期間内に

情報提供できなかった場合にはモニタリング報告書などに報告期限の遅延の記録を

残す対応を実施していた。震災によると思われる有害事象(SAEを 含む)の取扱につ

いては有害事象、SAEの 基準に合致していれば収集していた。

12.プ ロトコール遵守への影響、治験中止など

被災地では震災の影響によリプロトコールの逸脱がみられた:その主なものは、規定

来院日の不遵守、服薬・処置の不遵守、検査項目の欠測、許容範囲外での検査の実

施、SAE報 告期間の不遵守、治験薬の紛失、併用薬入荷困難による併用薬変更など

であった。被災した被験者が来院できなかった理由としては、交通機関の不通、ガソリ

ンの供給不足による自家用車での通院困難、震災による治験実施医療機関の休診に

よるもの、被災患者の診療が優先され治験の診察を行うことができなかったことによる

ものなどであつた。また、症例登録センターが業務を行うことができず、治験薬を割り付

けできなかつた事例もあった。震災の影響により治験が中止となつた事例も報告されて

いる。震災の影響で被災した被験者の状態悪化がみられ中止基準に該当した事例、

治験実施医療機関の被災により治験が中止となった事例、震災後に遠方に避難し来

院できなくなった中止事例も報告されている。治験が中止となった事例では交通機関

および医療機関が再開した後に被験者の安全性確認や治験の終了手続きを行うとい

う対応が取られていた。

13.治験審査委員会 (Inst■utiOnd Re宙ew Board,IRB)への影響

治験実施医療機関では治験審査委員会(以下「IRB」という)の開催に様々な影響が

みられた。治験実施医療機関の被災による IRBの 中止または休会、開催遅延、外部

委員の欠席、治験依頼者からの IRB審 議資料提出の遅延などであった。震災の影響

で院内での IRBを継続することが困難になりIRBを外部に委託した事例も報告されて

いる。

14.治 験業務における大規模災害時対応マニュアルの整備状況

医療機関としての防災対策マニュアルは、被災地では震災前から 100%が 持ってお

り、その他の地域でも73～77%が 持つていたと回答している。一方、SMOで は防災マ

ニュアルが未整備とするものが半数以上をしめた。治験。臨床研究における災害対応

マニュアルは作成済み、作成中、作成予定を含めて全体の 20%に 過ぎなかった。ま

た、被災地でも震災前に整備されていたのは 25%に すぎなかった。治験業務に関す

る防災マニュアルに災害時の治験担当スタッフの安否確認方法・連絡網を定めている

のは 50～57%、 「震災後定めた」が 11～14%で あった。被験者の安否確認方法をマ

ニュアルに定めているところは少なく、「定めている」、「震災後定めた」を合わせても14

～30%で あった。具体的には「CRCが 連絡を取る」、「被験者の緊急連絡先を必ず確

認している」、「電話で連絡を取る」、「緊急連絡先の表を作成しているJなどであつた。

15.臨 床研究への影響

平成 23年 度厚生労働科学研究費補助金医療技術実用化総合研究事業「東 日本

大震災が治験等に及ぼした影響の調査と今後の対策に関する研究」では、東日本大

震災発生時に被災地の居住者約 10,000人 を対象に実施していた大規模コホ‐卜研

究の総括事務局から聞き取り調査をおこなつている。統括事務局は被災地にあったが、

施設の損壊や津波による被害を免れていた:データはWebで 入力されており、サーバ

ーは遠隔地(他県)にあり被害は免れた。しかし、東日本大震災発生日はバジクアップ

が取れず再入力となった。サイトの内 2施 設は津波により壊滅状態、1施 設は福島原

発から30km圏 内です時閉鎖となつた。カルテ、原資料が滅失した施設ではデータ収

集を諦めざるを得なかった。県外にバックアップサーバーを設置していた施設では自

施設が壊滅状態に陥って電子カルテ情報を喪失したがバックアップデータより診療情

報を復活できた事例もある。被験者の安否確認は 3月 下旬より開始し、安否確認の方

法は警察発表の死亡者リスト、来院による確認、来院が確認できない被験者への手紙

等であった。被験者家族から被験者死亡の連絡があった事例もみられた。安否確認
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は調整事務局訪問時(東日本大震災発生後 8ヶ月の時点)においても継続されてい

た。その後連絡がとれない被験者は調査打ち切りとなった。試験薬は通常の処方薬で

あり、入手困難はみられなかった。

16.そ の他

平成 23年 度厚生労働科学研究費補助金医療技術実用化総合研究事業「東日本

大震災が治験等に及ぼした影響の調査と今後の対策に関する研究Jのアンケ
ート調

査では 、新たに治験のリスク管理として取り組むべきこととして、災害後の被験者との

連絡、通信手段の確保が重要であるとする意見がもつとも多く、他に、非常用電源め

確保の重要性、中断リスクの大きい治験薬については治験開始前に安定供給方法の

治験依頼者側との調整の必要性、治験薬の十分な在庫量確保などがあげられていた。

また、CRCが 病院に来られない状況での治験実施医療機関での被験者対応マニュア

ルの整備、流通が障害され併用薬が手に入りにくい場合の対応策、Faxや 電話の通

信障害で安全性情報報告が出来ない場合に備えて治験依頼者側も緊急時の連絡先

を複数化する必要性などの意見も多かつた。

治験実施医療機関として災害時に治験依頼者に望むこととして、災害時の対応、特

に通信遮断時についての社内マニュアルの提示、国際共同治験においては海外の

関連施設への連絡等を治験依頼者側にお願いしたい、災害によつて発生した逸脱に

関しては柔軟な対応をしてはしい、通信・郵送等の手段が影響を受けている時に連絡

が取れる方策をとってほしい、治験依頼者の所在地が被災した場合、別の場所での

対応も考えてほしい、検査、来院等の規程に対する猶予策、代替案を用意してほしい、

窓口を複数にしてほしいなどであった。

II.臨床研究・治験における大規模災害を想定した今後の対応

治験においては治験依頼者と治験実施医療機関が相互に連絡。調整しながら被験

者の安全確保に努めているが、東日本大震災のような大規模災害が発生した後は通

信手段や変通機関の機能が喪失し、
一定期間、治験実施医療機関と治験依頼者との

連絡・情報共有が遮断される。したがつて、発災後のす定期間、治験実施医療機関は

自律的に行動することが求められる。今回の大震災では治験担当スタッフの初動体制

や治験資材管理、被験者の安否確認、治験依頼者との連絡、治験の継続。中止の判

断等に混乱が生じていた。その最大の要因は平常時の備えとしての「臨床研究・治験

における大規模災害時対応マニュアル」が未整備であつたことによるものと思われる。

医療機関自体は防災マニュアルを策定し、災害時トリアージや被災者の受け入れを

実施できる体制にあるが、大規模災害時においては治験や臨床研究は相対的に優

先度が低くなり、後回しになつてしまう危険性がある。大規模災害が発生した場合、最

も重要なことは「被験者の安全性確保」である。

大規模災害が発生した直後の混乱を回避するためには、治験担当スタッフ・治験担

当医師等の行動基準の作成や医療機関の災害対策本部との調整が重要であり、臨

床研究・治験における大規模災害時の対応マニュアルの整備が強く求められる。被災

地以外であつても治験担当スタッフや治験担当医師が被災地への医療支援に出動し、

連絡がとれず混乱がみられた事例もあり、様々な事態を想定し、マニ三アルを整備し

ておく必要がある。事前に、自施設の災害対策関係者と協議し、大規模災害発生後

に治験担当スタッフが速やかに被験者の安否確認、緊急時治験連絡窓日の設置が

進められるように施設の災害対策マニュアルに治験管理スタッフの行動基準を明示し

てもらう必要がある。一方、大規模災害発生時には治験体頼者との情報共有も重要で

ありヽ連絡のための複数のルート確保等事前からの調整が求められる。治験依頼者、

治験実施医療機関ともにマ■ュアルを整備し、相互のマニュアルを理解し大規模災害

時の行動基準の合意を形成しておくことが重要である。

被験者の災害時安否確認は CRCの もつとも重要な業務のひとつである。安否確認

は CRCが 中心になつて担うことになるが、事前にデータベースを作成し、災害発生時

に備えておくことが重要である。大規模災害時、被災した被験者は避難所に移動した

り、家族や親戚等の住む遠隔地に移動することもある。被験者への連絡が困難であっ

ても家族に連絡することで安否が確認できることもある。ただし、こめ場合は被験者の

個人情報を家族や親族に開示することにもつながるため被験者の同意が得ておく必

要がある。また、被験者にとらて連絡の取りやすい連絡手段や連絡先を確認して継続

して連絡を取り合うことが重要である。

大規模災害で問題になるのは治験の中止・継続の判断であるが、治験依頼者との連

絡が困難となる事態も想定され、事前に治験依頼者と大規模災害発生時の行動基準

を確認しておく必要がある。中止。継続の判断は被験者の被災状況、受診可能かどう

かの確認、治験薬の在庫、新規搬入の可否など様々な要素を勘案して決定される。こ

の際、緊急避難的なSDVの遅延やプロトコールの逸脱が許容されることもあり、柔軟な

対応が求められる。治験薬は治験の枠内で提供することが原則であり、治験の継続が



困難な場合には治験を中止して通常診療に切り替える。しかし、代替薬が無く、治験

薬の中止が生命維持に重大な影響を及ぼすものであれば中止基準に合致していても

生命維持のため不可欠の条件をもつて緊急避難としての継続もありうる。とくに希少疾

患に関しては治験薬の中止が重大な影響を及ぼすことも想定され、より柔軟な対応が

求められる。その際には事後の病院長への報告、lRBでの承認が必要である。

治験実施医療機関での治験の実施体制に問題があり、治験の継続が困難な場合に

は、被験者に治験継続の希望を確認し、希望する場合には IRBでの審議など
一定の

基準の下、当該試験を実施中の他の施設への移管を検討することも可能であろう。多

くの施設で lRBの 開催が延期、中止がみられたが、lRBの 開催が困難で今後の開催

が見込めない場合には実施医療機関の長は新たなIR3を選定することも可能である。

被験者が不利益を被らないよう最大限の努力が必要である。    .

