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臨床研究"治験活性化5か年計画 2012に基づく、行政の主な取組みについて(その1)

平成26年5月

文部科学省

厚生労働省

【1.9年 間の活性化計画を踏まえた更なる飛躍と自立】

(1)症例集積性の向上

○治験等の効率化に関する報告書の徹底
・H24年 以降、講演会や研修会等の場を活用し、「治験等の効率化に関する報告警Jの紹介をしてい

る。

O治 験ネットワークの促進
・『国内における優良な治験ネットヮークが3ネットワーク以上存在している』という目標に関し、優良

なネットワークとはどのような要件を満たすものか等に関する研究班を立ち上げた(H25山本班)。

また、日本医師会治験促進センターを中心に、毎年1月に治験ネットワークフォーラムを開催し、治

験ネットワークの事務局と製薬企業が直接意見交換等を行う機会を設けている。

○疾患に応じた治験ネットヮークの構築

○治験ネットワークにおける契約形態の見直し
・早期・探索的臨床試験拠点及び臨床研究中核病院の 15機関については、質の高い臨床研究を自

ら実施するのみならず、他の医療機関での臨床研究のサポート機能も担う、いわゆる ARO機 能も

求めている。
・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心的役割を担う病院を臨床研究中核病院として医療法上

に位置づけるべく、国会に法案を提出している。

(2)治験手続きの効率化

〇治験等の効率化に関する報告書の徹底

○治験ネットワーク事務局機能の強化

〇統一書式の徹底

○共同IR3等の活用
,CCPガ イダンスを改正した。例えば、モニタリングの実施にあたり、必ずしもすべての治験データに

ついて原資料との照合等の実施を求めるものではないこと等を明記した。
・医師主導治験等の運用に関する研究班(H24渡 邊班)において、治験関連資料の電子化、リスクに

基づ〈SDVに ついて検討を行い、その成果に基づき、それらの基本的考え方を示す事務連絡を発

出した。
・毎年度「治験中核病院・拠点医療機関等基盤整備状況調査」を実施し、治験実施体制や実績等に

ついて調査し、このH24からは、治験ネットワーク事務局機能やリモートSDV等 に関する質問も行つ

ている;また、調査内容をさらに見直すべく研究班を立ち上げた(H25伊藤班)。

OI「(InfOrmaむon Techndogy:情報技術)の活用
,後述。「(6)rr技術の更なる活用等」にて記載予定。

○医師主導治験の運用の改善
・医師主導治験等の運用に関する研究班(H24渡 邊班)の主催で、本研究班の成果を発表するシン

ポジウムを開催したほか、CcP省 令の改正等に関する講演を積極的に実施している。

(3)医師等の人材育成及び確保

0臨 床研究・治験に関する教育、研修
・毎年度、上級者CRC研 修、DM研 修に加え、倫理審査委員会委員研修についても実施。(参考資

料2-1参 照)
・日本薬剤師会、文部科学省、厚生労働省等が実施している研修の参加者についても、毎年度調査
している。(参考資料2-2参 照)
・厚生労働科学研究費補助金による、o司earttngに関する研究(研究開発振興課 H24山 本班(精)、

小出班)を採択し、o■ear轟ngが より活用しやすく、また継続教育にも活用されるサイトを目指してい

る。また、日本医師会治験促進センターにおいても、継続的にo」earnhgを実施中。
・CRCの 養成カリキュラムに関する研究班を立ち上げ(H25楠岡班)、初級者 CRC及 び上級者 CRC

に求められる人材像を明確化した上で、標準的な養成カリキュラムの整備及び研修内容の標準化

を図ることを目的に研究を進めている。

○臨床研究=治験に精通する医師の育成
・PMDAに おいて、18大学と連携大学院協定を締結し、人材育成に取り組んでいるところ。
・大学・研究機関等全国24か所(平成24年度から21か所、平成25年度から3か所を追加)とPMDA・

国立医薬品食品衛年研究所との人材交流を実施している。
・文部科学省において、医学部における臨床薬理学や医薬品・医療機器の開発等に関する教育の実

態の調査方法について検討を行つた。(平成26年 度より調査を実施予定)
・文部科学省では、大学において革新的な医薬品・医療機器の開発等を担うメディカル・イノベーショ

ン推進人材(研究支援人材を含む)を養成するための「未来医療研究拠点形成事業」を、平成 25年

度より実施。
・日本医師会治験促進センター主催により、「治験推進連絡会議」を3回/年 実施。

O臨 床研究・治験に携わる医療関係職種の育成
・臨床研究・治験に係る研修等が各地で開催される際には、講演等の依頼を積極的に受けている。

O臨 床研究・治験に携わる人材の確保
・毎年度実施している「治験中核病院・拠点医療機関等基盤整備状況調査」により、臨床研究・治験

に係る人材について雇用状況を調査している。



資料1

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 スケジュール

1.9年 間の活性化計画を踏まえた更なる飛躍と自立

(1)症 例集積性の向上〈主に企業主導治験)

1
日ヽ薇』

,国内における優良な治験ネットワータが3ネットワーク以上存在している。

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)

2

Ol治 験等の効率化に関する報告書」の13.狂

例集積性向上の必要性及びその対応策につい
て」に記載している以下の内容について、国1ま周
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it求められる機能の明確化
ヽ治験ネットワークのモデル案について
ヽ疾患、インフラ等に関するデータベースについ
て

‐
厚 玉 万 割 鷲
・文部科学省
・治験実施医療機関
・SMO
・製薬企業、医療機器企業、
およびCR01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

・理は関憔機関と機力しヽ 早書、研静芸、その他の機蜜毒において、構機的に
周知を図る。

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

・圏は、厚生労働科学研究費補助金による研究班等を設置し、治験ネツトワー

クの取組等に関する鶴査等を実施し、症例集積性や事務手続の効率化、迅速
化等の点で優れた実績を上げる治験ネットワークの取組状況等を踏まえて、優
良な治験ネットワークの要件を定める。また、調査結果を公表するとともに要件
を満たす治験ネットワ_クを厚生労働省のウェプサイト等で公表し、活用される
ことを推奨する。

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

・国は、厚生労働科学研究費補助金による研究班等の研究成果等を踏まえ、
優良なネットワークが活用されるよう対策を講じる。

・治験依頼者等は、優良な治験ネットワークの積極的活用に努める。

平成24年度より
順次開始

資料1

項目
番号

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

(治験 ネットワー クの促進 )

0治 躾不ツトワークにおいてコアとなる柄瞬t満
験ネットワーク事務局となる病院)1まリーダーシッ
プを発揮し、症擁集積性を高めるために、例えば
病床数が400～ 500床 程度の3～5の医療機関
があたかも1医療機関のように機能できる体制を
構築する。
その際治験ネットワークが効果的に機能するため
には、最低限、
1標 準業務手順書の作成と各種様式等の統一

2質 の高い審査を行える共同lR3Cntttu麟onJ
ReЙew 8oard:治験審査委員会)等の設置及びそ
の活用
3治 験ネットワーク事務局の積極的なマネジメン
ト
の機能が必要である。

また、各治験ネツトワークはその活動状況(受託
治験数、実織等)をウエプサイト等で公開する等、
可視化の推進に努める。

・厚二労働響
・特定疾患等基盤整備事業
選定病院
・臨床研究中核病院
・国立病院機構
・治験ネットワ=ク
・治験実施医療機関
・SMO
・日本医師会治験促進セン
ター
・治験依頼者等

・「新たな治験活性化5カ年計画」の中で形成された治験ネットワークは、複数の
医療機関があたかも1医療機関のように機能できる体制に再構築するとともに、
引き続き自主的に治験ネットワークの促進に取り組む。

・特に、特定疾患等治験基盤整備事業選定病院、臨床研究中核病院等予算事
業において採択された医療機関は、以下の機能を有するよう速やかに対Fcを
開始し、経続して取り組む。
1.標準業務手順書の作成と各種株式等の統一

2.質の高い審査を行える共同lR3ぐnsltutlond Revlew Board:治験審査委員
会)等の設置及びその活用
0治 験ネットワーク事務局の積極的なマネジメント

・各治験ネットワークはその活動状況(受託治験蠍、実績等)をウェプサイト等で
公表し、医療機関や治験依頼者に積極的にアピールする等、治験ネットウーク
の活性化に取り組む。

・国は、厚生労働科学研究費補助金による研究壼等を設置し、治験ネットワー

クの取組等に関する調査等を実施し、症例彙穫性や事務手続の効率化、迅速
化等の点で優れた実績を上げる治験ネットワークの取組状況等を踏まえて、優
良な治験ネットワークの要件を定める。また、調査結果を公表するとともに要件
を満たす治験ネットワークを厚生労働省のウェブサイト等で公表し、活用される
ことを推奨する。
1全 国の治験ネットワークと主な活動内容(過去の治験受託実績等)
2各 治験ネットワークが有している機能等(共同IRBI地域の医療機関・診繊所
との連携〈懇者紹介システム)等)
3各 治験ネットワークの取り組み等(治験を実施する医師や治験に協力する医
師に対するインセンティブ、医療機関間の情報共有・教育の機会等)
また、調査結果を踏まえて、医師等に対して治験を実施するインセンティプを与
える工夫についても検討を行う。

半 風 Z4等 反 より

順次開始

0治 躾ネットワークIま、治騒不ツトワーク霧加匡
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:RB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、lR3の質の
向上を図るように努める.誅た、治験ネットウーク
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。
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5

υ 層歌槙猥覆やお願不ツト'ノー7畢務局131、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、鑢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″ プを与える方法等に
ついて検討する。また、治験に協力する開葉医ヘ
のインセンティプについても検討を行う。)

・圏は、厚生労働科学研究費補助金による研究班等を設置し、治験ネットワー

クの取組等に関する爾査等を実施し、症例集積性や事務手続の効率化、迅速
イヒ等の点で優良な治験ネットワークの要件を定めた上で、要件を満たす治験
ネットワークを厚生労働省のウェプサイト等で公表する:

。国は、厚生労働科学研究費補助金による研究班等の研究成果等を麟まえ、
優良なネットr7_クが活用されるよう対策を講じる。

・治験依頼書等は、優良な治験ネットワークを積極的に活用する。

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

6

量ぽ通鍵キ選お晨鶴躍竃鸞酬

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

疾患に応じた治験ネットワークの構築)

フ

じ 治願和 トワークについて{よ、町募猥悪の特
性に応じて疾患,1ネットワークと地域ネットワーク

と使い分け、疾患レジストリー等を活用した十分
ケ症例集積に取り組む。

・厚生労働省
'治験ネットワーク
・特定疾患等基盤菫鷺事業
選定病院
・臨床研究中核病院
・国立高度医療専門研究セ
ンター
・日立病院機構
・饉床研究グループ
・各隣連学会

・国は、厚生労働科学研究費補助全による研究理等を設置し、橿床鱗冗=浩願
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

キト腑 舞 藻 寂 驚 鶴 機 、日諄 二応じた疾患レジスト
リ,等 の在り方について

:1機実議簸標饉足襲磁認乳犠鶴違霧携埋警筆
る項目

鷲肇F峯滅漂漢徒ゝ]層群婁電鷲鷲督需誕護た電〃贈葱Fう
ながる疾患レジ

兆慶霧:壼霧菫魃 鍵素澪瀾 :
る。

平成25年度より
順次開始

資料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

8

0■ 少囃 治性疾思の疾患レジストリー構業に
あたつては、例えば厚生労働科学研究費補助金
により組織されている研究班のデータを活用する
等、具体的な方法を検討する。

厚生労働省
医薬基盤研究所
難病情報センター

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

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

9

0あ たかも1医懸穣間のように機能するため
に、治験ネットワーク事務局が奪下の医療機閲の
契約窓口として機能することはCCp省 令上、可
能であるが、医療機関がそれぞれの責任を遂行
することを前提に、更なる効率化を図ることが可
能か検討する。

・
厚 王 万 関 電
・治験ネットワーク事務局

・国は、厚生労働科学研究費補助金による研究班等を設置し、治験ネットワー

ク事務局としてのさらなる効率化として具体的に何が求められているのか、ま
た、その実現に向けた課題も含めて検討する。

・治絞ネットワーク事務局は、研究班の結果を踏まえ、契約窓口として機能し、
効率的に契約作業を進めるよう取り鐘む。

平成25年度より
順次開始



目
号

項
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

(2)治 験 手続 の効率 4ヒ(主に企 業主 導 治験 〕

【目根腱】

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

<短 期的 :こ目指す こと>

(治験 等の効 率 化 にEEす る報 告書 の徹 底 )

11

Ol沿 駁琴の効率化に隣ずう破晉警」の:4.溶
験プロセスにおける効率化について」に記載して
いる以下の内審について目1ま周知に努め、医蕪
機関、治験依頼者等の治験に携わる関係者が理
解し、確実に実行することにより、業務の効率化
と負担の軽減、さらに治験コストの低滅を図る。
・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。
・IR8審査賛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
分担を達正化する。
・サンプリングSDV(Souro●Document
Ver綸0自おn)の在り方の検討を含め、モニタリン
グ業務(直接関覧を含む)を効率化する。

・
欅 玉 "働 奮
・文部科学省
"治験実施医療機関
,SMO
"臨床研究中核病院
・特定疾患等基盤整備事業
選定病院
・治験依頼者等
・臨床研究・治験活性化協議
会

・国は関係機関と協力し、学会、研修会等において、周知を図る。

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

・国は、これまで治験中核病院・拠点医療機関・橋渡じ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鶴査」につい
て、治験等の効率化に関する報告書にて提驚されている事項のうち、特に重要
と思われる事項を追加し、その結果を凛生労働省のウェブサイトで公表する。