希少疾患を対象とした治験は疾患の特殊性から治験担当医師がきわめて限られるこ

とが想定され、それらの医師が被災地域への医療支援等に従事し不在とならた場合

の代替を考慮する必要がある。

医師主導治験においても基本的には企業羊導治験と共通であるが、医師主導治験

は調整事務局の役割がきわめて大きく調整事務局が被災した場合を想定し、デ
ータ

のバックアップや代替の調整事務局を準備するなど事前の取り決めが重要であろう。

津波による甚大な被害や地震による施設の壊滅的損壊が想定される医療機関におい

ては遠隔地へのデータバックアップが有効と思われ、今後の整備が望まれる。

治験依頼者においても今回の大震災の教訓を生かしてこれを事業継続計画

(Business c6nthuity Plan:BCめに反映させ、災害時にも重要業務が中断しないよう、

また、中断が生じても日標時間内での回復を目指すためにも大規模災害時の対応了

ニュアルを準備することは必須である。治験依頼者の対応次第では被災した治験実

施医療機関をさらに混乱させることも想定される。また、治験中の被験者の安全性にま

で影響を及ぼす可能性がある。さらに、治験実施医療機関とも協議を行い、行動基準

の摺り合わせを行つておくことが重要である。また、治験依頼者として大規模災害発生

時の治験薬の安定供給は最重要課題であり、治験薬の製造、輸入、管理、配送まで

包括的に関係者、関係機関との間で取り決めを行い、万全を期すことが望まれる。さら

に、災害時の搬入遅延、困難を想定して十分な治験薬を治験実施医療機関に配置

することも望まれる。大規模災害時に治験薬を治験実施医療機関に安定的に供給し、

管理するためには、治験実施医療機関、治験薬輸入会社、保管会社、配送会社等と

も密接に連絡を取ることが重要であり、治験薬の輸入、製造、保管、輸送のル
ートの複

数化、停電時における治験薬管理方法など事前の取り決めが重要である。

被災地以外でも計画停電により様々な影響を受けており、CRCは 可能な限り治験の

継続に影響が及ばないよう事前にマニュアルを整備すべきである。被災地では大規

模停電が長期に及ボことも想定され、非常発電の準備とともに治験資材の温度管理

などについて日頃から対策を考えておくことが望まれる。

大規模災害における治験データの信頼性確保の要点は原資料、必須文書等のバッ

クアップにつきる。紙カルテ等の原資料は津波等で滅失すると復旧困難に陥り、治験

データが失われる。そのため電子カルテの導入や電磁的保管が望まれるが、電磁的

保存が行われていてもデータのバックアップがないと原資料、必須文書の喪失がおこ

りうる。理想的には遠隔地へのノドックアップ、医療機関が共用で利用できるバックアッ

プサイトの構築が望まれる。

まとめ

大規模災害が発生した場合、被験者の安全性確保が最重要課題であり、迅速な対

応が求められる。急性期は治験依頼者との連絡が遮断され、混乱した時期を治験実

施医療機関が自律的に行動し乗り切る必要がある。大規模災害時、治験担当スタッフ

は被災した被験者の安否確認を第
二として対応にあたることが求められる。また、治験

薬の逸失・破損や在庫不足、搬入困難、温度管理逸脱、検査委託機関の被災、治稼

の継続・中上の判断、IRBの開催困難な場合の対応、停電対策等の問題があり、大規

模災害発生時のマニュアルを事前に整備しておくことがきわめて重要であう。さらに治

験依頼者と治験実施医療機関との間で、大規模災害が発生した場合の行動基準に

ついて擦り合わせ、合意を形成しておくことも重要である。被験者の安全性確保の上

1で治験依頼者における大規模災害発生時の治験薬の安定供給は最重要課甲であり、

治験薬の製造、輸入、管理、配送まで包括的に関係者、関係機関との間で取り決めを

行い、万全を期すことが望まれる。大規模停電や計画停電に対する備えも重要であり

非常用電源の設置や治験資材の温度管理、被験者の来院調整など事前準備が大切

である。治験におけるデータの信頼性の確保の観点では、いかにデ
ータをバツクアッ

プするかが課題となるが、遠隔地へのバックアツプまたは共用バックアップサイトの構

築が望まれる。
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医療機関における大規模災害時の臨床研究 ・治験対応マニュアル

(雛形)

はじめに

本マニュアルは災害のフェーズに分けてそれぞれの時点で対応すべき内容を網羅

している。しかし、医療機関によつて組織構成やマンパワァが異なるため
一
律に同じ

内容でマニュアルを整備することは困難なことも想定される。本マニュアルを「雛形」と

して参照していただき、各施設の特性にあつた「臨床研究`治験における大規模災害

対応マニュアルJを
一日も早く整備していただきたいと願つている。なお、本マニュアル

においては「治験」として記載を統一したが、「臨床研究」における被験者対応も基本

的には同様であり、臨床研究においては「治験依頼者」の文言は「調整事務局Jと読

み替えていただきたい。また、臨床研究・治験における大規模災害時の対応指針やマ

ニュアルは作つただけでは大規模災害が発生した場合うまく機能しないことも想定され

る。組織内での周知と継続的な訓練実施が必須である。また、訓練を行いながら問題

点を洗い出しマニュアルを改訂していく作業も必要である。

災害のフェ‐ズと対応指針

大規模災害時には、発災後 1週 間以内の「急性期」、2週 以降 4週 までの「亜急性

期」、それ以降の「慢性期・復興期」に分けて対策を講じることが多いが、臨床研究や

治験にぉいては急性期と亜急性期以降で体制が大きく異なるため、「平常時」、「急性

期」、「亜急性期・慢性期」のフェーズごとの対応を雛形として提示する。

1。大規模災害に備えて平常時から準備しておくべき治験管理体制

大規模災害はいつおこるか予測不可能であり、平常時からの備えが必要である。とく

に被災地では臨床研究や治験の被験者が被災し、避難所への移動を余儀なくされる

ことも多い。また、治験薬の逸失や原資料、必須文書の滅失も想定される。被験者の
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安全性確保の観点から、発災後早期からの被験者の安否確認や治験依頼者、モニタ             リ 、研究(治験)課題名、プロトコールの概要などの基本情報のほ力」こ、
―との連絡体制の迅速な構築が求められる。一方、臨床研究・治験におけるデータの             ① 本人の緊急時連絡先(携帯電話番号、メールアドレス、Fax番号など複数を記載)

信頼性確保も平常時から備えるべき課題である。                            ② 本人に連絡がつかない場合の代替として家族または親族の連絡先(氏名、本人と

また、治験事務局のスタックが大規模災害時に速やかに被験者の安否確認や治験             の 関係、住所、電話番号、携帯電話番号、メ‐ルアドレス等を記載)

継続支援を遂行できるよう、治験関係者のみならず医療機関全体として医療機関の災             ③ 被験者の安否確認記録、被災状況確認記録

害対策マニュアルに「大規模災害時における治験事務局の業務と役割」として行動基             ④ モニターの緊急連絡先や治験依頼者の本社およびコールセンター等の代替の緊

準を明記してもらうことが重要である。                                  急 連絡先
｀
                                            な どの情報を記載する。

1-1大 規模災害時の治験事務局の対応フローチャートの作成                       た だし、本人に連絡がつかない場合の家族等関係者の連絡先は被験者の個人情

報を含むため、本人の同意が必要である。「大規模災害が発生した場合の連絡先登

大規模災害が発生すると医療機関はトリアージ体制が敷かれ、CRCな どの治験担             録 に関する説明同意書Jを作成するが、あくまでも大規模災害で被験者本人と連絡が

当スタッフも災害対策本部の指揮下に入ることになる。院内でのトリアージのみならず             つ かない場合の緊急連絡用であり、個人情報保護の観点から情報漏洩を防止する手

後方支援を行う場合やDMATな ど被災現場での救命にあたる場合など様々な事態が             段 措置を講じていることを記載する。また、家族の同意が得られない場合や、被験者

想定されるが、その一方で被験者の安否確認を第一として連絡にあたる治験担当スタ             本 人が家族への連絡を拒否する場合も想定されるので注意が必要である。

ッフとしての役割も重要である。治験管理スタッフは発災直後には施設内の災害対策              デ ータベー不を PCな どの電子機器に保存する場合、情報漏洩に注意する。また、

本部の指示に従いトリアージ業務を行う。発災数日後からは本部と調整し後方支援に             大 規模停電によりおこりうる様々な事態を想定してデータのバックアップや紙媒体全の

も参加しながら「被験者の安否確認」と「治験継続支援Jを優先して行う。事前に、自施             保 存など複数の対応を準備する。これらは被験者の個人情報が記載されているため

設の災害対策関係者と協議し、大規模災害発生後に治験担当スタッフが速やかに被             情 報漏洩等情報管理に特に注意が必要である。また、被験者データベースを作成す

験者の安否確認t治験対応にあたれるよう施設の災害対策マニュアルに治験管理ス             る 際には「個人情報の保護に関する法律」など関係法令にも留意することが必要であ

タッフの行動基準を明記してもらう必要がある。                              る 。

また、原資料・必須文書の保全や、非常用電源下での治験薬の管理などを行う業務

も必要になる。混乱を回避するため発災直後からの業務手順をわかりやすくまとめた               惨 考事例)東 日本大震災では被験者本人と連絡がつかず、家族への連絡で本人の安否確認と居場

フローチャートは有用であり、各施設の特性に合つたものをあらかじめ作成しておくこと              所 力灘認でき、治験に関する連絡が可能となつた事例もあつた

が望ましい。                                                                                           ・
‐                     1-3治 験参加カニドベの災害時緊急連絡窓口め明記

1-2大 規模災害を想定した被験者のデータベースの作成                         治 験開始前に治験実施医療機関および治験依頼者の「災害時緊急連絡窓口」の連

絡先を明記した「治験参加カード」を渡し、被災後はできるだけ早く治験の緊急時連絡

大規模災害時はそれぞれの CRCが 担当している被験者への対応が困難な場合も             窓 口に連絡してもらうことを説明する。

想定される。したがつて、CRCや 治験事務局の誰でもがデータベースから必要な情報              治 験参加カードには治験に関する緊急時連絡窓口の電話番号、メールアドレス、お

を得て被災した被験者に適切に対応できるよう準備する必要がある。                     よ び治験依頼者の緊急時連絡先(コールセンター等)を明記する6

データベースには被験者の氏名、年齢、性別、住所、電話番号、診断名、病歴サマ              被 験者が被災のため、治験参加カードを紛失するあるいは持ち出せない状況も想
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定されるため、その場合には治験実施医療機関の情報を「災害伝言ダイヤル」で確認

するように説明する。また、治験参加カードを紛失した場合、被験者自身の被災状況

および連絡先等を伝言ダイヤルに登録することを依頼する。

1-4大 規模災害時の治験依頼者。モニターとの連絡方法

治験においては被験者の安全性確保の観点から、大規模災害発生後の治験実施

医療機関と治験依頼者との情報共有と連携がきわめて重要である。大規模災害が発

生するとモ■ターの自宅待機や避難などの事態も想定されるため、電気、通信のイン

フラが復旧次第連絡をとれるよう事前に調整する。モニター自身の被災も想定し、複

数の連絡方法、連絡先の調整が必要である。

大規模災害発生直後はトリアージ体制下で様々な混乱もあり医療機関で電話対応

が困難なことも想定される。治験実施医療機関への連絡は可能な限リメール・Faxを用

い、治験担当スタッフの負荷を軽減するよう要望しておくことが望ましい。また、治験実

施医療機関と治験依頼者の情報共有の記録としてもメールによる連絡が望ましい。

1-5治 験依頼者との大規模災害時行動基準の合意

急性期には治験依頼者との連絡が困難になることも予想され、治験実施医療機関の

自律的行動が求められる。以下の点について、契約時にあらかじめ治験依頼者との

間で合意しておくことが望ましい。

①大規模災害時には治験薬の搬入が困難となることが想定される。治験薬の搬入遅

延が被験者の生命予後に関わるような治験薬については治験開始にあたり必要最

低限の予備薬を追加配備する(予備的治験薬の常備)。また、災害発生後、必要時

には様々な手段を講じて治験薬の安定供給をはかること。

②治験薬は治験の枠内で処方することが原則であり、治験中止の場合は速やかに通

常診療に切り替える。助 しヽ、代替薬がなく、生命維持のため治療上絶対不可欠の

ものであれば治験の中止基準に合致していても緊急避難的な治験の継続などめ検

討が必要であり柔軟に対応する。ただし、これはあくまでも緊急避難であること。事前

に治験依頼者に連絡し、対応を協議することが望ましい。事後は病院長に報告し、

lRBでの承認を得る。

③治験の継続が困難になった場合には実施医療機関の長の判断で中止できること。

④大規模災害時には外部委託検査が困難な場合が想定される。代替案について事

前のとりきめを行うこと。

⑤モニターによるSDVが 困難な場合の対応について。

⑥安全性情報の授受方法について。

1→ 大規模災害発生後CRCが 治験依頼者に報告すべき事項

①被験者の安否および被災状況

②治験実施医療機関の被災状況

治験実施医療機関の診療機能、検査機器等の状況

治験資材の保管状況、搬入状況

③検査委託機関の被災状況

1-7電 源喪失に対する対応策(非常用電源など)

大規模災害では停電による電源喪失が発生する。可能な限り非常用電源の確保

(医療施設内での優先順位の調整)を行うことも重要事項である。治験薬の温度管理、

資材の管理については事前の備えが必要である(大規模停電時の対応については別

項「臨床研究・治験における大規模災害による計画停電。大規模停電への対応マニュ

アル」を参照)。

1-8原 資料、必須文書(治験関連文書)の喪失防止のための対策

カルテ、検査結果などの原資料や必須文書の喪失を防止するために電子カルテの

バックアップや原資料。必須文書の安全な保管対策を行う。院外の遠隔地へのバック

アップや医療機関との相互バックアップなど幅広く検討する(データの信頼性確保の

ためのバックアシプについては、「原資料。必須文書・データバックアップのための指針」

を参照):

2.大規模災害発生後急性期の対応
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大規模災害が発生した後の急性期は、治験実施医療機関自体の被災はもちろん、

治験担当スタッフ自身の被災も想定されるため、治験担当スタッフの安否および被災

状況の確認、施設内の治験資材、原資料、必須文書等の被災状況の確認が必要で

ある。また、発災直後からトリアージ体制となる医療機関も多いので、発災後 2、3日 の

間は医療施設内でのトリアージ体制下で業務を行うことを原則とする。その後は施設

の災害対策本部と調整しながら被災した被験者の対応業務を行う。CRCは 被験者の

安否確認を第一として優先的に実施する。急性期においては様々な混乱や制限があ

るため、治験依頼者との連絡は原則として電子メールを活用することが推奨される。急

性期は治験依頼者との連携が困難なことも想定され、治験実施医療機関として自律

的に行動することが求められる。

2-1治 験管理における大規模災害発生時の初動体制

2-1=1来 院被験者対応および治験担当スタッフの安否確認

災害発生時に来院している被験者がいれば安否を確認し、次の来院調整を行う。大

規模災害は夜間・休日に発生することも想定される。治験担当スタッフの緊急連絡網

を整備し、治験主任 (またはそれに準ずる者)がスタッフの安否と被災状況を確認する:

また、治験担当スタッフは被災状況を災害対策本部に報告し、指示を受ける。

2-1-2施 設内の治験資材に関する被災状況の確認

治験担当スタッフは、身の安全を確保しながらできるだけ早期に医療機関内の治験

資材に関する被災状況を確認する:確認項目は原資料、必須文書滅失の有無、治験

資材の安定性確保の有無 (温度管理、保管状況)、治験薬在庫、電源喪失時の非常

用電源確保の有無等である。

2-1-3施 設内の災害対策本部とのトリアージや診療支援体制下で行う業務との調

整、災害時緊急連絡窓日の設置

個々の医療機関で対応が異なるが、基本的には大規模災害発生直後は施設内のト

リアージ体制下で業務を行うことになる。すなわち、治験担当医師は医師部門で、

CRC看 護師は看護部門で、またCRC薬 剤師は薬剤部門として被災患者のトリアージ

や支援業務を行う。事務職員は災害対策本部の指示に従う。

緊急トリアージ体制が一段落した時点(概ね4日以降)で、施設内の災害対策マニュ

ァルの治験担当スタッフの行動基準に従らて CRQな どの治験担当スタッフは被験者

の安否確認、治験依頼者、モニターとの連絡業務にあたる。いつから被験者の安否確

認業務に入れるかは災害の規模や医療機関の被災状況にもよるが、被災者の安全性

確保の観点から、できるだけ早期に災害時緊急連絡窓口を設置し、安否確認業務に

従事できるよう災害対策本部および関係部署と調整する必要がある。治験担当医師

やCRC等 の 治験担当スタッフが避難所等への診療支援協力を要請された場合は診

療支援を優先することになるが、災害対策本部と調整し、一人以上は「緊急時連絡窓

口Jとして被験者からの緊急連絡に対応可能な体制を作る。

2-2大 規模災害発生後の施設内の診療体制、薬剤の処方等に関する確認

大規模災害後は施設内の診療体制が日々 変わるため、随時確認し、治験担当スタ

ッフ間で情報を共有する必要がある。施設内の医薬品の在庫状況、卸業者からの医

薬品搬入状況を確認し、院内処方の期間、処方制限等を把握する。施設内で実施可

能な検査、外部委託が可能な検査についても情報を確認する。

2-3被 災被験者の安否。被災状況確認と情報収集

被災した被験者との連絡や安否確認、被災状況確認は大規模災害発生後のもっと

も重要な業務である。被災した被験者が緊急時連絡先を記載した治験カードを逸失し

た場合でも連絡先がわかるように災害時伝言ダイヤルに医療機関の情報を登録する。

また、被験者自身の被災状況および連絡先等を伝言ダイヤルに登録することを被験

者に依頼する。                      .

大規模停電が復旧する時期には被災した被験者との連絡が可能になる場合が多い

が、被災状況にようては lヶ月以上連絡がとれないことも想定される。被験者との電話、

メール、Faxの みでなく、家族を通じた安否確認や災害用伝言ダイヤルなど多面的に

安否確認を行う必要がある。

2-3-1被 験者から医療施設の緊急時連絡窓口に連絡があった場合
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以下の項目を聴取する。

①被験者の身体的被害状況

②被験者の住居や周辺の状況(電気、ガス、水道、交通などのインフラも含めて)、家

族の被災状況

③自宅で過ごしているか、避難所へ避難しているか

④治験参加カード、お薬手帳の有無

⑤治験薬および併用薬の残数

⑥被災後の有害事象の有無

⑦今後、医療施設から連絡する際に、最も連絡をとりやすい方法と連絡先

2-3-2被 験者から連絡がない場合

被験者に連絡がつかない場合でも家族や親族に連絡することで安否や居所が確認

できる場合がある。また、災害時伝言ダイヤルを確認する。

被験者に連絡がついたら231に 従つて被災状況、治験薬の残数、来院が可能か

等について確認する。

2-4来 院した被験者への情報提供

被験者への情報提供も重要である。治験の継続が可能かどうかは来院後に検討す

る。

被験者には以下の項目を伝える。                |

①治験外来受診日時(被験者および治験担当医師との調整が必要)

②施設の臨時診療体制(検査が可能か、外注検査が可能か、治験薬処方が可能か、

併用薬の処方が可能か)