・国は、厚生労働科学研究費総助金による研究班等を設置し、以下の内容につ
いて検討を行うど調査結果は、厚生労働省のウェブサイト等により周知を図ると
ともに、必要に応じて対策を購じる。
1.IRB審査資料の電子化推進及び問題点に関すること。
2.電子化されたlR3資料の治験依頼者と医療機関の授受に関すること。
3_電子媒体のIRB審査資料のセキュリティに関すること。
4.サンプリングSDV等を活用したモニタリング業務の実施状況について、情報
収集を行い、効率化について、モデルとなる治験実施医療機関を指定し、研究
を実施し検討する。

=特に近年、日際共同治験が増加しているが、治験実施医療機関・治験依頼者
ともに負担が大きいとの意見が多いため、効率的に取り組んでいる事例につい
て、饉床研究・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
等で公表する。

十以 24年 度 より

順次開始

目
号

項
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

く治験ネットワーク事務局機能の強化)
υ お壊雲猥菅及ひ医機磯闘ほ、証憫桑種種の
向上の観点からだけでなく、効率的な運用の面か
らも治験ネツトワークを積極的に活用する。その
ためにも治験ネットワークに参加する各医療機関
は治験事務局業務の集約化を図るなど、治験
ネットワーク事務局機能の強fしに努める。(「I
l.(1)症例集積性の向上」を参照)

・
尋 ="翻 看
・特定疾患等基盤整備事業
選定病院
・臨床研究中核病院
・治験ネットワ‐ク
・治験依頼者等

・治験ネットワーク1ま「治験等の効率化に関する報告書」に基づき、必要とされ
る機能や効果的な契約形態、運用手順等について整備し、必要な人員や人件
費の確保に取り組む。また、契約の一元化については、治験ネットワーク事務
局が傘下の実施医療機関の契約窓日として機能することがCCP省 令上は可能
であり、必要に応じて、各ネットワークで検討を行う。

・国は、厚生労働科学研究費補助金による研究班等を設置し、治験ネットワー

タの取組等に関する調査等を実施しt症例集積性や事務手続の効率化、迅速
化等の点で優良な治験ネットワークの要件を定めた上で、要件を満たす治験
ネットワークを厚生労働省のウェブサイト等で公表する。

・治験依頼者等は、優良な治験ネットワークを積極的に活用する。

十 既 “ 手 反 よ り

順次開始

(統一書式の徹底)

0沿 験の実施に際して、医機機関と治験依頼
者で取り交わされる文書については、医療機関、
治験依頼者双方で、「治験の依頼等に係る統一

書式」(以下「続,書 式」という。)め使用を徹底す
る。また、更なる治験の効率化の実現に向けて、
CCP省令等を連守しうつ、必要に応じて統一書
式の見直しについての検討を行う。 ‐

・X部 科学看
・厚生労働省
・日本医師会治験促進セン
ター
・治験実施医療機関
・SMO
・治験依頼者等

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

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

・国等は、統一書式に係る照会等に速やかに対応するように努める。

十 凛24等 反 より

順次 開始

(「(Information Tochnology:情報技術)の活用)

OFを 活用した治験手続の効率化については、
「11(6)「 技術の更なる活用等」を参照。

愛述

後述

十 餞 Z4年 属 ぶり

順次開始

(共同IRB等 の活用)

Oκ―ジ
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0場 瑠・捩悪別ネツトワーク看問わ丁、漕騒17・ツ
トワークに参加している医療機関fま、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:RB等の活用や質の向上のための方策につ

堪職 醒 議 躙 糠 1中
は 離

學 王 胃 働 管

治駿実施医療機関

・治験ネットワ‐クに参加する医療機関:よ、少なくともネツトワークを通じて悽殿
された治験においては共同IR3等を積極的に活用し、重複審査をきけるよう努
める。

平成25年度より
順次開始

資料1

目
号

項
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(医師 主導 治験 の 運 用 の政 警)

0饉 帥 二 導 着 願 に お い て 1多 麗 政 共 同 治 練 の

場合に、治験霊整医師を活用して、治験の届出

檀甦古歴鷺譜聾警:懲鐵機鐵嘉嚇
的

・厚 三 "働 薔

晶       爾 樋f撓鶴電種Ъl藤離醐a
更なる医師主導治験の活性化を図る。

十 FX4千 鷹 ぶ リ

順次開始

<中 ・長期的に目指すこと>

O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。

罐 葵 胞 露 漿 磯 聞
・治験ネットワーク
・日本医師会治験促進セン
ター

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

・治残ネットワークに多加していない医療機関は、共同IR3等の利用や、各治験
ネットワークの活動等をウェブサイト等で確認する等により、治験ネットワークに
ついて情報を収集し、多加を検討する。

平成24年度より
順次開始
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(3)医 師等の人材青威及び確保〈企業主導治験、医師主導治験、饉床研究に共通)

t日孫』

|■級者臨床研究コー7イ,本ァターを500名以上養成する。
・饉床研究1治験を実施する医藤機関:|おいて、ORO等 の饉床研究。治験に携わる人材の驚勤職興の割合が増加してしヽる。

υ 現0刀警釘回C癸膠 0、こここれ いヽ0含碑
研修(研究者、初級者CRC、上級者ORC、日―カ
ルデータマネ‐ジャニ、:R8委員等を対象とした研
修)を]|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
力|についても検討する。

・
尋 ■ 万 轡 衝

‐各職能団体
・臨床研究中核病院
・国立議院機構

・新たな沿綾滴性化5カ年計圏で異施することとされている各嚇 輌澤究者、
初級者CRё、上級者CRC、ローカルデータマネージャー、In3委員等を対象とし
た研修)について、研修内容を薦床研究の現場において活用できるように適切
に見直し、、常に最新の内容で教育を実施する。また、こうした各種研修に、多く
の関係者が参加できるよう、開催場所等について配慮する。

・国は、厚生労働科学研究費補助金による研究斑等を設置し、新たな治験活性
化5カ年計画で整備されたo―ba畠h3の継続的な内容の更新を行い、一層の充
実・強化を図る。(※)       .

・臨床研究・治験を実施する医療機関においては、日本医師会治験促進セン
ターや治験中核病院等で整備されたo→oarnhEを積極的に活用する。

※研究事業名(年度):医療技術実用化総合研究事業(臨床研究基盤整備推進
研究事業X平成24年度～26年度)
研究者名:山本構―郎
研究課艤名:o「learnふgシステム10Rwebを用いた臨床研究・治験に携わる人材
の育成方法に関する研究   ‐

研究者名:′I出ヽ 大介(平成24年度γ26年度)
研究課題名:大学の連携による機種・レ̂ ル 別に対応した臨床研究・治験のe…
Oarnいレ ステムを展30する研究

十 屁 Z4キ 度 よ り

願次開始

0鰯 床鱗天哺 猥に甕わ0盤帥が医諄三導冶
験や臨床研究を体系的に学ぶことができるよう現
5カ年計画で盤鷲されたo―learnttgの一層の活用
を促す。

準`饉 労働 省
・日本医師会治験促進セン
ター

平成24年度より
順次開始

O初 殿部 RC、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イしした上で
研修を計画し、実施する。特に初織者CRCの 養成
においては、どの団体が実施しても賞が連切に
保たれるよう、1標準的なカリキユラムの整備を行
い、研修内容の様率化を図るt

・厚 三 "霧 衝
・各職能団体
・国立病院機構
,大学病院 等

憚 盤労働饉、各種籠団体琴によるCRC等 優鷹研修について、通切な見直しを
行いつつ、引き続き実施する。

・国は、厚生労働科学研究費補助金により、研究班を設置し、初級者CRC、上
級者CRCに ついて、どのような人材が求められているのかを明織化した上で、
攘率的なカリキュラムを検討・作成し、研修を実施する:

平灰25年 度 より

開始

,ベージ

資料1

項目
番号

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

<中 ,長期的に目指すこと>

(臨床研究'治験に精通する医師の育成)

υ 医学訳霧C7p甲で、饉沐栄埋手、医榮品・医霰
機器の開発、臨床統計、IJF究倫理等、広く朧床研
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鰺等に参
カロ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。

・Xヨ'科平鸞
・厚生労働省
・治験実施医贅機関
・臨床研究中核病院
・日本主導型グローバル腱
床研究拠点
・早期,探索的臨床試験拠点
・特定疾患等治験基盤整備
事業選定病院
,治験中横病院・拠点医療機
関等
・医薬品医療機器総合機構

・文郡科学省は、医学萩爾モテル・露ア・カリキュラムにI爾床研究と医鷲」を位
置づけていることを踏まえ、医学部における臨床薬理学や医薬品・医療機器の
開発等に関する教育の実態を露査し、優れた取銀事例を公表すること等を通じ
て、臨床研究・治験の基礎となる教育について各大学の取組を促す。

・治験実施医療機閲は、医師に対して、積極的に臨床研究・治験の研修会等に
参加するよう促す。それにより、臨床研究・治験の知識"技術を有し、かつ、被織
者の人権や安全を守る役割を担える医師の書成に努める。
特に、臨床研究・治験に関する補助金を受けている機関においては、知識:技
術の向上だけでなく、研究倫理に関する教育・研修内容を検討し、経続的に実
施し、適切に見直す。

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

月二月ヽ24重「月鳳」=リ

順次開始

O医 師主導の多施設共同治験において重要な
役割を担う治験調整医師の書成や、国際社会に
おいて我が国が臨床研究・治験をリードしていく
ために必要な研究者を育成する方策について検
討する。

・厚生労働省

・国:よ、厚生労働科寧鱗男賛薇助宝による鱗究難琴を設置し、医帥=準 の多
施設共同治験におぃて重要な役割を担う治験調整医師や、国際社会において
我が国が臨床研究・治験をリードできる研究者に求められる知識や能力につい
て明らかにし、それらを育成できるo■ear載ng等の教育ブログラムを作成する。
その際には、倫理面の教育も併せて行う。

半屁24年 度 より

開始

υ 国で関総事云は、饉沐サ九・猫鞣の質を晟の
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
定医制度等の瀬入を検討する。

・
浮 三 万 割 燿
・関係学会

・関保 字會 において、疇 床廿 冤 ・泊顧 に関する認 定 医割 反 辱 の 導 入 につ いて稜

討する。
平成24年度より
開始

0輻 床研究・治願に関する情報を臨床医(特に
開薬医)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、年次学術築会の陽
催に合わせて臨床研究,治験に関する散構:研
修等の実施を働きかける。

‐
厚 王 万 割 強
・日本医師会治験促進セン
ター
・関係学会

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

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

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

平成24年度より
順次開始



資料1

目
号

壌
番 報告書本文 実施主体 具体的な取織内容 スケジュール

(臨床研究・治験に携わる医療関係織種の育成)

0医 早叡賞に限ら,榮早■覇騎寧黎徴琴にお
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。

又 部 科 雫 懇
'X郡 科学省は、桑字・覆護字数百において国床研究"治躾の科宇性哺 理性
に関する教育の実態を調査し、優れた取組事例を公表することで各大学の取組
を提す。

半認 4年度より
開始

υ 区機機関ほ、暴不嘲な鐘麻サ九 お`販の和
議を持ち、自らが臨床研究を実施するとともに、
被験者の人権や安全を守る役割を担える医療人
の育成に努める。特に、臨床研究・治験を実施す
る医療機関においては、「Ⅱl(3)唯 師等の人
材育成及び確保」」に記載されている研修への積
極的な滲加を促すことを含め、各職種の華F電性
に応じた人材育成のための教書・研修内春を検
討し、継続的に実施し、適切に見直す。

・厚生労働雀
・臨床研究中核病院
'日本主導型グローバル臨
床研究拠点
・早期・探索的臨床試験拠点
・特定農患等基盤整備事業
選定病院
・治験実施饉療機関
・饉床研究・治験活性化協議
会加盟施設

・画:ま毎年実施している1治験中核病酵 拠点医糠機関等基盤翌備状況鋼憂」
により、臨床研究・治験に係る人材について雇用状況を把握する。

・治験実施医療機関、籐床研究`治験活性化協議会加盟施設は、医療機関内
で治験・臨床研究に関する研修会等を実施し、基本的な臨床研究・治験の知識
を有し、かつ、被験者の人権や安全を守る役割を担える医療機係職種の育成
に努める。
特に、爾床研究`治験に関する補助金を受けている機関においては、薬剤節、
橋護節、臨床衛生検査技節等の各職種の苺門性に加え、被験者の人権や安
全に配慮できる人材育成のための教育・研修内容を検討し、継続的に実施し、
適切に見直す。

十 餞 Z4キ 度 より

順次開始

(臨床研 究 ・治 験 に携 わ る人材 の 確 保 )

υ 目反い医薇機関ほ 騒ヽ麻鱗九'演線の癸IL
に必要な医師や研究を支援する人材の安定雇用
と逮正な配置、キャリアアツプの取組を積極的に
行う。

島罐 圏 雹慶 編 鐵 機 又
にして、人事交流が積極的に国れるように取り組
むことや、研究者の業続評価においては、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・治験に隣する人事考課の一層の
推進等に取り組む。

・又 静 科 寧 儘
・厚生労働省
・臨床研究中核病院
・日本主導型グ自―バル饉
床研究拠点
・早期・探索的臨床試験拠点
・特定疾患等治験基盤整備
事業選定病院
・治醸中核病院・拠点医療機
関等
・饉床研究・治験活性化協議
会加盟施設

。国:ま、饉床研究・治験に係る人材の麗用とキャリアアップの取組の状況を毎年
調査し、優れた取組事例を公表することで、各医療機関の取織を促す。

・特に、臨床研究,治験に関する補助金を受けている機関において1ま、医師や

研究を支援する人材の安定雇用と適正な配置、キャリアアップの取組について

積極的に行う。

・医療機関は関係部門において連携を密にし、人事交流を図る。また饉床研
究・治験の実勢についても、人事考課の要素として取り入れるよう努める。

半LE24■■
順次開始



資料2

JPMA

臨床研究・治験活性化5か年計画2012
―製薬協の取組み―

日本製薬工業協会 稲垣 治

2014年5月22日

5か 年1計画 201 27ク シ ョ:ンフP』ラ:ンに左〕け」

、わり JPMA

優良な治験NWの 積極的活用(に努める)【AP 2-6′12】

「治験等の効率化に関する報告書」の内容の理解・実行【AP ll】

臨床研究・治験の意義に関する普及啓発の積極的対応【AP 30】

企業治験の実施状況を明らかにするための課題・方策の明確化【AP 36】

国内外の治験費用に関する情報の研究班への提供等【AP 41】

IRB等の業務の「化,EDCの利用促進【AP 44】

公取協「調査・研究委託に関する基準」解説の適正運用、適切な資金提
供ルールの検討【AP 95】

災害時対応マニュアルの作成【AP 99′100】

J



ム
′ロ 験ネッ トワーク活性化活動

業

ONWの 評価と遇考

検討

●NW還 考方法等
ONW介 入方法等
・NW改 善結果評価

す

初期より全員一致を求めず、NW内 のBottom施設を見捨てず、合意できる
小集団活動の成功暢を全体に展開する !