③院外の調剤薬局営業の状況

2-5治 験依頼者への被災状況の報告          ‐

被験者の安全性確保の観点から、治験実施医療機関と治験依頼者の情報共有はき

わめて重要である。

発災後、通信連絡が可能となった時点で、治験依頼者およびモニターに自施設の

被災状況(スタッフの安否も含む)や周辺地域の被害状況、電気・ガス・水道,交通等

のインフラの状況等について第一報を伝えておくのが望ましい。新聞・ラジオ・テレビ

等では正確な情報が得られないことが多いため、直接的に第一報を伝えることは重要

である。混乱した時期の連絡業務となるため、メァルでのやりとりが望ましい。

3。大規模災害発生後亜急性期、慢性期の対応

亜急性期(発災後1週日以降)から慢性期(発災後4週日以降)では、自施設の初期

のトリアージは終了し、被害が大きかった医療機関からの患者受入や避難所等への

診療支援が始まる。電気が復旧しても水道・ガスのインフラの破壊により診療機能は通

常状態に復旧していないことが想定される。一方t電気が復旧していれば被験者との

連絡が可能であることが多い。公共交通機関とくに沿岸部は津波等により寸断され、

駅舎の大規模損壊によつて運休が続くことも想定される。また、ガソリンの供給不足に

よる医薬品の搬入困難や医薬品の製造工場の被災による生産停止などの事態もおこ

りうる。

亜急性期においても、被災した被験者が来院受診できるかどうかは不透明である。

また、モニターの来院も困難であることが想定される。

3-1被 災した被験者との連絡

亜急性期、慢性期においても被災被験者の安否確認は治験担当スタッフの重要な

業務のひとつである。被災した被験者と連絡がついた場合には、被験者の被災状況 、

服薬状況、治験薬残数の確認、治験薬服用による有害事象の把握が必要である。ま

た、被験者にとつて連絡の取りやすい連絡手段や連絡先を確認し、継続して連絡を取

りあうことが重要である。

3-1-2連 絡がついた被験者との確認事項は2-3-1に従う。

3つ 治験依頼者との治験継続。中止に関する協議
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事前に治験依頼者と合意した大規模災害時行動基準に基づいて、治験実施医療

機関および治験依頼者で治験の継続や中止に関する協議を行う。治験責任医師・担

当医師は治験依頼者と被災被験者/医療機関の治験継続の可否を検討する。

被験者の被災状況、治験外来に受診可能かどうかの確認、治験薬の在庫、新規搬

入の可否、外部委託検査の可否等様々な要素を勘案して協議することになる。安全

性情報はメールを通じて共有が可能である。緊急避難的にはモニターによる SDVが

遅れることや、逸脱が許容されることもありうる。

治験薬は治験の枠内で提供することが原則である。治験中上の場合は速やかに通

常診療に切り替える。しかし、代替薬がなく、治験薬の中止が生命維持に重大な影響

を及ぼすものであれば中止基準に合致していても生命維持のため治療上不可欠の条

件をもつて緊急避難としての治験の継続もありうる。ただし、あくまでも緊急避難である。

とくに希少疾患に関しては治験薬の中止が重大な影響を及ぼすことも想定され、より

柔軟な対応が求められる(希少疾患、医師主導試験については別項「希少疾患、なら

びに医師主導治験における大規模災害時対応」を参照)。やむを得ず治験を継続す .

る場合は治験依頼者に連絡、事後は病院長に報告し、lRBでの承認が必要である。

治験の実施体制等に問題があり、治験の継続が困難な場合には、被験者に治験継

続の意志を確認し、希望する場合には当該治験を実施中の他施設へ移管することを

検討する。なお、その際には以下の点に留意すること。

①治験の継続が困難になった理由について記録を残すこと

②他の施設に移管する場合、被験者の受け入れについて倫理的・科学的に問題が

無いか移管先施設のIRBにおいて審議されること。また、可能であれば移管すること

について倫理的・科学的に問題が無いか元の施設のlRBで審議すること。

③移管先の施設において情報の引き継ぎが可能であること。

3-3治 験審査委員会の開催

交通機関の寸断により医薬品の臨床試験の実施基準(Good Clinicd Practice,CCD

で規定された委員が揃わない場合であっても医学、歯学、薬学等の臨末試験に関す

る専門的知識を有する者が出席できる場合または意見聴取が可能な場合には安全性

情報の検証と当該治験の継続可否について審査する。その場合には緊急的に対応し

たことについて記録を残し、後日、規定の委員が参加できる状況になった際にその旨

を報告する。                    |

また、lRBの開催が困難であり、今後、IRBの開催が見込めない場合には、実施医療

機関の長は新たにIRBを選定すること。その際には以下の点について留意すること。

①CCP第 27条第1項に基づき運営できなくなった理由及び対応について記録を残

すこと。

②実施医療機関の長は必要時新たなIRB設置者と契約すること。また、治験依頼者

にlRBが変更されたことを連絡する。

③治験依頼者は、治験実施医療機関の要件を再確認すること。

④新たなIRBにおいて、治験を継続審査することについて倫理的・科学的に問題な

いか審議すること。

⑤治験責任医師等は、被験者に IRBが変更されたことを説明する。なお、口頭で同

意を取得した場合にはその記録し、後日、新たなIRBに関する情報が記載された同意

説明文書を交付すること。

大規模災害を想定して予め外部のIRBと委託契約を進めることも検討課題である。
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希少疾患、ならびに医師主導治験における大規模災害時対応

1.基本的な考え方

「希少疾患」、あるいは「医師主導治験」における大規模災害時対応は、基本的に

は「臨床研究・治験における大規模災害時の対応」に大きく依存し、その中で、F対象

疾患が希少疾患であることJ、「実施形態が医師主導治験であること」という特異的な条

件に起因する特別な対応が付加されると考えられる。

したがつて、ここでは上記の特異条件に関して考慮すべき事項を列記し、基本とな

る対応指針と併せて利用することを想定し、作成した。

2.大規模災害時の対応

2-1対象疾患が希少疾患であることに伴う対応

2-1-1医 師。医療機関に関して

,希少疾患の場合、疾患の種類によっては診察できる医師、医療機関が極めて限られ

る可能性がある。被災時、近隣の医師、医療機関ではフォローが困難ということも想定

されるので、その場合の代替プランを策定しておく必要がある。
。また、上記の代替プランについては、必要時に被験者もアクセスできるようにしておく

必要がある。
。このような場合、遠隔診療が可能であれば、活用することも考えられる。
・治験の中止。脱落もやむを得ないので、その基準についても事前に考慮しておく必

要がある。(製薬協等による他の指針も参考にする。)

・検査についても、特殊な検査が必要な場合、その実施の可否、代替手段の検討が

必要である。

・治験担当医師が極めて限られることから、これらの医師が救援等に従事し、院外に

出た場合、当該施設において治験の継続が可能であつても、治験担当医師が院内に

いない況が生じ得る。このような場合、治験担当医師の代替についても考慮しておく

必要がある。

2-1‐2治験薬に関して     ~

①市販品による適応拡大の場合

・他の治験と同様、市販品への切り替えを可能にする等で対応は可能となる。
・盲検化されている場合、緊急開鍵し、実薬/プ ラセボに応じて医薬品の供給が可

能である。

②全くの新規物である場合

・非常時用の予備薬を備蓄することも考えられる。ただし、輸送の問題がある。また、備

蓄センターから被験者への直接交付についも 検討しておく必要がある。
・治験機器の場合は、消耗品の供給に関して治験薬と同様の課題がある。
・製造者が小規模である等の理由により、被災の結果、治験薬等の製造・供給そのも

のが不可能になる可能性がある。その場合は治験そのものを中止する以外にない。

2.医師主導治験に伴う対応                     ′

2■1医師・医療機関に関して

。多くの課題は通常の企業主導治験と変わりないと考えられる。

・特に異なる点は、保存を必要とする治験関連文書等であるが、保存文書のバックアッ

プという点では医師主導治験に特異的とは言えない。

・医師主導治験では治験責任医師に大きな責務がある。治験責任医師が被災等によ

り急に治験に従事できなくなる事態も考えられるが、その際の取り扱いも医師主導型

治験に特異的とは言えない。

2-2治験調整事務局に関して

。医師主導治験における治験調整事務局での役割は極めて大きい。治験調整事務局

で保存しているデータ等のバックアップについては災害対策を施しておく必要がある。

・治験調整事務局が被災し、その業務が継続できなくなった場合に備えた計画が必要

である。調整調整事務局とは離れた地域にある参加施設のどこかが代替するなど、事

前の取り決めが必要となる。



大規模災害への対応マニユアルの作成にあたつて考慮すべき

事項 (治験依頼者)

はじめに

20H年 3月11日に東北地方沿岸部を中心に東日本一帯が,かつて経験したことが

ない未曾有の大震災に襲われたが,震災後の7月に製薬協加盟会社に対して実施し

たアンケート結果では実施医療機関,治験施設支援機関(SMO),治験依頼者,開発

業務受託機関(CR6)などの迅速かつ有効な対応や判断に加え,互いの協力により被

験者の保護・安全の確認が最優先に実施されたことが明らかになった。また,治験依

頼者毎に緊急時の取り組みに対し、多少の差はあったものの,被験者ゃ実施医療機

関に対する対応については,ほぼ同様であつたことが伺えた。

日本は地震や津波などの自然災害が多い国の
一つである。企業としては今回の経

験と教訊|を生かして事業継続計画*(Buふ ess Continuity PlaniBCP)に反映すること

は重要である。さらに,医薬品開発は日本も参加する国際共同治験が多く実施され,

日本での災害が世界的に影響を及ぼしかねない中で,国際的にも日本の製薬会社

の災害発生時における治験への取り組みが高いレベルにあると認識されることが求め

られている。治験依頼者の災害発生時の対応次第では,被災した実施医療機関をさ

らに混乱させるばかりか,治験中の被験者の安全性にまで影響を及ぼす可能性があ

るため,治験に関する具体的な災害対策マニュアルを作成しておく必要がある。このこ

とから,大規模災害への対応マニュアルの作成にゎたって考慮すべき事項(治験体頼

者)を作成した。理解を深めるため,必要箇所にはアンケ
ートで収集した事例を記載し

た。

作成した災害対策マニュアルはまず,その存在を組織内で広く周知しておく必要が

ある。また,災害時にはマニュアルを読んで十分に理解する時間的余裕がないことか

ら,継続的な訂1練の実施,マニニアルを熟知した社員を育成することやマニュアルの

内容をチェックリスト化しておくことも有効である:これらも考慮に入れ,災害対策を行

っていただきたい。

*事業継続計画

災害時に特定された重要業務が中断しないこと,また万‐事業活動が中断した場合に日標復旧時間

内に重要な機能を再開させ,業務中断に伴う顧客取引の競合他社への流出,マ
ーケットシェアの低下,

企業評価の低下などがら企業を守るための経営戦略。バックアップシステムの整備,バックアップオフィ

知 確保,安否確認の巡速化,要員の確保,生産設備の代替などの対策を実施する。ここでいう計画と

は,単なる計画書の意味ではなく,マネジメント全般を含むニニアンスで用いられている。

(内閣府 HP httpノ/www bousJ.go.lp/ki"oubOusaノhdex.htmlより抜粋)

1.災害対応準備          ,

1-1治験依頼者の社内で準備する事項

1-1-1社 内での災害対策準備

。災害時の治験継続のために;緊急時の役割,意思決定方法の明確化等,社内の組

織体制の構築手順を整えておく。また;バックアップオフィスの確保,従業員の安否

確認方法については,各社 BCPに 従い被災時に備えた体制を整えておく必要があ

る。

被災直後は従業員の安全と治験依頼者としての機能の回復を最優先とした対策を

速やかに作成,実行を行う必要がある。震災時の事例では,治験依頼者の社屋等に

大きな被害は報告されなかつたが,交通機関不通による社員の帰宅
・出社困難,出張

からの帰社困難,震災後の
一定期間の出張制限が報告された。

1-1-2治験薬の安定供給方策

`治験薬の輸入,製造,保管,輸送などの複数ル
ート化

・治験依頼者,保管会社,配送会社,登録会社の停電時における治験薬の管理方法

(保冷/室 温,lVRS/1WRS*)           .

*IVRS/1WRS:interact市 e voice/Web response system電 話あるいはインタ
‐ネット

回線を使用した被験者登録と治験薬の在庫管理/配 送のためのシステム

震災時は治験薬製造所の被災,空港の荷物
一時受け入れ停止による輸入遅延が
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1-1ヽ 医療機関と連絡がとれない場合に,被災した被験者から治験に関する問い合             ・ 災害発生時の治験薬の医療機関への提供方法を確認しておく。

わせ等を受ける方法

被災医療機関で冷蔵保管治験薬が停電のため温度管理が全くできず、交通機関も

:被験者が医療機関と連絡を取ることができないような災害時の緊急連絡先を,治験             不 通で治験薬を搬入できなかつたため、当該医療機関の治験を中止した報告が複数

あつた。治験依頼者は、治験薬を実施医療機関に安定的に供給するためにt対応を開始時に被験者に伝えることを検討しておく(コールセンター等)。

ノておくことが必要である。医療機関と確認t

震災の直後に医療機関を通じた被験者の安全確認がとれなかった事例があった。

その理由として,実施医療機関の被災や被験者の避難による通院困難等があげられ             1-3対 外部委託機関(モニタリング,検査,配送,登録,データベース,他 )

たため,これらの対策を予め検討しておくことが有益である。

1-3-1連 絡先の確認

1-2医療機関に実施しておく事項

必要に応じ、医療機関と以下の事項を検討し、合意しておくことが望ましい。                 ・ 委託先への非常時用の連絡ルートを確認しておく。

報告された。被災医療機関で冷蔵保管治験薬が停電のため温度管理が全くできず,

交通機関も不通で治験薬を搬入できなかったため,当該医療機関の治験を中止した

報告が複数あつた。計画停電により,rvRSによる治験薬の払い出しに影響を受けた報

告も見られた。治験依頼者としては,品質の確保された治験薬の確保を行うとともに,

治験薬を実施医療機関に安定的に供給し,それを管理するためには,治験薬の製造,

管理,配送を行う関係者と密接に連携を取る必要があり,対応を関係者間で予め取り ・

決めておくことが必要である。

1-2-1連絡ルートの確認

・医療機関の関係者への非常時用の連絡ルートを確認しておく6

治験実施地域の被災の事例では,停電,回線被害,安否確認連絡の集中等のため,

電話,インターネット回線などの通信不良が発生し,また,郵送困難、医療機関関係

者の被災者緊急対応のための不在,交通機関の遮断,建物の損壊等により治験実施

医療機関の関係者の連絡困難が発生した。

1-2-2災害対策に関する確認

。医療機関の停電時対応、及び被災時対応(診察,検査,治験薬保管,電子カルテの

閲覧/入 力他),電子カルテのバックアップ体制等を確認しておく。

震災では医療機関の停電による検査の延期,電子カルテの開覧制限,治験薬及び検

体の温度逸脱が多く発生していた。

1‐2-3災害発生を想定した治験薬確保対策の確認        ｀

実施医療機関に対する対応と同様に,外部委託機関に対しても連絡ルートを確認し

ておくことも必要である。

1,3-2災害対策に関する調査

・外部委託機関に対してBCPの作成状況,停電時の対応方法,サーバのバックアップ

体制等を必要に応じ確認しておく。

2.大規模災害発生時
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2-1治験依頼者の災害対応

2-1-1治験依頼者内の復旧への対応

。必要業務実施のための組織体制の構築,指揮する重要拠点の確保,意思決定方法

の明確化等の対策を検討し対応を行う。

。急性期には従業員の安否確認,出張中で被災した従業員の帰路の確保を最優先と

する。

。その後,従業員の居住地域,自社,医療機関,交通機関等の被災状況に応じて,出

社,出張の可否等を検討する。

事前に確認しておいた方策が機能しているか確認を行い必要に応じ対策を実施す

る。

2-1-2医療機関,委託機関の被災状況の把握と対応策の検討

:状況調査を行うべき医寮機関,委託機関を選択する。

・医療機関,委託機関の被災状況を確認し治験の実施・継続の可否を検討する。

・原資料,必要書類,検体,治験資材の保管状況の確認を行い,必要に応じ医療機

関,委託機関と協議を行う。

・医療機関,被験者,委託機関(検査機関,登録機関)等の被災状況に応じて被験者

の新規エントリァ・治験継続の可否を検討する。

・院内測定/一 括測定に支障が生じた/生 じる可能性がある場合は代替手段を検討

する。

医療機関,委託機関の被災状況を調査し,状況に応じた対応を社内で検討する。な

お;被災地域ではない場合であっても計画停電や急激な燃料不足のような事例が想

定される場合もあり,これらが医療機関の診療,EDC入 力や登録,治験薬の管理,検

体等の管理:交通機関の不通によるスタッフの確保,被験者の来院に影響を及ぼす

可能性があることから,確認する地域は注意が必要となる。

2-1-3治験薬の供給ラインの確認と対策の検討

。治験薬の輸入,製造,保管,出庫依頼,輸送などのルートの確保を行う。

・停電時における治験薬の管理が自家発電等で適切に行われているかフォロ
ーを行

う。

・製造販売後臨床試験の場合,必要に応じ緊急時に市販品を処方することの可否を

検討する。

事前に確認しておいた方策が機能しているか確認を行い必要に応じ対策を実施す

る。

2-2対医療機関

2-2-1医療機関との連絡ルートの確認と被災状況の確認

。医療機関との連絡ルートが確保されているかの確認を行う。なお,医療機関が被災し

ている場合は連絡ルァトの確認のタイミングに注意を払う。

・治験担当スタッフの安否確認,及びスタッフは治験を実施できる状況であるかの確認

を行う。

・被験者の安否確認の依頼を行い,情報を把握する(医療機関から連絡を取ることが

可能であるか,身体的被害状況,有害事象の有無,治験薬/検 査機器があるか,

通院可能か)。

・医療機関の被災状況及び治験の継続が可能であるかの確認を行う(診療機能/機

器/通 信,治験資材/検 体の保管状況,薬剤の搬入状況,被験者への薬剤処方

状況)。 '
・必要に応じSDV等 のためのモニターの訪間が可能であるかについて確認を行う。医

療機関/交 通状況等の被災の程度により代替手段の検討を行う。

災害発生時には,医療機関と予め確認していた緊魯時の連絡ル
ートが確保されて

いることを確認すること,及び医療機関,被験者の被災状況を確認することが,先ず必

要であると医療機関の被災状況を確認して2-1-2の検討を行う。

2-2-2治験継続の可否



・治験責任医師,及び必要に応じ治験関連スタッフと,被災被験者/医 療機関の治験

継続の可否を検討する。

東日本大震災の事例では,医療機関の施設損壊,上下水道,電気などのライフライ

ンの損壊,治験薬の落下・水没。温度逸脱,原資料の逸失,治験スタッフあるいは被

験者の来院困難,被験者との連絡不通,IRBの 開催困難,モニタリング実施困難等

の多くの課題が発生した:

2-2-3医療機関への治験薬の供給

。治験薬管理者,治験責任医師等と連絡を取り,被災状況を勘案して適切なタイミング

で治験薬の供給を行うための最善の策を検討する。

震災時には交通機関,道路の被災及び停電:燃料事情,被災地への交通制限によ

り交通機関による輸送が制限された。このため治験薬配送,モニター持参の何れの場

合においても支障をきたしていた。

2-2-4安全性情報の授受方法

・状況に応じた適切な手段で行えるよう医療機関と協議を行う。

震災時に収集された事例では,医療機関金の安全性情報の提供については,輸送

手段が復旧するまで報告方法を一時的に電子メールや Faxに 変更し,また,医療機

関で直接受け取ることができない場合はCRC経 由で責任医師に情報伝達した事例も

あった。

2-2-5検査実施の可否,代替手段の検討

。治験実施計画書に規定された検査実施場所で検査が実施できない場合は,被験者

の安全性の確保を最優先に代替手段を検討する。

震災時には被験者の来院困難,緊急時優先の医療機関体制,検査機器の損傷,

停電等により治験実施計画書に規定された検査が治験実施医療機関で実施できな

かった/遅 延した事例があった。

2-2-6原資料の逸失等

・被災状況の確認を行い,必要に応じ医療機関と対応の協議を行う。

医療機関の―部崩壊,被験者の自宅が流された等の事例があり原資料が滅失した

との報告があつた。            .