Rsk based monttoringについて啓発

JPMA

蒻 躙 騨

・各施設毎のほ自の把握
逸鋭発生状況
彙彙/騰 藩状況
7‐‐ 入力執規
・ハイリスク施設の特定など

:紹#猟滉品
・検童籠.検童データ確認
`RemoteitよるSDV
・Ta.●Mal.wめ 会議など

。10F●●鷹本確認
,SAE、カ イマ鳴 の菫豪な
デ→ の実地SDV
・必須文書保管状,確 認
・治験薬管理状説確認 など

日本製薬工葉協会 「モニタリングの効率化に関する提言―治験手続の電子化、リモートSDV、 Risk based mon10ang― 」



治験の意義に関する普及

■ 製 薬協HPにある治験関連情報について、国民・患者・治験

関係者が必要な情報を簡便に入手できるよう、調査・検討
活動を実施した。

治験手続きの電磁化実装検討会

(オブザーバーとして)
厚生労働省
審査管理課
研究開発振興課

靡  検
討結果の提案  情 報

?査 r

治験等の「化に関する
厚生労働科学研究班

・補岡英雄先生
・松村泰志先生

・一般病院・開業医等
医師会治験促進C

口大病院
NHO大阪医療C

・臨床研究中核病院
日立成育医療研究C

情報の共有
適宣、協議

1社、以下4名で申し込む

・モニタリング
・監査
・システム
・SOP作 成

JPMA

○
辟
○

審査管理課 :事 務連との姐館がないかを確認
研毎願節調県:検討結果の啓発活動への協力
PMDA   :方 向性(妥当性)に関し助言

院内SOPモデルの作成と採用



臨床研究に関する適切な   当 ヅ

―――――垂萎醐説心はI絆 1株1討    JPMA

「製薬企業による臨床研究支援の在り方に関する基

本的考え方」を加盟会社へ伝達(2釧4年4月22日)

(抜粋・要約)
・ 自 社医薬品に関する臨床研究に対する資金提供や物品供

与等の支援は契約により実施

・研究結果や研究の中立性に疑念を抱かせるような労務提供
は行わない

・臨床研究における客観性と信頼性を確保するために、研究
者の独立性を重視

・奨学寄附金は自社医薬品に関する臨床研究に対する資金
提供の支援方法としては用いない

“ . ‐                1操 ^                 豊 癬

その他

・企業治験の実施状況を明らかにするための

課題 ・方策の明確化
―欧米と足並みを揃えた自主基準として、加盟会社

に向けて実施要領 ・指針を提示し運用中

・国内外の治験費用に関する情報の研究班への

提供等
―欧米の算定基準および支払い方法と、国内の治験
費用のバラツキに関する調査チームを設置

・災害時対応マニュアルの作成
―厚労省科学研究班 (武田班)に 協力し、企業側の
SOPモデル案を作成済み



ご清聴ありがとうござました

良い薬を早く患者さんの元に !



資料3‐1

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)

研究代表者:

公益社団法人日本医師会治験促進センター

山本 学

臨床研究・治験活性化5か年計画2012

1.9年間の活性化計画を踏まえた更なる飛躍と自立

(1)症例集積性の向上(主に企業主導治験)

【目標】
・国内における優良な治験NWが 3つ以上存在
<短 期>   `

治験等の効率化に関する報告書の徹底

治験ネットワークの促進

<中 日長期>

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おける契約形態の見直し



臨床研究・治験活性化5か年計画2012

1.9年間の活性化計画を踏まえた更なる飛躍と自立

(1)症例集積性の向上(主に企業主導治験)

【目標】
・共同:RBを設置した治験NW数 が増加している

<短 期>

治験等の効率化に関する報告書の徹底

共同IRB等の活用

<中 ・長期>

治験ネットワァクヘの参画を進める

研究体制
分担研究者:

0 長 谷川 彰  (国 立病院機構総合研究センター:現PMDA信頼性保証部)
・ 栗 山 猛   (国 立成育医療研究センター)

研究協力者:
・ 森 下 典子  (国 立病院機構大阪医療センター)
・ 小 居 秀紀  (東 北大学病院臨床研究推進センター)
・ 小 牧 宏文  (筋 ジストロフィー臨床試験ネットワーク)
・ 坂 野 敦子  (名 古屋市医師会)
・ 横 井 博子  (ホ L幌市医師会)
, 木 工 明   (ホ L幌市医師会)
・ 信 谷宗平  (特 定非営利活動法人大阪共同治験ネットワーク)
・ 中 島 唯善  (日 本製薬工業協会医薬品評価委員会臨床評価部会)
・ 青 木 孝仁  (日 本製薬工業協会医薬品評価委員会臨床評価部会)
・ 白 井 利明  (日 本製薬工業協会医薬品評価委員会臨床評価部会)
・ 樋 口 功―  (日 本CRO協会)
・ 安 藤 秀高  (日 本SMO協 会)
・ 島 由紀夫  (シ ミック株式会社)



研究計画
l①治験ネットワークに求められる機能の明確化、共同IRBの普及への方策案 :

匹≧肇整聾lL7=2生 圭コIRBの利用促進される案2提 示_ロロ_口‐‐口‐‐ロロ‐:

平成25年度(1年目)

1優 良な治験ネットワークの要件について
2治 験ネットワーク事務局機能の強化について
3治 験ネットワークにおける医療機関間の情報共有や教
育について
4医 師に対するインセンティプを与える工夫について
(治験依頼者、治験ネットワーク事務局の観点から)
5.治 験ネットワーク活動の可視化について
6疾 患に応じた治験ネットワークの構築について
フ 治験ネットワークにおける円滑な契約のあり方について
8共 同lRB等や患者紹介システム等の構築について

①治験ネットウークに求められる機能の
明確化、共同IRBの普及へ方策案

(1)治験ネットワークに求められる諸条件
(2)共同IRBの普及への諸条件

平成26年度(2年目)

1.治験ネットワークに求められる諸条件の検証
2.共 同IRBの普及への諸条件の検証

１

サ

②治験ネットワークと共同IRBの利用促
進される案の提示

(1)治験ネットワークに求められる諸条件の提示

(2)共同IRBの普及への諸条件の提示

平成25年度の研究内容

孵駒7)2稲撥
ぶ譜

Nw事 務局に依頼、2か月間調査、 168医 療機関(26治験NW)

②治験ネットワーク訪間調査

現曇森鴬              テ
を踏まえて、治験ネットワー

(①調査結果を基に、3治験NWを訪間)

調状現てし対こ局務事ク
一

ワト
ツネ験ム相

③

上
査

０



①治験ネットワーク参加医療機関調査

現状調査 n〓158

Q l - 1

2012年10月～2013年9月に治験NWか ら紹介があつた案件の件数

Ql,2
2012年10月～2013年9月の間に実施したプロトコル数

・受託件数が多いNWは 同一母体、疾患別

①治験ネットワーク参加医療機関調査

参加医療機関としての対応可否 A=158
統一書式の 利 用徹底

施設訪問時の 同行受 入

定期的な実施体制情報の提供

治験NWに よる症 炉1進捗管理

治験 情報の報告

費用出来高払いの受 入

紹介患者の受入

定期的な患者数などの提 供

共 同IRBでの 審議

治験啓発に関する協 力

品質管理 方策受 入れ

契約書形 態等の受 入

soP雛 形の受入

スタートアップミーテイングの参加

インセンティブ体制の受 入

費用算出方法の受 入

事務局業務の代行

患者紹介

リモートSDV実 施環境の受 入



②治験ネットワーク訪間調査

・中核病院連携型ネットワーク
・SOPの統一、営業活動等は実施している
・共同IRBは未設置

・アカデミア主導・病診連携型ネットワーク
ロ同一大出身の医師が多い
・治験はビジネス、依頼者の要求に対応

・医師会型ネットワーク
ロ体制が変更したため再構築中
・治験関係者への教育は継続

③治験ネットワーク書面調査

100

80

60

40

20

0

図4 治 験 Wへ の参加経緯

①治験ネットワーク参加医療機関調査から

L16"

鵬2013年

団2012年

口2011年

口2010年

目2009年

目2008年

日2007年

口2006年

口2005年

□2004年

И2002年

図1 設 立年



③治験ネットワーク書面調査

治験NW事 務局業務例
1.案件紹介 13.1潤験釧の恥bサイ トでのmの

畑

2,患者紹介 14.スター トアップミーティングの開催

3。SI10の紹介 15,LD31派遣等の品質管理方策の提案

4.医療機関の治験事務局業務支援 16.リモー トSDVの 実施環境の提供

5.CRC派遣などの実施支援 17.綸験情報 (他施設の機紗状況等)の

提供

6.契約業務のイヽ精 18.参加施設との交流

T,費用請求業務の代行 19.触強会の企画 ・闊催

8.共同 I鵬 への審査委託 20.治験閑連情報の提供

9.緊急時受入朧療機関の紹介 21.治験啓発に関する機会の提供

10。SOP雛形の提供 22.医師に金銭的インセンティプを与え

る工夫の共有

11.契約形態の提案 ・契約書雛形

の提供

23.医師に金銭以外のインセンティプを

与える工夫の共有

12.費用支払い時期や算出方法

の提案

治験ネットワークの要件(案)
既に構築していたものを見直し、基盤の強化を進める

デニタ品質管理

症例集積体制

情報公開方法



事例
・疾患レジストリー:患者自身が登録
口大規模治験NWi被 験者の検索
・医師:研究班、医局のつながり

上記のシステム・繋がりを利用して、医師主導治験は
成功している。

企業治験でも利用し成功している。

既存のシステム・手法を有効活用と周知が効果的

症例集積性を上げるには

治験依頼者

), 18
1   1 . I I

靱

日本の医薬品開発の方向性―ロ

治験等の効率化に関する報告書 (平成23年)よ り改変



平成26年 5月 22日
第10回 臨床研究 ・治験活性化に関する検討会

資料3-2

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

研究班代表 伊藤 勝彦
0ヒ里大学臨床研究機構)

治験中核 ・拠点医療機関

臨床研究中核病院

)台‐験 ・臨床研究基盤整備状況調査

早期 ・探索的臨床試験拠点

橋渡 し研究支援拠点

:(丁 R拠 点)

平成19年 から調査開始

日本主導型グローバル臨床研究拠点



医療機関の体制整備状況
整備1犬況 (イメージ図)

臨床研究
― ‐― ‐‐― ‐― ・~ ‐ ~ ´ ‐ ¨ ~ す

---------- ' i '