2-3対外部委託機関

2-3-1委託機関への連絡ルートの確認

・連絡ルートが確保されていることの確認を行う。

2-3-2委託機関の被災状況の確認,委託業務継続可否の確認

・被災状況の確認を行い,委託した治験関連業務が実施可能であるか否か,支障をき

たしていれば実施可能となる時期等について協議する。

CROに おいても震災後一定期間の出張制限が設けられたところがあつた。
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臨床研究 口治験における大規模災書による停電への対応マニュアル

大規模災害による計画停電への対応 (図1)

計画停電の際は、計画停電の場所によって治験に及ぼす影響は異なる。治験実施

医療機関として計画停電による影響が及ぶ範囲としては、1)被験者の居住地区が計

画停電になった場合、2)治験実施施設が計画停電となった場合である。

治験依頼者及び登録センター等の所在地が停電になった場合については、治験依

頼者のマ■ュアルを参照のこと。

1.被験者の居住地区が計画停電となつた場合

1-1計 画停電時の影響が懸念されることとして、被験者が自宅で治験上必要な電子

的なデバイス(電子日誌や医療機器)を使用している際、機器が正常に作動するか否

か等の点がある。停電の際の影響を及ぼす機器を使用している場合は、事前に治験

依頼者と協議し、あらかじめ(医療機器を被験者に最初に手渡す際)に対応方法を説

明しておく必要がある。

1-2被 験者がプロトコール上規定の来院日(治験薬の投与日または処方日)などに計

画停電が生じた際にも影響が及ぶ可能性がある。計画停電等で交通機関が遮断され、

来院出来ない場合には、来院許容範囲内で次回来院日を調整する。また治験薬の残

薬数や併用薬の残数なども聴取し、来院を調整する必要がある。薬剤等が足りない場

合は、治験依頼者や治験担当医等と対応方法を協議する。

2.治験実施施設が計画停電となつた場合

治験実施施設が計画停電となった場合の影響範囲としては、被験者の規定来院日

やSAE対応、治験薬や機器の保管の温度管理、スタッアの出勤が不可能な事態、IRB

の開催が予定されていた場合、治験依頼者の訪問予定(sDV等 )があつた場合等で

ある。

2-1被 験者来院がある場合

可能な限り来院許容範囲内での来院 日の変更調整を行うべきである。それが不可

能な場合は、医療機関の診療体制が停電時の場合でも対応可能か関係各部署へ確

認する必要がある̀ 例 えば、診療だけではなく、治験上必須の検査の実施が可能か

否か、集中測定用の血液検体の処理が可能か、発送が可能か等も確認が必要であり、

また治験依頼者とは事前に以下の点を打ち合わせておく必要がある。

停電下(PCや インターネットが使えない場合等を想定)での

①被験者登録の方法

②治験薬の割付方法

③医療機関内で検査等が実施できない場合の対応

④プロトコー/L/ごとに予測される停電時の問題点

⑤SAE報 告方法

また規定の観察日(プロトコール上の許容範囲内)に被験者が来院不可能または医療

機関の診療が不可能になってしまつた場合、その後の来院日の設定をどうするべきか、

治験薬の休薬期間について等、プロトコールごとに生じる問題事項を事前に治験依頼

者と協議しておく。

2-2被 験者の来院が予定されていない場合

被験者の来院が予定されていない場合でも SAE報 告方法や治験薬の保管か検体

保管等の問題点等について、また SDVの スケジュニル等に関しては、事前に治験依

頼者と協議しておく必要がある。

2-3治 験薬や機器保管庫の温度管理                   _

日頃から非常電源が作動する冷蔵庫・冷凍庫に治験薬や検体、治験機器を保管し

ておくことが望ましい。それが難しい場合では、停電の期間だけでも非常電源下にあ

る冷蔵庫や冷凍庫で保管できるように調整を行う必要がある。また凍結保管検体は可

能な限り停電が起こる前に集中測定機関に発送を完了しておく。

※治験薬が使用できない場合に市販薬(既存の薬剤)による代替が不可能な疾患等
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も多い。また治験薬が不足した場合に追加の搬入が遅延することも予測されるため、             る 。

治験薬が温度管理の逸脱などにより損失しないよう医療機関側は最大限の管理に努

める。これらの事情から、治験薬等は他の市販薬と同様に停電等に備えた非常電源             3.ス タッフの出勤が不可能になった場合

下。自家発電下(停電に影響を受けないよう1こ)で日常から管理を行うべきである。

可能な限り予定が入つている被験者来院や、治験依頼者の訪間の予定を別の日に

2-4ス タッフの出勤が不可能な場合                                  移 動する方向で調整を行う。それが難しい場合は、出勤可能なスタッフで対応する。

対応方法については日頃から打ち合わせを行つておくことが望ましい。

可能な限り予定が入つている被験者来院や、治験依頼者の訪間の予定を別の日に

移動する方向で調整を行う。それが難しい場合は、出勤可能なスタッフで対応するよう             4.IRBの 開催予定があった場合

事前に方法等を打ち合わせしておく。

可能な限り開催日を変更する。

2-5 1RBの開催予定がある場合

委員の招集が可能かを確認し、可能な限り、開催日を変更する。

突然 の大規模停電が発生した場合への対応 (図2)

1.被 験者が来院している場合

まずは、各医療施設内での停電のマニュアルに従い、被験者やスタッフ、外来者(訪

問している治験依頼者等)の安全確保に努めることが大前提である。停電による医療

機関内の混乱等が落ち着いたら、再度被験者との来院調整を行う。その後の来院日

の設定や治験薬の休薬期間についてプロトコール上問題が生じるような場合には、治

験依頼者に状況を報告し、その後の対応を協議する。

2.治 験薬や治験機器保管庫の温度管理

日頃から非常電源が作動する冷蔵庫・冷凍庫に治験薬や検体、治験機器を保管し

ておくことが望ましい。それが不可能な場合は、停電発生後速やかにそれらを非常電

源下の冷蔵庫や冷凍庫に退避させる。

停電時の温度逸脱等が生じた場合には、治験依頼者に状況を報告・対応を協議す
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原資料 ・必須資料 ・デ
ー タバ ックア ップのための方策

実施医療機関において治験に関する原資料の保管は、紙によるところが多く電磁的

記録の保管を行うことについて十分な基盤整備が行われていないのが現状である。加

えて多くの実施医療機関が電子カルテの導入により治験以外の電磁的記録の保存を

行っているが、電磁的記録の保管としてデータバックアップおよびバックアップデータ

の退避について十分な考慮がなされていないことから、電磁的記録の保管に関する

方策について検討を行う。なお、電磁的記録の保管の対象となる電磁的記録の作成

および保存については別途検討が必要である。

なお、治験関連文書の一部については電磁的記録による交付・保存が可能であり、

その方策については厚生労働省より「治験関連文書における電磁的記録の活用に関

する基本的考え方について」(平成 25年 7月 1日 事務連絡)(以下、「電磁的記録通

知」とする)が発出されている。その範囲は、「新たな「治験の依頼等に係る統
一書式」

の一部改正について」(通知)(平成 25年 3月 26日 医政研発第 0326第 1号 ・薬食

審査発 0326第 1号 )(平成 25年 3月 26日 文部科学省高等教育局医学教育課 事

務連絡)で示されている治験関連文書であり、GCP省 令に基づき治験依頼者等と実

施医療機関の長・治験責任医師との間、ならびに、実施医療機関の長と治験審査委

員会との間で授受される治験関連文書である。このような文書は「治験依頼者側と治

験実施医療機関側の双方で保存されている」という特徴があり、両者を確認することに

より真正性等を確認できるという特徴をもつものである。

また、上記電磁的記録通知においては、実施医療機関で作成し、治験依頼者等ヘ

の交付が必要ない文書を電子カルテシステムに保存する場合の対応についても示さ

れている。

本検討では「厚生労働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技術の利用に関する省令」(平成 17年 3月 25日厚生

労働省令第 44号 )に則つて作成された電子データを電磁的記録とし、それ以外の方

法で作成された電子データについては電子データとする。

1.電磁的記録の保管の必要性

実施医療機関における原資料の保管方法とリスクおよびその対応については図 1に

示す通り、紙による保管、電磁的保管であつてもバックアップ処理が行われていない

(ケース1)もしくはバックアップ処理が行われていても同一施設内等にバックアップデ
ータが保管してある場合(ケース3)は、罹災時にバックアップデータからの復旧が困

難となるケースが考えられる。そのため、バックアップデータを災害対策 (ディザスタリ

カバリ:disaster re∞very)として遠隔地保管する(ケース5)ことでデータの完全消失を

回避し、復旧を行うことを可能とすることが望ましい。一方でコスト面等から遠隔地バッ

クアップが行えない場合に、データの完全消失を免れ、緊急措置的に業務に利用で

きるデータを残す方法として一時的なデータの退避 (ケース2、ケース4)も考えられ

る。

個々の医療機関における原資料管理と災害発生時における復旧の可否

・ ケ ース3:電磁的保管 (パッタアップ無、または同一施設内パックアップデータ保存)

鰺 ∝∝ョ ⇒ 恭
.卸叫 鱚 |

図 1のケース5のように電磁的記録の保管を行う場合は、将来の災害やシステム障

害に備え、バックアップデータから復旧を可能とすることが最終的な対応目標となる。

この場合、バックアップデータも元データと同様に信頼性を担保する必要がある。なお、

ケース2、ケース4の一時的なデータの退避の場合においてもデータ退避時および緊

急措置時の明確な手順が必要となる。



2.一時的なデータ退避の考慮点

紙データをスキャンし電子データとして保存する場合、もしくは電磁的に記録された

データを簡易的にDVDや ハードディスク等により外部保管する場合においても、その

データの作成手順および外部への移送手‖贋、保管手順、災害時の使用手順等を事

前に定めておく必要がある。なお、これらの手順については別途検討が必要である。

3.遠隔地バックアップの考慮点

電磁的に記録したデータを遠隔地で保管する場合、本来の施設内にて保管を行う

データと同じ枠組みの中で管理手順を定め実施する必要がある。

3-1.電磁的記録の保管に際して必要となる手順および作業

(ア)手順に関する項目

① CSV(コ ンピュータ化システムバリデーション)の実施

・運用管理手順

・BCP(Business Continuity Plan)の策定

・セキュリティ管理手順

・アクセス管理手順

② 「医薬品等の承認又は許可等に係る申請等における電磁的記録及び電

子署名の利用について」(平成 17年 4月 1日薬食発第0401022号)(以

下、「ER/ES(Electronic Records and Electronic Signature)指針」とする)