／

一

)台馬実
調査

・臨床研究基盤整備状況
研究班の発足背景

1新たな治験活性化5カ 年計画が終了 |,~………。~~~~一‐一―一‐―一‐■、/「
~~~~「………………………………

・整備事業終了とともに[治験中核病院 ・拠点
医療機関等協議会」を母体に実施していた
整備状況調査も終了        ./だ

~

10治 験 ・臨床研究基盤整備状況調査研究 |
班を設立し、これを母体に調査を継続

0 5か 年計画2012に 貝」した調査項目の

見直しと調査 (集計、評価)

1 臨 床研究 ・治験活性化  |

i  5か 年計画2012の   |
1 目 標達成の度合いを測る |

1   指 標の必要性    |



調査項目
治験 ・臨床研究基盤整備状況調査票

① 医療機関について

② 治験実施体制

③ 治験。臨床研究に関す
るネットワーク

④ 治験に関する人材

⑤ SMOの 利用

⑥ 被験者や一般患者に対
する取組み

⑦穣義碧雷お穫罰界追甲
効率化

③ 治験データの電子化等

⑨ 臨床研究

⑩ 治験 ・臨床研究の審査
委員会

漑 t漂事薔咳31夕露辱芋
追加調査

パフォーマンス調査票 :具体的な治験 ・臨床研究の実施状況

調査項目の見直し (考え方)
「TII「裏薩嘉覇轟万と興」したぬ容に笙 ●|     |

:更              |

菫___1聾避 1番離欄‐緯鯰2。42に鞭 望≡些笹奎響霊:」
治験に関して

・調査結果からすでに
整備されたと判断で
きる質問は省<

・より詳細を知ること
が出来る質問形式に
改変

臨床研究に関して

・より詳細を知ること
が出来る質問形式に
改変

「デI夢業許T蘇蒜し:…
‐
菫薦戻百あ

~1

1Σ嘉僣稽認ヒ蓼ス墾嵩尋曇ヒ最墓|



鍵

具1体的‐な削除項目 ←現在の状況に則

鋤3. 騎 綺すべき0■につしヽて

難 3■. 治 薔情颯奮ガ治範の里菫=ヨ彙する猥に最初に助目すべきな0は

どこですか。

1.逸●事鶴饉(又感浩霞懐壼意むの逸餞書●●n)
●̂織瀾部(科)●対応
3.事 覇轟門でな嘔

4`そ れ鱗外で鶏廊

して/十分に整備されたと判断して削除

"`. ヒ アリングについて

日 6‐1. 働 E彙 口用で郎、初日申鶴時の :R3の 前に治姜敬壊書へのヒフリ

ング (■壼E■ え館治積内書に日するa● )覆 求めていますか。

1. 1つ の餃凛 E氣 して く  〕 口晨 ■  1田 義驚り平露穂 く  ),

2.奥 露していない

田 6‐2. ‖ 6・1で  1.と ●薔えの量合,以 下についてとフリングめ輻饉毎

にお笞えください。

1田 樹 :

平"鋤 な樹■薔轟 (   )妙

となたがヒアリングに籠窯されてい審すか.

ヒフリングに鰤■な■猶について撼審えく蘊さルヽ.

1.GCP書 籠薔 10乗 仁凛つく責震

2.そ の他 (員絆的に :              〕

ヒアリングはどのような日船で■慮されますか'

(曰輸 :

20日 :

撃務的な瀬■"目 《   )2

どなたがヒアリングに騰属されていますか“

ヒフリングに麟晏な資費についてお笛えください。

その餞 (■停由に:              )

ヒフリングはこのような目的で実鮨されます0'

(目的 :

3鶴 目絨轟も鷹薇L"饉 籠に目琶してください。

3-■ 沿 験の強覇意ら場錢に整るまでに、治磯象颯督が日麗に揃鶴す0

が整がある修椰はどこですか。(あてはま薔ものすべτEO)

饉

1,治 磯事鶴● (又は… o治 晨■燿“脅o

2.総 崚質饉饉薔      3.懲 積お濃極●

4.CRC       5。 日床崚菫"鍔

S、 安針等翼確壼当曽■   7,菫 霜椰 (■)

8.霞 書霧         9。 そ椰僣(R体 購に:        )

患‐■ 燿 激0曇 ねから機総までに、治機賣E・ 営ヨ饉顧や治薔■理3日

の鶴にIB職依撃書が●齢にb腱 す0● 要がある●こはここですかⅢ

0.台 ●●薔饉 (又は岩懺'組甕む0治僚書■“r3)の鶴日のみ

1.■ 床検壼藤お       2.難 計暮“総饉彗凛■

3.麟 僣ぶ (科,        4.饉 8■

5。●線・外秦響当薇港凛奏宙●● 6.そ の儀(員諄的にI       )

苺 3■.

□い= えヽ

1、お餞事肇饉 (叉懲治●●

その機 ぐ員体的に :                   )

目 仁  泊 餞子機に“する書饉の晏付は、治豪燎●奮のモニター●が驀'す る

0て はなく、二送で■としています

新規追加項目 ← 現在の状況に則して/5か 年計画2012に 対応して追加
銀2-2 警 揮魔・■涯戯儀薦でリスクに基づくモニタリング琶受け入れFt経験

はあり議すれ
痰,',E● つくモニタ'Jング in■ 瑯 “ⅢⅢ“■ 悧滲 41蘊.3● 0樹 蟻●嬌らしt'― 夕0菫

姜鴛や鯉 ■●霊無遺鶴゛機翅で.燿■●蒻■にお鑑′"● 電″“レ,そ ●リスクヽ二づ`ヽ̀● ●れ薔゛

二fリ ンが苺ギ薇

瀞 轟 うt港機課犠繊: 凛導 )

0 む い

翻 4 き 熱覇餞女驀●縁騒狛藩錫
Risk-based monitoring

霧 4‐1 員 騒欅嶺藤では、治襲機薔書響と実施電線傷理の長及び鮨崚賣饉鑑諄とい

蘊、業範=撃 機腱輸簾と燿盤嘗童整腱妻との日で、CCPむ 令饉基づきII骨される

連機躍逸文菫 (以下、お機轟達文書という)の 、作購 。交付 ・費颯 ・織存のすべて、

またはいずれか匡然もヽて、賊下紅達べ0暉 磁的な取級い 1既下 F尋子フ "イ ltJこ

暉さ〕をしていますか、

贅嬢手や●でヽとM、エー4・嵐ヽ、■縦牢.霞薔 :ヽ博ク')″ 'ユツι求'するこ■におり,ヌ付・●嗜t

ξモキ,ドヽ■ヽ導キます.瀬ヤ編 総緊驚Lマ ●=,途 秦ヽ黛ettもょ、7● +● `壽0●寿窯●●麟薦

■マじl漱雪 .ヽ

醸 は い 一ヽ襲電子もいた颯きもき3)― 繹4‐2に醸晋えくだきい

働 い い民

癬 篠 務申

睡 4‐2 員 囲難曇鍵こおける趣螢躍塾文警攀授鸞 t費付 ・憂颯)に ついて電子lLの

戦露警義響λください、

おすべて犠子髭してしヽ6 -闘 4■なお者えくだきい,

燎―澤覇子にしてもヽる  一 銀 4・3に お笹えください×

む電子tし てい難しヽ   一 隧 4・4に 選んでく燿さい,

轟 S・3 総 ■2で 「すべて黛子化しているJr― 邸電子化 している肇と薦答えけ鳴

さ、き難闘違文饉の最整は、このような方織て行つてしヽますか,犠 厳圏番電,

議メール套け

餞DVO‐R琴 に爆 夢し椰恣

撻力,卜 ・ドつ ・スクエアを劉燿

餞モ0他 のフラウ トサーバー番を和困

むその餞 I                    )

轟 (・4 彙 雷報機舞における治磯■■文Bの 熙響について電子ltの状況を調替え

く鍾さい。

癬すべて電子化tソている 一 腱 4‐5「_勝替えください。

傷一部電子にしている  一 日 4・5に お書えください.

轟電子難していない   一 固 47に 進んでください"

臓 4・5 日 44マ rすべて電子にしてい0」 「一部環子にしてもヽる」こ轟笞えの目

台、お綸目題東日の保存先はどこですか.{極 黛回色電キ

鋼璽用サープマー

ODVO‐R等 の記●雛体

Clカット・ド●・スクエPL~保 移

総その地のクラウトサーパー辱に機群

Elモめ輸 (                    や

錮 4・6 躙 子フンイルは、原本として縁書1/ていますか。

日はしヽ

自いいえ

鋼 .I・ア :RB園 警緒に IR3姜 鶏警へ配布する機料颯熱 てヽ敵子に昴斌露薔お響ユく

ださい、

自すべて日子1をしている 一 闘 4‐8に お選えください_

0-部 環子化している  一 爾 1・3こ 轟毯えください.

彗電子傷してい球為γ   ― 閣 49に 遼んでください,

閥 4‐8 舞 4ア で 「すべて電子ltしているlF― 都電子1もしてりヽも :こ 鍵塞えめ鐵

き、こ薇よう意薄濃で配布してい崚すか、`懐繊目蓄爾タ

癬タアレット錢策 ギP“ 警)に 事驀箱てデータ壼爆書崚T養 晨に酪導

榛てしヽ通

聡OVO‐R喘 ぬ翼嫌窯体にデータ書羅春して螢難 感福t′ている

機力、卜・トゥ ・良タエア苺構尾して養凛凛疇藤してい0

輸辟員が'フ レツト麟求で用s マヽ専用システム=ン タセスし、寅書書

腱籠す薔

田委員が響用システ■k~アクヤヌし、文熙を議素⊂ダウンD― ドす轟

口その亀 (                    )

器 4・● 環 子 フアイルの交に、螢籠まには感薔を情 う拒あ経り、織率漁総手輌轟

〈,0●)で 手層 を定め ていますか_

口はい

口いいえ

□=薇 中

疇 4‐10 腱 4‐アで 「―欝電子化しているJ「電子化していない類と機豊え0爆 S、

その選由はこのようなことが撃げられます論.1機 薇圏登場》

tBC沖 やハード画など脇織の体倒が整つてい211

EISOpやハード面は昼 ,て いるが、:略嫌了孵rJ奪られてIIおい

癬籟覇饉側の社内体層J菫 つていなしヽ

EIWは あるが、了承する歓織督と了承されない鍍颯歯0西 務が存在

する
0その鱈 (

―囃鶴は製上です
―贅興醸嶽上で7



内1容変更の具体例 ←より詳糸日を矢□ることが出来る質問形式に改変

膊5, ■ 饉口書輌の50pに■っく通常の手順に褒い■用した●含0、お薇警
出に優す0麟嶽願日と輸闘欄象についてお置え下さい。

崚燿翔■ く8) 日曇紛ロロ薇 (●〉

Φ中●●輌凛歯～:R3日壼日

警 : R 3 承 ■ 日 ～ ■ ■ 籠 田 日

攣費麹―治薇義鸞入

鬱le瞑藁 隷 入～ 1輛 自 菫 曇

甲 颯 薇 ● U ヽ り▼ 環 」 ～

餞r報 告書撮出

内容変更の具体例 ← ょり詳細を矢□ること
薦53. 資 医癖麟鍋での臨庫研究を口菫する委員会名こ、それぞれが対象とす

るお針の範囲、輔饉饉度及び書童内書について、選択肢より腱さしてく

ださい^

釜員含名 選R臓 よリロ薔

學轟7

●籍針

躍

轟

買

麟

昨年度

餞饉圏豫

壼

８

壽

内

彼

懲

奪

苺

準難す0指 針

1.6CP            2.饉 廊研究に関するほ理書針

3.療 拳群究饉編する嬌避指針   4.邊 儀手告藪饉魔鋼究に饉す0指針

5.ヒ トゲノム`選鎌子簾構慶策に腱する備躍相"

6`ヒ ト孵轟露を用いる饉麻薔菫に目する書|1 7.そ の購 く     )

書菫内密議掟餞 (錫てはまるもめ首べてを凛讚し、団選績[湿入〕

( .

3、国棒換で運きた饉織な常書濃象穏告

4.飽 織腱で毬きた薇慮経機書準象機告   5.機 了隷色

2.

鐘5・1, 彙甕義饉議の層徹の手l●蝙撻い鶏用した場合鍛、倉螢手機に要すも平

線蜘微期間を壽書λ下さい.彗 轟、 がヽ 多緯議している瘤雌参畿拳勢

翻が、事鱗25撃渡肉である毎の電幼摯とりてお書え軍さい。(捌えば、

申であれば、lR3関難彗J事 競25鉢 4月 18～ 平戴26筆 3月 31日に

強当するむ磯をすべて澪彙とし議す)

巌繊遺購塾幾饉獄載機は対象な議みません,

難 S‐2. 拳 …機の編日の中で、饉餞としてB織がかかりすぎてtlる項目を学

げて下さ事ヽ。(あてはまるものすべてに0)ま た、その理機につしヽて

お薔え下さい。

轟 申講薔難理秘鑢lR3"催日

κ理由 :

蒙 IR3摯露0～ 興参絆撻8

く理由:

傘 翼趣～治盤難横入

4理由 :

幸 総磁姜僣入～1礫曰螢燥

{理由 :

無 凛縫ett SDV褻了～緑了報告■握餞

く理機 :

が出来る質問形式に改変
轟 531. 贅 霧餞饉目における以下の燿IIに対層する日床碑■を鬱壼丁 懸察員

会の青鷲、園磨麟産について団者 ください。

１

３
2,燿 年1線 織壼 4.不 定議 ・懲件紋懲で硼饉

53‐2 彙 饉壼機毎の麟痒警究を書螢する螢員藍鮮おける0畳 内書について

―
由

＝

暉

―

平均所要爾層 (B)

孵企員湯鵬 鐘簾主嘔治職

Эゆ麟書類鐵出々!臓8薇 饉総

寧IR3■ 8日 ～霙鋼脅撻日

駿凝縮～地磯日壼入

舎 ね犠甕口入～ 1毒 日壼縁

黛スて下さいゃ

疇 53・3、 OHRPへ の盤凛 りや、AAHRPP=L FERCP"に よ機諄餞讐について

11いtt鬱`′1彎“臀 1●rt譲多‐夕i`Cer.夕 r●■■4●メ DhD

なお、「4.現 在準働中である“辱おごえの増畠、準いをしてもヽ薔場のに

ついて等ては藤6専 0す べて奎羅綱t/て下さtl,

1.0"RPに 螢縁満帰の機羅密螢鶴員農があ機

2.潮 R'Pの 鶴饉を受けた綸達警畳贅員像があ締

3.FERCApの 撃驚書景け驚綺理●量姜員畿がある

4.醗 在準腱中であ機

(C,Hは '  中 ■HttP  鶯 F[RCAP  學 その絶(  9   ))

3.潟 夜のとこう鐘苺 勢争難はない



鶏 6Q 饉 床研究 を機選する籠めに工麦 していることがあれl」こ機入下さい

幅 持撻書め撻途、妍察普支慶肇).

Cl.ない  1.あ り

`具体的3例 '

轟 齢‐2、 鶴 60・1で 『轟り」と嚇彗えの選合、工煮簑ている織書についてお
薔λください。イめては筐も準のすべてほΦ》

1.■床豪鸞響ロスタッンによる実霞 一 轟与らにoを 付けらllF_‐奪合は、
以下のうち醸当するものすべてに0を はけてくださtヾ

ф 顧驚針口0コ ンサルテーシ勝ン奪

機 CRC=錬

や 事難饉贅II

● D麟賓縦

脅 逮計蒙支嬢

2.研 究書への群発■の支38
3.研 究書への簑辱

4.0費 ほ館する発義壼OR饉
5.研 究費騒椰0喪 経

0.そ の適 ,                         】

班会議メンバー

1研究分担者

山本 洋 一  大 阪大学医学苦̀附属病院未来医療開発部 未来医療センター

臨床試験部門_____‐ 1‐11■1_三二 三二上二_____
近藤 直 樹  独 立行政法人国立病院機構東京医療センター 臨床研究セン

研究協力者 山杢二五_     法 人□湘憂慶量箋題曇菫坐空=』 理壁墜」L
ハ 基 卦 闘 壮 1口 十 匠 0市全 塾 唸 便 糧 ル ｀′力 _嵯 鋼 ミ月 軍

亘 壮 三 墜 亘 __△ 璽 魚 Щ 盗 ヘ ロ全 塵 製 蚕 二 塁 比 理 エ ノ γ ~1百
報 ン ス ア ハ 百p

森下 典 子  独 立行政法人国立病院機構大阪医療センター 臨床研究セン

タ ー

川村 陽 子  大 阪大学医学部附属病院 未来医療開発部 未来医療センター

臨床試験部門 臨 床試験管理
梅染 紘 美  大 阪大学医学部附属病院 未来医療開発部 未来医療センター

稲吉 美 由紀 独 立行政1法人国立病院機構東京医療センタニ 臨床研究セン
_ 1 1.夕 =1政策医療企画研究部』誡硼避圭

氏原 淳    学 校法人北里研究所 Jヒ里大学北里研究所病院バイオメディカ

ルリサーチセンター

内容変更の具体例 |=夏葛怪青己基馨藝低ヒ苦蝙拶
況の進捗が確認しやす |

すい質問形式に改変   |

|____¨ 壬、_学 校法人北里皿知咀逃塵広主臨床研究機構 1



最後に ・・・

平成25年 度基盤整備状況調査

は6月 に開始予定

臨床研究 ・治験活性イヒ協議会加盟医
療機関の先生応には、ご協力のほど
よろし<お 願い致します

12

ご清聴ありがとう
ございました。



事務局記入禰

【中核病院 ・拠点医療機閑等

治験 ・臨床研究基盤整備状況調査票 】 ´

0議 透について
' この調査は、平成 24年 度の治験中核病院 ・拠点藤麟機関等の治験

や臨床研究の実態を把1屋し、「臨床研究・治験活性イし5か年計画2012」

における中核病院 。拠点医療機関等の活動状況の評価行うものです。
・ こ の籠薇は、医薬品 。医療llil器の治験 。臨床研究の実施状況lc~加え

て、治験 。臨床61究の実施のために有している機能や体お」について

も対象としています。
・ 来 年度以降も 「臨床研究 ・冶験活性化 5か年計画 2012」の評価を行

うために、調査項目については見直した上で、同様の調査を実施す
る予定としております。

◎ 回笞方法について
, それぞれの質問につしヽて、該当する数値を記入又はあてはまるもの

を選択して下さ0 。ヽ
・ 具 体的にご記入しヽただく質問もあります。指定のスペース内でお笞

え下さい。
・ 特 に指定がない場合は、平成25年 4月時点についてご記入下さい。

本件le当:厚生労働省医政局研究開発振興課

文部科学省高等教育局医学数弯繹大学痛購支援室

文部科学省研究振興局ライラサイェンス課

◎本調盗についてご質問等がござしヽましたら、以下までご連絡下さい

摩生労働雀医政局研究開発振興課治験推選室

吉圏 ・小川 ・鈴木 (03-5253-1111 内 纏 4163)

ミ11111

難 鮮麟劇鶴

rOn 3. 訪間すべき=3詈について

r・93‐1. 治 験依頼者が治験の申請を相設する際に最初に訪聞すべき窓□は
どこですか。玉Ω豊…

"=冷警警務蜀(ヌ墜冷黎雪翠警等の治稼驚翠岬,3)
2. 薬 資J30(科 )で 文」応

3 . 事 務吝3 F 3 で対応

4.そ れ以外で対応 (澪1詈||          )

Pc5 3‐2. 治 餃の依頼から契約に至るまでに、治験依頼者が個別に訪問する

必要がある部警はどこですか.(め てはまるものすべてにO)

お験菫霧高ま支は,=酸書1理壼織10潜藤1瞥1連毬,|う
始験鐵■1医師=|1l   o.冶 塗卸 医師
CRC             6. 臨 F宋校鐵さ,PB

会 計等契約担 当部警    7 .業 剤 8, (科 )

医 務課          9 .そ の他〈具体的に :

3‐3.             に 、治餃鷲任 。分担医師や治験管理部「9
の他に治験依頼者が個別に訪rcSする必要がある部署はどこですか。

01冷 練蔓撃獨 くヌ墜冷肇審翠密審の冷率驚理|11つの聯間のみ
1.臨 床検盪部F9        2.会 計等契約担当部霧

3.薬 剤=S(科)       4.医 事繰
5 .病 棟 ・外 来等当該治験実施部審 6.そ の他 (具体的 |こ:       )

薩∫種:f讐警f

設立形態について

該当するものひと

-
い 。

囲立大学的腐議院    1・ 1 .公 立大学附隧病院

私立大学 (附籐 )病 院   3 .公 立病 院

園立高度零P5医療研究セ ンター

(ナショナルセンター)

5.国 立病院機構

6.社 会保険関係

8.そ のlt(具体的|こ:

甕fピl響ll

1財鮮 :響



rぁては主るものすべてにOう

治験事務局   2,治 験賣任医師・分担医師   3.

薬離 s(科) 5.検 査部(科)6.そ の他 (

ヒアリングに必要な資料についてお答えください。

１

２

GCP雀 令第 10条に基づ<資 料

その他 (具体的に :              )

ヒア リング|`どのような目的で実施されますか ?

(目的 :

2回 目 :

平均的な所要時間 く   )分

となたがヒフリングに同席されていますか。

3. CRC

１

２

GCP儘 今第 10条に基づく資料

その他 (具体的に :              )

ヒアリングはとのような目的で実施されますか?

(                        )

3回日以降も同様。開催毎に回答してください。

問7. 量 医療機関では、IR3での説明のために、治験依頼者の出席を求めてい

ますか。

□いいえ →  間 8に建んで下さい。

□はい → 依 頼者の出席が必要なのはどのような時ですか。

1:葡 面審査   2.実 施計画警変更  3.新 たな安全性情報

4.逸 脱報告   5。 継続審議

6.そ のl●(具体的に :

CRC

間 4 . 治験手続に関する機類の受付は、治験依頼者のモニター等が持参する

のではなく、郵送で■としていますか。(0はひとつだけ)

１

２

３

すべての構類の受付が郵送で可
一g属の書類 (            )以 外は郵送で可

すべての種類で持参が必要

Pc8 5.贅 医療機関の 50Pに 基づく通常の手順に従い運用した場合の、治験手

続に要す0鱗短鶏綺̀綺苺0諄に,いて●簿ス下0い,

問 6.  ヒアリングにつしヽて

間 6‐1. 贅 医猥機関では、初回申請時の IRBの前に治験依頼者へのヒアリ

ング (警饉に備えた治験内容に関する説明)を 求めていますか。

1. 1つ の依頼に対して (  )回 実施 1回 当たり平均約 く  )分

2,実 施していない

Pc8 6‐2. 問 6‐1で  1。 とお答えの揚合、以下についてヒアリングの開催毎

にお答えください。

1回目 :

平均的な所要時間 (   )分

どなたがヒフリングに同席されていますか。

|1著1静11,111il計i引1111r

即製Jll瞥備常需,

mし、ぃぇ

晨短期間(曰)

申 請 機 類 提 出 ～ IR 3開 催 日

②lRB承 認日～契約締結日

契 約 ～ 治 験 薬 搬 入

④治餃築搬入～ 1例 13登録

⑤饉経憲者 S D V終了～

終了報告甕提出

治験華務局   2.治 験爾任医師 ・分担医師

黎剤部 (科) 5.検 査部〈科)6.そ のlL (

ヒアリングに必要な資料についてお笞えください。



→ 依 頼者の出席が必要な理由を具体的にお答えください。

(具体的な理由:

間 8.  安 全性情報に関する IR 3審査のプロセスについてあてはまるものひと
つにO( 2 .の 回は該当するものにチェック)を つけて下さい。

GcP儘 翁改正により、治験薬の品質管理や運搬が確実にできる場合、

第二者 (運送業者等)に よる治験薬直送が認められましたが、CRAの立
ち会い無しに畳領可能ですか。

可能

条件 (下記参照)に より可能          ‐

運送業者等から彙領するが、攣打は CRAの 同席のもと行う。

至幡 時間を 2時間単位ではな<、 より限定する。

その他 (具体的に :

不可能 (黎由を翼体的に : ‐

問 '.

間 10. 以 下の項目について治験依頼者向けに公開している情報は何です/3・.

(F」 ホームペーリ 1″ 「, その他の蝶体Jの 複数回答は可)

常 に公腱

ホ

ー

ム

ベ

ー

ジ

“一∝動融

し

一
す じ求
るてめ

握に

供肺

しヽZ

て馴

しヽ

な

○ 冶餃に応じられる診獲科名 1 2 3 4

② 疾韓別悪者数 1 2 3 4

◎ 学会事PD医の有繁 1 2 3

④ 実施中の治験の情報 1 2 3 4

⑤ 申請に必簗な書類 1 2 3 4

◎ :R3申込綿め働りB 1 2 3 4

⑦ :R3開催曰 1 2 4

⑤ 治駿のSOP 1 2 3 4

◎ 治躾スタッフ(cRC、申議窓□18当者、

治験薬管理者)
2 3 4

⑩ 鶴去0治 醸実施領域 2 3

① 過去の治験実施総例数 1 2 3 4

⑫ 過去の治験実施率 1 2 3 4

⑩ lRB実 施鍵項 4

問11. 「治験・臨床研究」のために優先して使用できる次の機能はあります
かK孟ねヱれΩ建oこ 2二 塁k「 ありJの 場合、数をご記入<だ さしヽ.
「機能はぁるが数は特定できない」という場合、「あり」にOを つけ、「※J
と記入して<ださい。

詳i響洋 I.
・

・
□

ロ

ロ

・

１

（乙
　
　
　
　
　
３

1, 特 3」なプロセスは不要

2. :R3申 請前に、詳細情報又は特81Jな対応をlLX要とする
日 冶 験継続の可否 。再同慧の必要等について依頼者の見解

□ 業 事法施行規llllc~基づく当局への報告様式の添付

□ 上 記以外に、改めて依頼者の見解を意3載した機類が必要

□ 治 験継続の可否 。再同意の要否等に関する贄任医師の見解

□ 責 任医師からlRB事務局へ直接提出 (医療機関内で手続完了)

□ 依 頼者を通じて IRB事務局へ提出

:R3の臨時開催についての :RB事務局のスクリーニング

その他 (具体的に :

日

　

・
３

② I Cや 被験者との面

縦を行う部鯉

0'苔嚢I薩床雨蒟悪FIイIありて ~‐
 ~~~ ~