への対応

・監査証跡の取得および管理手順

に)必要となる設備および機器等に関する費用

① データセンタ

② 機器(サーバー、ストレージ、通信機器、電源設備等)

③ 運用監視システム

④ 要員の手配および教育

(ウ)運用等に関する項目                    、

① 運用管理

② 障害管理

③ 各種監査対応

4.遠隔地バックアップの定義について

電磁的記録を遠隔地へ保管する際には、広域災害を考慮し遠隔地であればあるほ

ど、また、同じ系統の電力供給元でないことが望ましいと考えられる。しかしながらその

電磁的記録の更新頻度、通信速度等により実施医療機関(メインサイト)とデータセン

タ(バックアップサイト)の距離に制約が発生する可能性もあり、これらを踏まえてバック

アップシステムを構築する必要がある。

図2.電磁的に保管したデータを正本とする要件

・災害対策サイトイメージ

図 2に 示すように遠隔地での電磁的記録の保管を行う場合、その設備およびバック

アップサイト側の運用管理も必須となり、個々の実施医療機関がこれらを準備する場

合には費用、労力の面から非常に大きな負担が発生することが容易に考えられ、結果

的に導入を先送りしデータ消失のリスクが高まる可能性がある。

5.共用バックアップサイトの利用
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前述のバックアップサイトを実施医療機関が利用する場合の負担軽減、導入の促進

を行う方策として、バックアップサイトを共用で利用することも一案として考えられる。

この図 3のような全国の実施医療機関が利用でき、かつ同じ管理手順で電磁的記録

の保管を行える共用バックアップサイトであれば、利用者側の負担軽減、導入の促進

を計ることが可能と推測される。また自組織の距離とその更新頻度、通信速度等を鑑

みて選択が可能となるよう複数の共用バックアップサイトがあることが、災害や外部から

の攻撃 (テロ等含む)からのリスク分散のためにも望ましいと考えられる。

なお、共用バックアップサイトに対するバックアップサイトに関しては、そもそもがバッ

クアップであり二重のバックアップが過剰であること、費用が増大することから不要とす

る。

図3.共用バックアップサイトイメージ

・ 個 々の医療機 関が共用バックアップサイトを利用することにより医

療機関の作業やコスト等の軽減となる

本検討における原資料・必須資料等のバックアップによる消失回避としての最終日

標は、
一定の手順で利用できる共用バックアップサイト(データの保管場所)へ、実施

医療機関が自組織の電磁的記録をしかるべき運用手順に則り退避、管理が行えるこ

とが望ましい。しかしながら、これらの設備および手順を早期に準備及び普及させるこ

とは困難であることから、まず各組織において完全消失を回避すべき資料を明確にし、

それらの保管手順および緊急時の対策手順を定め、可能な範囲で電子データの保存

および退避に努めることが重要である。

― バ ックアップ手順の標到 ヒ

ー リ カメリ手口の提供
― ヘ ルプデスク等の設置

6.まとめ
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執筆

平成 24年度―平成 25年 度厚生労働科学研究費補助金(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))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班

班長 武田和憲 (独立行政法人国立病院機構仙台医療センター)

班員 楠岡英雄 (独立行政法人国立病院機構大阪医療センター)

班員 山本 学 (公益社団法人日本医師会治験促進セシター)

班員 石橋寿子 (聖路加国際病院研究支援業務)

班員 田代志門 (昭和大学研究推進室)

研究協力者 渡邊裕司 (浜松医科大学臨床薬理学講座)

研究協力者 高見和夫 (日本製薬工業協会医薬品評価委員会臨床評価部会)

研究協力者 一木龍彦 (日本CRO協 会)

研究挙力者 赤堀 員 (日本医療機器産業連合会臨床評価委員会)

研究協力者 疋田和彦 (日本医療機器産業連合会臨床評価委員会)

研究協力者 椿 敦 (日本 SMO協 会)

研究協力者 水沼周市 (独立行政法人国立病院機構仙台医療センター)
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第9回臨床研究口治験活性化に関する検討会 資料5-2

臨床研究・治験における大規模災害時
の対応指針の作成
――臨床研究口治験に活性化5か年計画2012アクションプランーー

平成24‐25年度厚労科学研究費補助金医療技術実用化総合研究事業
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

研究代表者 :武田和憲 ・国立病院機構仙台医療センター

被害状況の確認、緊急処置状況、沿岸部からの患 |

者搬送予定の確認、余震対応などについて各部署 |
から報告された.24時間体制のトリアージ継続を確認 31

2011年3月11日の東日本大震災は、巨大地震口巨大津波
に加えて放射能汚染等複合的な大規模被害をもたらし、
生活インフラ、交通インフラの復旧には数ヶ月を要した。

臨床治験においても被験者の安否確認困難、来院困難、
治験薬の逸失、新規搬入の遅延、治験継続の可否判断
の困難、IRB開催困難など様々な影響がみられている。

20‖年度の全国調査では、治験・臨床研究に関する災害
時の対応マニュアルは作成予定を含めても20%程 度で

あり、早急に整備する必要がある。

津波の被害を受けた地域からの大型救急搬送

発災直後仙台医療センターには100人を超える重症

者が搬送された(SCUの霞の日駐屯地)   4

旦
黒背



大規模停電の中、初期治療を行い入院・治療.5 二次トリアージ→両側肋骨骨折があり「赤」6

災害時において治験業務は相対的に
優先度が低くなる

相次ぐ余震の中でトリアージが行われる

治験担当スタッフもトリアージ対応に当たる

避難所支援等の業務も発生する

医療従事者、家族も被災していた.

発災直後は停電、通信インフラの機能停止
により被験者の安否確認はできなかつた.

救護班の避難所支援3.15～(治験スタッフも参加)



・CRCは 停電復旧後の発災4日日頃より
被験者の安否確認を開始したが、連絡
が取れないことも多かつた.

また、連絡がとれても来院できない被験
者が発生した(交通インフラ機能不全、
ガソリン涸渇、遠隔地への避難).

東日本大震災時に発生したイベント
ロ急性期

○治験医師、治験コーディネータTの 初動体制の混乱
○被災被験者の安否確認困難
○治験依頼者との連絡困難
○治験の中断(治験薬の逸失、来院不能)が発生
○治験薬搬入遅延による在庫不足
○停電による治験薬・機器の温度管理逸脱
○外部委託検査不能、検体回収不能
○原資料、必須文書逸失
○症例登録不可
OSAEの 情報授受困難

1 1

平成23年度厚労科学研究費補助金医療技術実用化総合研究事業

東日本大震災が治験等に及ぼした

影響と今後の対策に関する研究

(研究代表者:楠岡英雄・大阪医療センター)

・治験中核病院、拠点医療機関等協議会参加病院、国立病院機構病院、日本
医師会治験促進センター大規模ネットワーク加盟医療機関(1200機関)、日本
SMO協 会加盟50社からアンケートを実施
・被災地を含めて全国の調査を行つた
・治験依頼者として日本製薬工業協会、日本医療機器産業連合会による調査

結果の提供を受けた
。被災地域の大規模コホート臨床研究の統括事務局を訪問し、聞き取り調査を

行つた                 ・
10

・亜急性期、慢性期

O被 災被験者の安否確認困難

○被験者の遠隔地移動に伴う治験継続困難

○治験依頼者・モニターとの連絡困難

○モニタリングの制限、遅延

○プロトコール不遵守・逸脱

○治験の継続、中止判断における混乱

○治験薬、併用薬の生産‐輸入困難、供給困難

OIRB開 催困難、遅延

・臨床研究・治験における大規模災害対応マニュアルの整備状況
作成済み、作成中、作成予定を含めて20%

12



口臨床研究に関して

○データサー′・ヾは他県に設置しており、被災を
免れた

Oサ イHま津波、原発事故の影響を受けた

O原 資料減失がみられた
O被 験者の安否確認は3月下旬から開始
警察発表の死亡者リスト、手紙等
O試 験薬は通常の処方薬であり、入手困難は

回避された

OCRCの サイト訪間開始まで2ヶ月を要した

13

「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24-25年度厚労科学研究費補助金医療技術実用化
総合研究事業

・臨床研究・治験の活性化5か年計画
2012アクションプラン

大規模災害が発生した際の迅速な対応

0被 験者の安全確保等
0デ ータの信頼性確保等

研究班構成

・医療機関側
・医師、日薬剤師、日CRC、医療倫理専門家
・日本医師会治験促進センター

ロ日本製薬工業協会
・治験施設支援機関(SMO)協会
・日本医療機器産業連合会
・医薬品開発業務受託機関(CRO)協会

1.被験者の安全性確保を目指した大規模災害時の臨床研究ロ

治験対応マニュアルの雛形作成

・被験者の安否確認
0急性期、亜急性期・慢性期における対応方針
口治験実施医療機関と治験依頼者相互の連携
・稀少疾患への配慮、医師主導治験への対応

2大 規模災害時のデータの信頼性確保のための方策の検討



大規模災害における被験者の安全性確保、
データの信頼性確保のための基本原則

・
急性期は治験実施医療機関が自律的に行動する
ことが求められる(平常時の備え、マニュアルが重
要)

日被験者の安全性確保、治験継続のために治験実

施医療機関と依頼者側の情報共有と連携が不可欠

・治験依頼者の治験薬安定供給がきわめて重要
口緊急避難として治験継続中止判断には柔軟な対応
が必要
ロデータの信頼性確保のためにバックアップが重要 17

臨床研究・治験における
大規模災害時の対応指針構成

①医療機関における大規模災害時の臨床研究0治験対
応マニュアメレひな形

②稀少疾患、医師主導治験における大規模災害対応

③大規模災害への対応マニュアルを作成するにあたっ
て考慮すべき事項(治験依頼者)

④臨床研究・治験における大規模停電対策

⑤原資料・必須資料・データバックアップのための方策
19

被 験者 の安全性確 保

治験薬は治験の枠内で提供することが原則
であり、治験中止時は通常薬に切り替える

代替薬がなく、生命維持に直結する場合には

中止基準に合致していても緊急避難としての
継続もありうる(柔軟な運用と事後の処理)

自施設での治験継続困難な場合、他の施設
での治験への移管措置

:RBの柔軟な運用(自施設での開催が困難な
場合の新たな:RBの選定等)

①医療機関における大規模災害時の臨
床研究・治験対応マニュアル雛形

0平 常時に準備しておくべき治験管理体制

1.施設の災害対策関係者との調整
大規模災害時の治験担当スタッフの行動基準
の明記
2.災害時対応に関するフローチャートの作成
3.被験者データベースの作成
4.治験参加カードに災害時緊急連絡窓回の明記
治験依頼者の緊急時連絡窓口も明記
5.治験依頼者との連絡ルートの確保(複数)
6.治験依頼者との大規模災害時行動基準の合意 Ю



施設内の災害対策マニュアルに、「災害時の

治験担当スタッフの行動基準」を明記

治験担当スタッフは発災直後には災害対策本部
の指示に従い、トリアージ業務を行う。発災数日

後からは、対策本部と調整しながら「被験者の

安否確認」と「治験継続支援」を優先して行う。

①医療機関における大規模災害時の
臨床研究・治験対応マニュアル雛形

0急 性期対応

1.災害時来院している被験者の確認と対応
2.治験担当スタッフの安否確認
3.治験薬・機器の温度管理・在庫確認、原資料・治
験関連文書の保全
4.被験者の安否確認
0緊急時連絡窓口対応
・緊急時伝言ダイヤルの設置
5.治験依頼者との連絡・情報共有

治験担当スタガη初動体制フローチャール″り

来院中被験者の安否確認 …→来院調整

・緊急時連絡窓口対応、災害用伝言ダイヤル設置
電話・携帯電話・Faxロメールによる連絡、家族への連絡等 ″

電話・携帯電話

災害用伝言ダイヤル

治験資料の保管状況

メーJレ

「緊急時連
窓口」の設置

被験者の

家族への連絡 賀



①医療機関における大規模災害時の
臨床研究・治験対応マニュアル雛形

0亜 急性期、慢性期対応

1.被災被験者の安否確認・連絡の継続
被災状況、服薬状況、治験薬残数の確認、有害
事象発生の有無の確認、来院調整
2.治験薬の確保、委託検査困難の代替手段
3.治験依頼者との治験の継続・中止に関する協議
4.治験の実施体制等に問題があり、治験の継続が

困難な場合の他施設への被験者移管等に関す
る検討
5.IRBが困難な場合の対応          25

②-1医師主導治験における大規模災
害対応

1.医師主導治験における治験調整事務局の役割は
大きい
2.治験調整事務局に保存しているデータのパックアッ
プの災害対策が必要
3.治験調整事務局が被災し業務継続が困難となつた
場合の代替についての事前の取り決めが必要

②…1稀少疾患における大規模災害対応 ・

基本的には治験の対応と共通

1.対応できる医療機関、医師が限定されるため代
替プランを準備しておく(被験者のアクセスを容易
にしておく必要がある)
2.治験の中止・脱落もやむを得ないため、中止基準に
ついて事前に調整しておく
3.非常用の治験薬の院内備蓄、備蓄センターから
被験者への直接交付についても検討が必要

③大規模災害への対応マニュアルを作成
するにあたって考慮すべき事項(治験依頼
者)

0事 前の準備
1.各社のBCP(事業継続計画)に従つた大規模災
害時体制の整備
2.治験薬の安定供給方策の検討
・治験薬の輸入、製造、輸送などの複数化
・治験薬保管、配送等の停電対策
3.被験者からの緊急時連絡窓口の設置
4.治験実施医療機関との行動基準の合意
・連絡ルート、医療機関の被災時対応
・災害発生時の治験薬の医療機関への供給  鳩
一 ―  ― 喘 綺



③大規模災害への対応マニュアルを作成す
るにあたつて考慮すべき事項(治験依頼者)

0大 規模災害発生時の対応
1.従業員の安全確保
2.治験実施医療機関、委託機関の被災状況の把
握と対応策の検討
3.被験者の安否確認(緊急連絡窓口の設置)
4.治験薬、機器の供給ラインの確保
5.委託検査困難時の代替手段
6.治験継続の可否についての検討
7.安全性情報授受についての協議
8日外部委託機関の被災状況確認、委託業務継続
の可否の確認

29

④臨床研究・治験における計画停電口大規模
停電対策

0災 害による突然の大規模停電への対応

1.来院している被験者の安全確保
2.被験者の来院日の調整
3.非常電源の確保と治験薬の冷蔵庫、冷凍庫への

避難
4.IRB開催についての調整

④臨床研究・治験における計画停電・大
規模停電対策

0計 画停電への対応

1.被験者の居住地域が計画停電となつた場合
・治験薬の残数聴取、来院予定日の調整
2.治験実施施設が計画停電となった場合
・停電下での治験対応調整
・依頼者との調整
・治験薬の温度管理調整

30

⑤原資料・必須資料ロデータバックアップの
ための方策
0医 師主導治験等の運用に関する研究
・治験関連文書における電磁的記録の活用について(分担
研
究者・楠岡英雄)
0「治験関連文書における電磁的記録の活用に関する基本
的考え方について」(平成25年7月1日厚労省医薬食品局審
査管理課事務連絡)

・治験関連文書の電磁的記録の保存

〔1)DVD‐R等への保存、{2)自施設専用サーバ
ーヘの保

存、(3)クラウド等のシステムヘの保存

・治験関連文書(診療録・検査伝票・同意説明文書等)のス

キヤンニングによる電磁的記録の電子カルテシステムヘの

保存が可能



⑤原資料・必須資料・データバックアップの
ための方策

0デ ータバックアップの重要性
1.紙による資料管理の場合、医療機関の被災で復
旧困難が想定される
2.スキャンデータ等の外部待避があれば緊急措置が

可能
3.同一施設内の電磁的文書のパックアップは被災に

よる復旧困難の可能性がある
4.電磁的記録の待避用データ(DVD等)の外部保管
も

緊急措置が可能
5.理想形は電磁的保管を行い、遠隔地にバックアッ33
-F左 各 ヘ

⑤原資料口必須資料ロデータバックアップの
ための方策

・電磁的記録の保管手順が重要
・CSV、BCPの 策定、セキュリティー管理手順、アクセ
ス管理手順等

○バックアップの観点から電磁的記録が有用

O電 磁的記録のパックアップは施設内より施設外部
への保管が重要
0遠 隔地パックアップ(電子カルテも含めて)の重要

性とコスト面での課題
・共用バックサイトの構築の検討が必要

原資料・必須資料の保管およびバックアップ形態と復旧の可否

:重:::〔illil資F聯冨
枷
b輌

・ ケ ース3:電磁的保管(バッタアップ無、または同一施設内バ,′クアップデータ保存)

喝 σ臨 ⇒ 恭
・ ケ ース■:電磁的保管、
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パブリックコメント(平成25年度実施)
19件
代表的意見

口大規模災害時治験依頼者は治験のステージ等を勘案し、対応に濃淡を
つけるべき
・治験実施医療機関は大規模災害を想定し、予め他施設のIRBと委託契約
すべきか
・治験依頼者と実施医療機関の合意の形成はいつ行うのか
・被験者が治験実施医療機関との連絡が遮断されることを想定し、依頼者
のコールセンター等の連絡先、メールアドレスなどの記載が必要
・(治験と異なり)臨床研究では参加カードを使用していないことが多いが、
その場合の緊急連絡先について
。参加カード紛失時、被験者自身が災害伝言ダイヤルで被災状況を伝える
ように説明する
・治験に参加している被験者からの意見を聴取することも有用ではないか
・かかりつけ医が参加するような治験では研究代表者が一括して指針を準
備し配布すべき。また、かかりつけ医では紙カルテでの運用も多く、原資
料のスキヤンと外部へのパックアップ等経費が増大する
・共用バックアップサイトは有用であるが、コストが増大する

36



指針の配布および周知まとめ

・大規模災害時には医療機関側・依頼者側力
:    指 針を大学病院、国立病院機構、日本協力して被験者の安全性確保に努める必要
    医 師会、製薬協、CRO、 SMO、 日本医機連がある.

・とくに、被験者の安否確認は最優先事項であ    等 に配布し、周知をはかる。

り、あらゆる確認方法を準備する必要がある.
また、HPに掲載し、指針(PDF)を閲覧できる・治験の継続や中止の判断には緊急避難とし

    と ともにダウンロード可とする。,ての柔軟な考えが求められる。
・データの安全なパックアップの構築がきわめ
て重要であるが、コスト面での課題が残る。



臨床研究・治験活性化に関する検討会 今後のスケジュァル (案)

※平成26年度は5回程度の開催を予定

○第 10回(5～6月頃を予定)
・臨床研究口治験活性化5か年計画 2012に係る研究班の中間報告
・それぞれの研究班に対し、追加で必要な対応がないか、5課題程度議論

○第 11回(7月頃を予定)
・臨床研究・治験活性化5か年計画 2012に係る研究班の中間報告
・それぞれの研究班に対し、追加で必要な対応がないか、4課題程度議論

○第 12回 (9月頃を予定)
・臨床研究口治験活性化5か年計画 2012の 短期、中日長期目標の到達度と今後の

目標と方策等についての議論①

○第 13回(11月頃を予定)
・臨床研究口治験活性化5か年計画 2012の短期、中・長期目標の到達度と今後の

目標と方策等についての議論②
・臨床研究口治験活性化5か年計画2012の終了後について

○第 14回(H27.2月頃を予定)
・まとめ



第9回 臨床研究・治験活性イヒに
参考資料

関する検討会

+Ft26 +483A |  1

「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、臨床研究口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 床研究口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。

O検 討会は、臨床研究口治験に関する有識者と一般・患者代表者で構成する。

O検 討会は、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。

4.運 営

○検討会は、新たな計画の策定までは月1回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。

O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

若しくは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、議事録を作成口公表する。

○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。

O検 討会は、検討すべき課題についてワーキンググループを置き、その報告を求めることが

できる。

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。