同時に (    )課 題対廊可能  2、 計画中

なし 他 部詈との共有スペースを予約して使用)

どこでもWebに アクセスできる環境である。

直接開覧の際には Webに アクセスできる環境で

実施できる。

3.依 頼者が持参する PC/LANカードでの対応

4.そ の他 (             )

1.院 内で十分対応可能  2.機 関敷地内で対応可能

0治 験・臨床研究のモ

ニタリングノ監査18

当者が使用できる

lT環境 (無線 LAN

等)

⑤ 治躾に係る文書の



保管 スベ ース 3. トランクルーム等外部を活用

4.1～ 3が不可能となつた場合に備え、攻」策検討中

⑤ 治厳・臨床研究用の

入院痛床

1.あ り (      )2.計 画中 3。 なし

⑦ 治麟・臨床研究の被

較者候補者のデー

タベース

1.あ り (一部診療料での運用も含む)

2.計 画中              3.な し

◎ その他

( )

1.あ り く       )2.計 画中 3.な し

問 12. 臨 床検査の精度管理についておたずねします。

間 12・1. 施 設内で行う定期的な精度管理を実施していますか。

日はい (  )回 ノ年   □ いいえ

間 12‐2. 外 部機関の認定(日本臨床衛生模査技師会囲床検査精度管理調藤、

日本医師会臨床検査精度管理調査等)を 受けてしヽますか。

□はい 〈  )回 ノ年   □ いいえ

間 13.PG x(グ ノム業理学)を 利用した治験の受入について

間 13・1. 治 験の有効性、安全性の評価lL関係する特定の遺伝子検査を実施

する治験の受入れについて、お答え下さい。

(あてはまるものすべてに0)

1. :R3の 書置により受入可能

2. 〕 R3と は別の委員会での書査を経て受入れ可能

3.受 入れを検討 したことがない

4。 その他 (                    )

間 13‐2. 不 特定の選伝子検置を実施する治験の受入れについて、お替え下

さい。   (あ てはまるものすべてにO)

1. lR3の 機査により受入可能

2. lR3と は別の委員会での審査を経て受入れ可能

3. 受 入れを検討したことがない

4. そ の他 (                    )

問 14. 贅 医療機関の治験 ・製造販売後臨床試験 (GCP省 今華拠)の 実績につ

いてお答え下さい。

※ 生 物学的同等性試験は除く。

※ 複 数年度契約の総lJ」数は、初回契約からの積算でお答え下さい。

問 14・1. 昨 年度に終了した企業治験 ・製造販売後臨床試験の契約総例数、

輔 例数についてお答え下さい。

①

課題数

②

契約総例数

③

実施総例数

実施率

(0/② ×100%)

治験(医薬品)

治験

(医療機器)

製造販売後

臨床試験

(医薬品)

製造販売後

臨床試験

(医療機器)

問 14‐2. 昨 年度に lR3で承認された健康人対象第 1・I鍼 験の課販数

l  1 1 牛

ro5 14‐3. 昨 年度契約.した (-OT年度以前から継続及び新規契約)企業冶験、

撼1藤1幕掏機 :唇簿撃撃冷撃、医師主饗冷稼について、それぞれの響
約課題数、契約総例数、及びそれぞれの昨年度新規契約数についてお

答え下さい。

注)製 造販売後臨床試験、使用成績調査等は8み ません。

注)⑤◎の医師主導治験については、A及 び3に おける 「契約」を「斐

施」、D及 びEの 喫 約」を 「実施予定」と読み替える。

注)医 薬品と藤療機器のコンピネーションプロダク トの課題は、企業

治鱗の場合は③、医師主導治験の場合は④又は⑤のいずれかに記

入して<だ さい。(1課題と取扱えるよう重複を防ぐためです。)



主な痰悪機域について、あてはまるものを選択肢より記入してください。

A

綴契約

解題数

B

Aの うち

新 規 契 約

繰題数

C

Aの う ち

15議 茉綺

の 小 児 を

対 象 と し

た麟題数

D

Aの 契 約

繊例数

E

Bの 課 惣

に おけ る

新 規契 約

繊例数

驚彗

(分野等)

機も多い

分野 上位

2位 まで

① 企擬治験

②① の う ち

国 際 共 同

治駿

⑥① の う ち

医 麟 機 鴇

治験

④⑮ の う ち

国 際 共 同

治鱗

⑮ 医 師 主 導

治験 (医薬

品)

⑥ 医 師 主 導

治験 (医療

機締)

ri5 14・4.間 14・3で医師主導治験の実施ありとお答えの場合、以下について
お答えください。

医3市主導治験において、貴医鱗機関はいわゆる調整事務局機能を担い

ました/3・。

□いいえ

□はい
― 口 単施設での医師主導治験

□多施設共同の医師主導治験

Fo5 14‐5、 Pc3 14‐3で回答した課題のうち、医薬品及び医療機器のコンピネ
ーションプロダクトの課題はいくつありましたか?

(     )課 題

F●315. 贅 医療機関での英語の対応1犬況についてご記入ください。

医薬品分野等選lR肢

(あてはまるものすべてを選択し、回答欄に番号を記入)

回笞選lR肢 (あてはまる番号1つ を固答欄に記入)

1.循 輩器領域        2.内 分泌代謝預滅

3.感 染症領域        4.中 福神経系領域

5.が ん領域         6.そ の他 (具体的に : )

障
ｒ
階
置

問題なく対応できる。

日本語訳のガイトがあれば原則対応可能。
-86特定のスタッフにより対応可能.

通訳を介した対応が必要。

対応できないため受け入れたことがない。

そのltl(興体的に           )
医療機器分野等選択肢

(あてはまるものすべてを選lRし、回答lr Dに審審を記入)
１

３

５

饉環霧領域        2.整 形 (人工闘節を言む)領 域

8長科領嬌         4.人 工饉誨 (遮析を奮む)領 域

その他 (具体的に : )

昨年度受入経験 対応 (選択肢よ

り回笞)

英語の実施計画警の受入

英33(電 話)で の被験者登録

英語の症171報告機の受入

□あり □ なし

□あり □ なし

□あり □ なし

④ 英語でのモニタリング・監査対応 □あり □ なし

□あり □ なし海外 (例えば FDA)の 菫察受入

お菫天
……

機鳥=鶴樹鷲薫:Tll



i暑讐li:鑑窯酪:3
:蒸薫嚇 蕊烹==菫liO三||::問 16. あ なたの医糠機関で、活用している治験 .臨床研究推進に関するネッ

トワーク機能 (地域治験ネットワーク、臨床試験グループ等)は ありま

すか。(0は ひとつだけ)

間 16‐1. 医 鐵機関としてのネツトワークヘの参加について

1.参 加してしヽなしヽ。

2.治 験に係るネットワークにのみ参力Ot/ている。

3. 臨 床研究に係るネットワークにのみ参加している。

4. 治 験 ・臨床研究いずれのネットワニクにも参力Dしている。

間 16‐2. 医 師個人としてのネットワークの参DOに ついて

1. 医 師優人ではネットワークに参18していない。

2. 医 師個人がネットワークに参か0しているケースがある。

3.不 鴫 (詳細を把握していない)

間 16‐3, 中 核病院 。拠点医療機関 ・TR拠 点の相互間において治験 。臨床

研究推進に関するネットワークを構築していますか。

□ い いえ

□ は い (参 力0医療機関名 :               )

問 16-4. F●816‐3以 外の参'0ネットワークについて、ご参力oのネットワー

ク名をご記入下さしヽ。

間 17.  治験のネットワークに参力0されてしヽる方におたすねします。

間 16・3及 び 16‐4に記載したこ参カロのネットウーク毎に連携の奥体的内

容について、以下にお答え下さい。(あてはまるものすべてにO)

※ 治 験のネットワークに参なDされていない場合 →  間 19ヘ

(ネットワーク名 :

1.ネ ットワークを介する治験の受話

2. 治 験に関連する勉強会 。研修会 ・セミナーの共催

3. 治 験に関連する情報交換

(ネツトワーク名 :

1. ネ ットワークを介する冶鹸の受託

2. 治 験に関連する勉強会 ・研修会 ・セミナーの共催

3.治 験に関連する情報交換

4.ネ ットワークに参力0している医療機関からの被験者候補者受け入

れ (症例集積に利用)

5. ネ ットワークに参加している医療機関からの璽惚な有審事象の被

験者受け入れ

6. ス タツフの派遣

7。 そ の他 (                       )

.以
下、ネットワーク毎に同様。

問18. 治験のネットワークに参加しているゎにおたすねします.

※治験のネットワークに参00されていない撼合 → 問 19ヘ

参力oしている治験のネットワークの事務局書の中心的役審Jを担つていま

すか。

口 は い  →  間 18‐1か ら18・2にお答え下さい。

□ い いえ →  間 18・3に進んでください。

「はい」と回答した方は、中|い的役割を担うネットワーク毎に
‐
 Pc0 18・1、18‐2に回答してください。

間 18‐1. ネ ットワークを構成する医療機関数

(ネットワーク名 :             )

1.入 院病床を持つ医療機関  (      )機 関

2.入 院病床のない医療機関  (      )機 閲

4, ネ ットワークに参力Dしている医療機関からの被験者候補者受け入

れ 〈症例簗積に利用)

5, ネ ットワークに参力0している医療機関からの璽穐な有審事象の被

験竜受け入れ

6. ス タツフの派遣

7. そ の他 (



F 0 3 1 8‐2 .  そ の他の機能の有無 (あてはなるものすべてにO)

(ネットワーク名 :              )

依頼者への窓口 (ネットワーク内の一元的とりまとめ窓□)

共同 IR3

他機関で実施される治験の警議依頼の受付

被験音勢集システム

ネットワークに登録するための基準 (症例籐横性、治験実績等)

の確認

その修 (                        )

以下、ネットワーク毎に同様.

18″3 他 の治験実施医療機関に対する治験実施に係る指導 ("|ン●JIテ

イン|グ機能の1撰1供,を ,?`峰 錬博わりますか?
(事務局等を担う治験のネットワークに限らずお答えください)

量|■重

1、 治験責任医師等が個人的に指導を行つている

2.恒 常的なコンサルティング提供機能を有する

(他の治験実施医療機関にも公開している、治験に係る相談の部PSが

ある)

3.そ の他 (具体的に :                      )

問 19. 「 備渡し研究力1速ネットワークブログラム」と 「中核病院 拠々点選糠
機関等」との連携事例はありますか。

はい   一  間 19・1にお答え下さい。

現在検討中 → 間 19・1にお番え下さい。

ぃぃぇ   一  rr3 20に進んでください。

FD3 19‐1. 問 19で 「はい」又は 「検討中」とお審えの場合、その内容につ

いてお答え<だ さい。(あてはまるものすべてにO)

1.治 験を含む共同臨床研究の企画 ・運驚

2.治 験を含む共同臨床研究の実施

3.そ の他 (

1 .

2.

3.

4.

:費儘1藤機崚 に1轍 嬌漁諄‐づ0ておたすね|し震ダ■■■■■=|

間 20。 平 成 25年 4月 18現 在、構医療機関所朧者のうち、昨年廣に治鮫贅

任医師を経験した医師総数をお答え下さい。

|~¬ 名
問 20‐1. 平 成 25年 4月 1日現在、鐵医療機関所鷹者のうち、これまでに

国際共同治験における治験実施計画書作成に爾与した医師総数をお彗

え下さい。

[ I I百 名

間 20・2. 平 成 25年 4月 1日現在、国内外における承認議奎業務又は48談

業務の経験者数及び、そのうち治験事務局 (又は治鞍管理室等の治験管

理部P5)等の業務に携わる人数をお答えください。

経撃者数     [___」 名
そのうち治験事務局く又は治験管理室等の治験管理部F6)の業務に

携わる者 |  1名

間 21. lR3委 員選任に伴う課題は10■ですか。(あてはまる豊の重べて輿
C C Pや 倫理指針 について の知識を持つ委員 を採 すのが困難

治験の科学的側面を審査 できる姿員 を探すのが 困難

毎 回出席できる委量を探 すのが困難

一般市民の立le lで発毯で きる委 員 (,卜=β委員)を 探すのが困難

その他 (具体的に :

特 にな し

r0322. IR3委員向けに研修を行 っている堀合、内容は何ですか。

鑢 さLk

研修内容選択肢

医薬品 ・医療機器の閲発についての総議

治験の一般的知識

‖‖|:|“‖彬|:́::

1襲1露醸爾縛1景lill:

□

□

□

(選択肢より回笞)

③ 外害口委員 (医療閲1系者 .肇P,家)

外部委員(非医療関係者・非等門家)



4. 6CP(臨 床試験の実施の基準に関する鐵令)

5。 lR3の 機能/役 割、IR3委饉の役割

6. 治 躾霙施81画書の読み方

7. 医 療機関内の治験に関する規程                  ‐

8, 研 究関連の艤理指針 (ヘルシンキ賓饉、国床研究に関する鷺理機針、縦掌圏

究に関する嬌理指會:、ヒトゲフム・議伝子解析に関する綺理指針、通伝子治綴

臨床Lll究に関する瞼理撥 1等)

9. 鬱 人備線保護法

10. そ の他 〈興体的にお稼き下さい)

問23. 治験実施に関するイ1膨|にン身■|フロ1上|～0取1組i資■れて,)ますか,
間23・1. 医 師1こ対する取組 (あ てはまるものすべてにO)

1. 繁 鰻評価

2. 表 彰

3. 研 究費の配分の工夫

4. 研 究費の使途の工夫

5. 業 務分lBを見直し、治鞍等へ尊議できる0寺間の確保

6. キ ャリアパスを構築している

(興体的に 1

7. そ のle(具体的に :

間 23‐2. CRCに '」する取組

1. 業 緻評価

2, キ ャリアパスを構築してしヽる

(興体的に 1                    )

3. 業 務分担を見直し、治験警へ苺念できる時間の確保

4. 学 会、611滲会等への参力0貴補助 ・優先的参加

5. 認 定取得の支援 ・推奨

6. そ の他 (興体的に 1                   )

間 23‐3. そ の他スタッフ (治験事務局 ・:RB事 務局員を含む)へ の取組

問 24. 治 験等受話研究費の院内での配分について、おおよその数値を記入し

てください。(合計 100%となるように)

「研究費」とは、交通費等負担軽減贅や保険外併用猿撥贄は除き 「管理

経費や間嬢経費、消費税等を含め、依頼者から医療機閃に入り、鐘療機

関で支出される治験費用全て」とお毯え下さい。「プCl卜Bル 毎に割合が

変わる」という場合には、様準的なケースを基準に、おおよその値でお

答え下さい。

間 25。 教 育研修について

昨年度に実施 。参力0した 「治験 ・臨床試験」に関連する教膏研修についてご

記入下さい。

1) セ ミナー開催 総 回数          回

左記のうち、外部から

の研修生を受け入れた

セミナー回数

回

___  回

回

回

2) 対 象別回数 ①医師 研究者対象    回

②O以 外の医療者対象

③事務職対鹸       回

01R3等委員対象     回

⑤憲者・―般市民対象   回

■‐̂| ●́11■|`】|ゆ■働1零黎●■lp●|‐

1蘭篠したら1鍵 回戦IIΦ ■嚇業111=^

|力■■●:■■■■■■■|■■||■ ||■ ‐‐‐■|

11:聡罷
薔
l鰈離:   ____11_  )|

治験事務局

(lR3費用 を含む)

治験に関与 した医81や

診無料

梁剤部 (科 )治 験 に直 接 関与 して い

ない医 師や診駿科

CRC人件費

(SMOを含む)

病院。大学本体

管 理経鸞 (光熱費等)

CRC以 タトの人件贅



υ  院 外で開催される教育研1多等への派遣状況
(各研修等について、参力0者延べ人数をご記入下さい。主催者不FD3。)

① CRC饗成研修 (初級者)

② CRC対象のその他研修

③ 医en対象研修

④ ローカルデータマネージャー研修

⑤ R3・倫理書饉委員対象研修

0事 務購対象6JF修

② その他 く         )

F0028. SMOの 業務に満足されていますか。(0は ひとつだけ)

名

名

名

名

名

一
一
一
一
一 名                                         13.や や不満である        4.不 満である

1.満 足 している 2.訳 あ渤足している

間28‐1. ro3 28で「3.やや不満である」「4.不満である」と回毯された方
|ま、その理由を具体的にご記入ください。

問 29。 SMOの 利用に関 して問題点を感 じていることがあればご記入下さい。

1癬褻 華 鐘 颯 繁 難 1鵬‖織 場静 ψ額動 ⅢI■■ |=|■

間30. 治 験参愈B中の被鉄者に対して、0寺間外の対応はどのようにしています
か。Ottζ饉逮超瀑=2■ …

名

勁璧業国驚|さ1樹鰤 鰭藤構聾L苺 を筆拒じ鍵疑%‖‖熟1欄欄聯曙斜‖‖‖:

職Й五一螂 担【量武重盆餞

劇まA^____‐ 闇 26‐1か らrOn 29 1こお纂テ下さしヽ.

脚 ユ _=

間26・1. SMOを どのようにrl」用していますか (利用形態)。

(0はひとつだけΣ

r.3 2 6‐2.  5 M Oを どのように利用していますか (利用内容).

(あてはまるものすべてに0)

1 . C R C業 務 に利用

3.そ の他 (興体 的 に

2.事 務局業務 に利用

間 27. S M Oを利用されている理由を教えて下さい。

③ :

1.医 療機関内にCRCの 人材が不足しているため

El 医療機関内の CRC増 員の予定はある (蟷員までの措置)

El 今後 CRC増 員の予定|まなくS摯0の 利用を経続する予定

2.治 験の依頼は断織的であるため (過剰彙leとなる時に利用)

3.医 療機関内の治験体制整備 ・維,すに人手が足りないため

1.時 間外も医療機関で対応

2.他 の医療機関の連絡先を教えている

3.治 験資鑑医師又は分担医師の連絡先を教えている

4.CRCの 運締先を教えている
5. 2～ 4.以 外のスタッフ く薬剤当磁等)の 連1/8先を教えている

6.そ の値く具体61」に:

間 31. 一般慧者への情報提供についておたすね します。

問 31‐1. 治 験に関する―般慈者への情報提供や治験に関する相談について、

贅医療機関で何を行つていますか。(あてはまるものすべ【にO)

1.医 療関係者が治験に関する一般的な相談に応じられる窓口がある

ひとつの SMOと 契約し、全禁務を任せている。

複数の SMOと 契約 し、分業 く事務局 業 務 ノCRC業 務等)さ せている。

治験毎に霧なる SMOと契約している。

その他 (異体的に :                )

2.医 療関係者は常駐 して いないが、一元 的に情 報提供できる場所があ る



3.医 療機関内に、治験に関するバンフレットを置しヽている

4.醸 機関内で、治験に関するビデオを蚊映している

5.依 頼者からの要望があれば、被験者勢集中の治鞍情報を提供する

6.依 頼者からの要塾がなくても、被麟書纂集中の治験情報を提供してい

る

7.ホ ームベージによる情報提供をしている。

8。 その他 (                     )

31‐2.K餞 3■1で __「4_上こ螢螢えの左Lと このよう盗師 ります
か_fふ 了債妻るものすべて|,0ヽ

1. 鴨 験 。臨床研究とは」という一般的な相談.

2. 「 自分 (や家族)の 病気で参力0できる治験 ‐̀611究はないか」

3. 参 力oをII診され、意思決定をする過程での相談

4.参 10中の不安解消に関する相談

5. 参 加後の結果等に関する相談

6. そ の他具体的に (                   )

31‐3. (間 31・1.で'7.ホ ームペ■ジによる情報提供をしているJと

お答えの方に)そこで提供している情報は何ですか。(あて1ままるもの

すべてにO)

1.治 験に関する一般的な情報

2.被 肢者勢集中の治験の情報

3.臨 床試験豊緑データベースの紹介文はサイトとのリンク

4.(具 体的 に 1                    )

31‐4. (問 31・1.て.[1.」1又は 「2.」 とお答えの方に)治 験に関する

情報を患者に対して提供できる場所が医療機関内にある場合、そこで

提供している情報は何ですか。(あてはまるものすべて1こ0)

1.治 験に関するバンフレット・ポスター

2.治 験に関するビデオ放映

3.実 施中の治験に関する情報

4.被 験者勢築情報

5.そ の他 (具体的に '                    )

問32.被 験者のインセンティブ向上への取組についておたずねし議す。

問32‐1. 治 験に参力0中の被験者に対して、優先して行つていることはあり

ますか。(0はひとつだけ)

間

間 32‐2.32‐ 1でKLL二 動 _及鯉 ._■凱K議産融Lこ壺曖ジ“2慮二Σ́

被験者のみの完全予約311度

1.の ような完全予約bllではないが、被狭者を優先的に診療

検査を優先           4.治 醸桑調剤を優先

ある

計画中

医事会8ナを優先

その修 (興体09に :

1 .情 報提供は していない。

2.本 人の治験の結果

4.治 綾薬のその後の結果

5,そ の他 (具体的に :

2.一 部である

4.な い

6.被 態者用専用待合室の設置

)

間 33. 治 験に参加した被験者へ治餃終了後に情報提供しているものは何です

問

間

3.参 力0した治験の結果

(上市されたかどうか等)

間 34.治 験 。臨床研究に関して一般市民向けの啓発活動をしていますか。

1,実 施 していない。

2. セ ミす―やシンポジウムの開催

3.バ ンフレット作成

4。 そ の他 具 体的に (   ‐          __  )

問 35. 被 験者の治験参加による負担軽減の取組についてお笞え下さい。

問 35‐1. 現 在の交通費等負担軽減費の算出方法についてお答え下さい。

□ 8乍年度調査時と難出方法に変更はない

□ 昨 年度舞出方法の見直しを行つた
一 具 体的な内容 :

(例 :1回 1万円×来院観察回数、ただし同意取得日を除く。

か。(あて1ままるものすべてにO)

1回 とカウン ト )



間35‐2,同 一治験で、入院慾者と外来悪者で、急者に支払われる負担

軽減贅の差を調奎するために、特8」に考慮している例はありますか

□ な い

口 あ る
一 「ある」の場合、具体例を教えて下さい。

(入院冶験の場合、 15日 で1来院に該当する金額を 「負担

ro335‐3. 来 院費用以外の悪者の負l_3に対して,員 捜軽減贅を支払つていま

すか。

日 い いえ

□ は い
一支払つている鷹合、何にいくら払つていますか?異体例を

教えてください。 (例 :入院憲者に対し、燿襲を伴う検査に

対する換10など)

|

Fo3 36. 治験の依頼書に係る統一機式 (平成 19年 12月 21日 付 医政研発簿
12210023厚 生労働鐵医政局研究開発振興課長通知)(以下 「統一甕it」

という。)の 導入状況をお審え下さい。

1.導 入済み

□ ‐契約書に係る警類以外は統一議式のみを利用

□ 統 =警 Itに加えて医療機閲独自の様式も利用

2.未 導入 導 入していないI1 9 E bを興体的にご記入ください。

(理由 :

闘 37. 次 の霧類の作成を主として行つているのは治験依頼者、贅医療機関内
スタッフ、又は外部スタッフの誰ですか。(各項目についてひとつだlj■lR)

主なlr成番 ・作成万法

(選択肢よ り回審)

① 治験甕任医師の腰歴機

② 治験分10医師・治験協力者リスト

③ 同憲文鐵・説明文甕

01ヽ 児用アセント文議 ・説明補助資劇

⑤ 醗床検懸値基準億一覧

◎ lRBから実施医療機離の長への治験甕査結

果過知鬱

⑦ 実施医糠機関の長から治験依頼者 ・治験擬

lftte薔への通知審

⑤ 治鞍薬管理表

◎ スクリーニング名簿

◎ 治織彙施な繭議か|ら
'の選経に関する織蓋畿

① 原資料との矛盾を説明した記録

Φ 同意識明文機の変更に閲する変更申請鶴

⑬ 治験の変更に関する変更申請懲

⑬ 治醸実施状況報告議

⑬
一⑮

菫驚な有審蓼鍛 (不興3 )に 関する報告鰍

治験終了 (中止 '中断)報 告鶴 ・通bl l修

主なlT成管回答選択肢 (あてはまる警号1つ を回答欄に記入)

作成したことがなしヽる

依‐頼者 (CROも奮む)の 作成物を修正せず使用する。

依頼者が医療機関の要望を受け修正し作成する。

医簾機関が作成した資料をベースに依頼者が完成する.

依頼者が作成した資料をベースに医療機間で完成する。

医療機鶴で作成する

SMO等 外部スタッフが作成する。

軽減費」として被験者に支払つている 等 )

|■,「巌義:i=轟お五議轟議●J



間 33. 贅 医療機関では、糠 閣1連薇VI(GCPで 規定されていないが、治験を

実施するうえで有効とされている文書や資材)の 作成を主として行つて

いるのは、治験依頼者、当医療機関肉スタッフ、又は外部スタッフのだ

れですか。(各頂自についてひとつだけ選択)

主な作成警 ・作成方法
(選lR肢より回鶴)

① ポケット版プClトコル

② 治験参加カード(被験者用)

③ 症例フアイル

④ ワークシート

⑤ 策le軽減贅支払いに関する伝黎

③ 保険外併用糠湊贅支払いに関する伝粟

⑦ 検菫 ・投薬スケジュール表

③ ヒフリング議事録

◎ IR3議蓼録 ・公開用議事概要 (案)

⑩ 同意説明補助資料

① 併用豪止薬。同種同効薬リスト

じ 根騒雷肇累バンフ、テつシ
(1医 獲機関のみで募簗する場合)

⑭ 波鮫者負担軽減責支lAいの手順

① 外注検体回収の手順 (マニュアル)

⑮ 薬剤払い出しの手順 (マニュアル)

⑬ 経費請求の手順 (マニュアル)

③ その他 く輿体的に :       )

間39.● ス|卜の適正化
間 39'1治駿の契約形態を教えて下さい。f頂日ごとにひとつだけ0) 1畿饉 糧肇

契 約 1.単 年度契約      2.複 数年度契約

支払形態

(研究費)

1 .前 納  全 額返還な し  2 .前 納  来 実施分返還あ り

3 .一 部前納 +出 来高払 い 4 .す べて出来高払 い

5.そ の他 〈具体的に1                 )

支払形態

(交 通 費 等 羹

担経滅費)

前納  全 額返還な し  2 .前 納  未 実施分返還あ り

一部前納 +出 来高lAい 4、 すべて出来高払い

その他 〈具体的に :                 )

１

３

５

問 39‐2問 39・1で 「1.前 納 金額返還なし」とお答えの擁合、今後6JI究費

の支払い形態につしヽてt変 更する予定はありますか。

□ 平 成 25年度以内に、一部前納十出来高払いの採用を検討している

□ 平 成25年度以内に、すべて出来高払いの採用を検討している

El 今 後、一部前納十出来高払いか、すべて出来高払いの採用を検討

している

□ 特 に出来高払いについては、検討していない

治験の契約とは別に、直接関覧の費用を依頼者に請求していますか。

していない

治餃契約期間内であつても請求している。

治験契約期間外の場合、請求している

2.3.に お答えの場合

具体的金額 (   )円 程度ノ1(回 ・時rF3)

間 40‐1. 直 接間覧申込に際し、依頼者に癬類の提出を求めてい試すか。

1.は い      2,い いえ

間40‐2. 40・1で 「はい」とお答えの場合、提出期限を定めてしヽますか。

(liと 2.の 複数回答は可)

1.実 施希望日の (     )日 前までに

2. 1例 目組み入れ時等については柔軟に対応 している

3.定 めていない

Pc5 41、 直 接間覧後に結果報告機の提出を治躾依頼者に求めていますか。

庄 薗 ==III亜 =IIIIIIヨ

主な作成者□審選択肢 (あてはまる番号 1つ を回笞機に記入)

1. 作 成していない (必要ない).

2. 依 頼者 (CROも奮む)の 作成物を修正せす使用する。

3. 依 頼者が医療機関の甍観を受け鰺正し作成する.

4. 医 療機関が●成した資料をべニス1こ依頼者が莞茂する|

5. 依 頼書が作成した資料をベースに医療機関で完成する:

6. 医 療機関で作成する

7. SMO等 外86スタツフにて作成する:



間 42.貴 医療機関の全業収入に占める治鍍による収入の割合はどのくらいで

すか。

およその数値をご記入下さい。

間43 .  突 6 t中の治験に関する lR 3での CC P省令第 31条に基づく継続審査の

費用を治較依頼者に請求していますか.

間 43・1. 43で 「はい」とお答えの場合、請求してしヽる費用の内容につしヽて

お答えください。

およそ し___| %

は し

治靭蘇1轟 隔 籠輔. 氣ヽお驚憾ねVま 1鮒場蒻笏‖‖Z劣1遜笙=1髪

間44.  E D C (症例報告鵞を電子的に入力し、依頼者ヘデータを送付する方法)
へのハード面での対応1犬況について。ェQは0と ⊇だけと

1.新 たな負担なく既に院内にある設備を用いて対応可能

2.端 末の借用、ケ=ブ ル敷設等で対5可 能 〈費用は医療機関が員18)

3:以 下を準構することで対応●」能 く費用は依頼者が負18)

ロインターネッ ト回線準備費用  □ 回線使F」料

□PCの 準鐵鷲用 □ その他 (             )

4.EDCの 治麟は受託できない

問 45.OT年 度に実施した治験及び製造販売後臨床試験のうち EDCを 利用し

たものは何件でしたか。

羹1施した落麟:

実施した製造販売後臨床試験_____件 中 __… ………件

P0546. 処方オーダリングシステムの治験への応用について、

(0は ひとつだけ)

1 .治 酸 薬処方 を書めて処 方 オーダ リング (電子カルテ奮む)で 実施

2.治 競葵は除 いて処方オ ーダ リング を実施

| : :彎 奪種驚異体的に 二 __ l i 1 1壁 1 (外

部)委 員の

ビ ビ 主 J

_ _ _ _ _件 中  _ _ _ _ _件 |='||111,“|"|口,||||^●菫=
|●継査性を確認して―ください●■■■■■■

3 .治 餃への応用 を計画中 (    年 曖 )

4 .処 局オーダリング システ ム導 入を計画 中 (   年 頃 )

5 .処 方オ ーダリング システ ム導 入の計画はない



間47. 電 子カルテシステムを導入していますか。(Oは ひとつだけ)

1.全 面導入  2.一 部導入  3.計 画中  4.予 定はない

※ 貿應 互 銀 L L鯰 轟 塑 競 X t t Iし         鰤 1蠅

壺農識え正壺しヽ蛙間 47【 _墜江 謝踵醒Ц皿 ■生慶襲組諷 理整n_

とお答えの方は、間 51へ進んで下さい。

F●648. ご 利用のシステム名とベンダー名を教えてください。

○ システム名

② ベンダー名

③ HLア率拠 1.HL7率 拠    2.Ht7未 準拠

④ 導入時期 現 在のパ ー ジ ヨン (    )又 は導入時期 (   年 )

⑤ 電子記録規制 ERノ[Sガ イ トライン
・
に文」態

1. している  2. し ていない  3.不 明
ホ
医薬品等の承認又は許可響1こ係る申鞭等に関する電磁的記録・電子署名刺

用について(ERttS指針)(平成 17年 4月 1日付 薬食発第 04o1022号 厚

生労働省医薬食品局通知)

間49. 電 子カルテからEDCへ治験情報のデニタの移行は可能ですか。

(0は ひとつだけ)

1. 電 子カルテとはDCは運動しており、カルテ情報を,DCに自動で移

行可能 (準備設定が必要).

2. 電 子カルテ情報とにDCは運動しているが、カルテ情報をEDCに移

行するのに-80人手がかかる。

3. 電 子カルテとEDCは運動しておらず、データ入力はすべて手作業

となる。

4. そ の他 (                       )

間 5 0 . 治験依頼者の直接関覧に電子カルチを利用できますか。

― ■数型詭L50‐2にお答え下さいこ
E l しヽb lえ ―  P Q 3  5 1に進 んで 下 さ い .

間 50‐1

間50‐2. モ ニターが電子カルテを利用する際の条件をお審え下さい.

(0は ひとつだけ)

:爾‐麻

※ ここでは 「臨床研究」を 「企業依頼の治駿及び医師主導の治験を除く、

医師等の研究者が主導して実施する人 (l13人を特定できる人d3来の材料

及びデータを含む)を 対象とした試験」とします。

間 51. 霙 医療機関には臨床研究の綺理酸査委員会事務局をIEぅ奪F9部暑はあ

りますか。玉Ω盤0生 2だ 量】

1.専 P,に取り扱う部響がある。

2.治 験事務局が倫理審査委員会事務局を兼ねている。

3.専 F5部機はなく、庶務等が業務で'」応している。

間 52. 贅 医療機関には臨床研究の支援部Pヨはありますか。(めK■壺趣壁勧Q

すべてにO)

ない

プロ トIDル立案を支援する部Fうがある。

臨床研究を支援する CRCの 部P3がある。

研究者から独立 したデータマネジメント部門がある。

研究者から独立した監査部F3がある。

その他 ( )部 P'がある。

1, 直 接関覧を実施するモニターにアカウントを発行し、電子カルテ

システム上で関覧できる。

CRC等 のアカウントを使用し、饉員の同席の下でシステムを関覧

できる。

関覧不可のため、電子カルテの情報を印字して対応している。

活用できる場合、同時間帯に利用できるのはどのくらいですか



委員会名 選択肢より回審

す

針

拠

指

率

る

催

度

関

頻

昨年度

開催回数

査

書

審

内

①

②

③

r4D

⑤

問 53. 贅 医療機関での臨床研究を審査する委員会名と、それぞれが薄象とす

るIE針の範囲、開催頻度及び審査内容について、選択肢より回答してく

ださい。

率拠する指針 〈あてはまるものすべてを選択 し、回答欄に番号を記入)

1,CCP            2.臨 床研究に関する備理指針

3.疫 学研究に関する続理指針   4.選 伝子治糠臨床611究に関する指壼t

5,ヒ トグノム ・燿伝子解析研究に関する倫理指針

6.ヒ ト幹細胞を用いる餞床51究に関する指針 7.そ のlL(     )

1 .月 2回 以上    2 .月 1回程度

3. 2ケ 月に1回程度 4 ,不 定期 ・察件次第で開催

警査内容選IR肢 (あてはまるものすべてを選IRし、回答補に記入)

1.案 麗の通否              2.経 続の適否

3.自 施識で起きた菫篤な有審事象報告         ‐

4.他 機関で超きた菫篤な有審事象報告   5.終 了報告

回番選択肢

1.ブ ロトコルや診痰科によっては実施している

2.す べての研究に対して実施している (臨床研究機関全体として

文」応する体市」を整備済み)

3.実 施に向けて準備中

Fi5 55  臨床研究への臨床研究支援人材の関与1大況についてお答え下さい。

次の 1)か ら6)に ついて、通常どなたが実施 していますか。研究者以

外の臨床611究支援人材が関与 している場合はその餞種及び巽医療機閲で

実施される全臨床llT究数に占める関魯審J含をおおよその数値でご記入下

さい。(例 :昨年度実施された 10件の臨床研究のうち 4つ の試験の約半

数にiC補助を行つた鷹合、2賜〉

Pc0 54. 臨 床研究に関して、以下の対応状況を てください

回 答

① 自施設では実施しない (他の医療機関で実施される)611究の

倫理審査 (共同 !RB機能)

② 倫理審査委員会による研究の適正性及び信頼性を確保する

ための調査

③ 連絡可能匿名1じした個人情報の保管・管理を専P5に行う体怖」

整備

④ 被験者等からのPcDい合わせ等に対応するための体制整備

⑤ 倫理審査委員会の手順置、委員名簿並びに会議の記録及びそ

の機要の作成

⑥ Oの 公表

闘与割合 (%)

〇 プロトコル作成支援

● インフォームドコンセント補助

⑤ 症例報告薔作成 (53入)支 援

◎ 症例登録業務

③ 説明文箇作成支援



実施者回答選択1支(あてはまるものすべてを選択し、回答欄に数値を言8入)

０

１

２

３

４

６

６

７

昨年度、支援'」象となる饉床研究は実施していない。

研究者のみで実施 (支燿書の関与なし)

医岡秘艤等蓼務補睦者により奥施

CRCに よる支援有り

データマネージャニによる支援有り

生物統針蒙による支援有り

臨床研究支援都P3による支援

その他 (    )に よる支援

問 56.他 の感床研究機関に対するプElトコール立案等の指導 (■|ン'ル テ十1

ンタ構鶴●纂1彙)●■っに縄攣はありますか?
□いいえ

(他の臨床研究機関にも公関する研究相談の部P,がある)

3.そ の他 (具体的|こ:

間 57. 8,年 度に贅医療機関で獲得した競争的資金 (察研費等研究者が公募を

通して獲得した研究費)の 件数及び総額をご記入ください。詳細が分か

らない場合、経舞でも結構です。構舞も把握できない場合、「あり」とご

記入下さい。

間 58. 昨 年度の下880～⑤に該当する臨床研究の実綱:こっいてCil入下さ
い。ご不明な鶴合は、事務局 (chikensuヽhinOmht“go.jp)までお問い

合わせください。

藝鷲纂懇11

※ 1 臨床研究に関する倫理指針

に該当する研究

臨床研究に関する倫理指針

に該当するIII究

疫学研究に関する倫理指針

の適応範囲の研究

(平成20年厚生労働省告示第415号 第 13(1)①

(平成20年厚生労働省告示第415号 第 13(1)②

(平成 19年文都科学雀・厚生労働省告示第1号)

・32‐

※ 2

※ 3

研究者等が個人的に指導を受けている

恒常的なコンサルティング提供機能を有する

臨 床 研 究

登 銀 糸` が

なされて
いる8式験
数

介入を伴う研究であつ

て医薬品を用いた予

防、診断又は治療方法

に陽するものK`

介入を伴う研究であつ

て医麟機器を用いた予

防、診断又は治燃方法

に関するものX'

①②に該当するものを

除 く介入を伴 う研究ス2

④ (事 前に立案した霧1画

饉 (プロトED―ル)が

ある)ア ウ トカム研究

(診綴とアウ トカムの関

連性に関する研究)

0 (事 前に立案 した計画

錫 (プロ トコール)が

ある )痛 箕の原因等を

講べるため のケ ース ・

コン トロール研究又は

コホ ニ ト研究
薇'

① 厚生労働科学研究費



【アウトカム研究 :行為 鬱 糠行為箸)に対する結築 (アウトカム)との関係を網べる研究】

【ケース・コントロール研究/コホート研究 :構因箸を調べる研究〕

※4 「 臨床研究登録」と:よ、臨床研究に関する倫理指針 (平成 20年 撃生労働告示

4153)第 22(5)に示すデータベースヘの量録を指す。

簡 59.間 58のOに 該当する介入61究のうち、モニタリングがなされた研究は

いくつありましたか。

(モニタリング :セントラル ・El―カル問わず、データの保証のために

研究者以外の第二者の確認がなされたものを言う。)

(             )試 験

問 60. 臨 床研究を推遠するために工大していることがあればご記入下さい

織1‖藤驚1群鴛り1軽機 套饉10‖ヽでお■|す|ねlt/ま筆

問6 1 _治 験 ・臨床 研究 を審査 す る委員会 の名称 おょび委員 名簿 を ご記

入下さい。

O H R P への登録
` )や

、A A H R P P I L よる潔証
2 ,を

受 けてしヽる 場 合 、② を

ご記入下さい 。
1〕htt2:′/w理塾Li■ュ壺“"′o■」●ム韓Suranc os′
2)hl121∠/WWW aahttpp.ェ■4w,■冒ェ螢px

※公開で きな い場 合 、氏 名欄 は未記 入で結構 です。

構名1ま「数 晨」「弁護 士」筆購業のわ かる誌3入と して <だ さ い。

※委員会が複 数あ る潟 含、委員会毎 にご記入下さい。

X委 員会 が 3つ 以 上あ る場合、記 入欄 をコピー し、お答 え くださ

い 。

構成回答選lRl支(あ てはまるものすべてを選択し、回笞欄に数値を記入)

1.医 学 ・医癬の専F簿 等自然科学の有護者

2.法 律学の蓼P3家等人文 。社会科学の有識者

3.一 般の立嬌を代表する者

4.治 霰実施医療機関 ・臨床研究機関と利客関係を有しない者

②該当する場合のみ回彗

OHRP iR3 Numblr (

A A H R P P認定取得日  (

0.な し  1.あ り

(興体的事例)



構成回答選lR肢 (あてはまるものすべてを選択し、回彗欄に数値を記入)

1.医 学 ・医療の専門家等自然猥学の有饉奪

2.法 律学の等門家等人文 ・社会科学の有識者

3.― 般の立鶴を代表する者

4.治 験実施医療機関■餞床研究機関と利密関係を育しなぃ育

②該当する場合のみ回答

OHRP lRB Nunber (

A A H R P P認定取得日  (

情報に不明な点があつた場合、連絡●●ていただき議す|

質問は以上です.回 笞は、Excet表の項目と合わせて協議会ホームベージの

専用フオームより入力お願いいたします。

ェこ饉黎 雌 蚊 圭 通 饉 鳳 並 血 曇 興 口 国 製 h m 1 4丞

調査結果は、「新たな治験活性化5カ年計画」の評価資料こして活用させてい

ただきます。

ご協力誠にありがとうござい議した。

`|‖|‖
【委員会 2】

啄療機関各

ご所鷹

ごle当者名

電話番審

松X番 号

E"maitア ドレス

備考:現在、治験■臨床研容の基盤整備についてお困りのこと等ありましたら

ご自由にお甕き下さい。



(参 考 )

色臨床試験の実績に関する補足

<調 査対象>

○ 平成 23年度中に CCP省 令第49条第 3項 lc基づき治鹸終了報告麟 (統一鰺

式における滲式 17)が 提出された企業治験及び製造販売後臨床試験としま

す。

Oな お、平成 23年 度中に終了した企業治験及び製造販売後臨床試験のうち、
CCP省 令第 24条第 2項 に基づき、治駿依頼者から開発の中止等に関する報
告醤 (統一警式における書式 13)が 提出された課題は除外します。

く用語の定機>

0契 約総例数

調査対象の全ての課題における、治駿依頼時から終了8すまでに契約した被

験者数の総計.

単年度契約の医療機関においても、初年度から最終年廣の通年で籐出して

ください。

O実 施総例数

個々の治験の契約における実施算定の基準 (向慧取得数、登録症例数、治

験築投薬数 等 )に 基づ<被 験者数の総計。

<実 施率の考え方>

○ 候悪の特性等の影響を受けやすい個別の治験の実施率やその平均を評価す

るのではなく、医療機関全体の実施率を評価します。



「臨床1研究 ・治験活性4L5か 年計画 2012」に伴う追加調査

くネットワーク>

※特に指定がない限り、設間には、ネットワークヘの関わり方 (主体 。参加の

み)に 関わらず、わかる範囲で回答してください。

F o 1 1 .  ネッ トワークの参加

間 1‐1 あ なたの医療機関が参加している治験 ・臨床研究のネットワーク (地

1或治験ネットワーク、地域治験ネットワーク以外の臨床研究グループ等)

に参力0(運営を含む)し ていますか。参加している場合は、名称をお笞

えください。

○ ネ ットワニクに参加していない

※以下の質簡に回答する必要はありません。

○  ネ ッ トワ ー ク に 参 力0し て い る

※以下の質問はこのネットワークについて回答してください。

ζ名称)

問2.  ネットワークの鷹性

ro 3  2・1  ネ ットワークの属性を選択してください。

〇 地 l或のネットワーク (特定の地1或内での連携や病診連携など)

○ 特 定の疾憲領t或に特イヒしたネットワーク

〇 登 録医療機関が同一経営母体であるネットワーク

(国立病院機構、医療法人、国立大学病院など)

○ その他 [ (詳細 )          ]

間 2‐2 F・32‐1で 「特定の疾患領域に特イじしたネ ッ トワーク」と回笞 した方は、

疾患領域をお答 えください。

F     (詳 細)        __=]

間 3 ネ ットワークの運営主体      ‐

間 3‐1ネ ットワークの運営主体を選lRしてください。

○ 自 施設

F●54 運 営原贅

F.34‐1ネ ットワークの運営原攣を選択してください。

○ 各 登録医療機関からの徴収

○ 治 験ネットワーク運営主体による支出

○ 各 登録医療機関からの徴llXと治験ネットワーク運営主体による支出の両方

○ そ の他 I (詳細)

F.54‐2ネ ットワークの運営原資の内訳について、選択してください。(複数選択

可)

□

ロ

□

□

F 0 3 5  ネットワーク事務局

F・55‐1参 力0しているネットワークには、各施設と連絡調整を行う事務局があり

ますか。

○ 事 務局は存在しない

○ 事 務局は存在するが、専lIの事務局員はいない

○ 事 務陽があり、専任の事務局員がいる

Fo 1  5‐2ネ ットワーク事務局の運壼に SM Oが 関与 していますか?

0 該 当なし (事務局が存在しないため)

○ い いえ

○ は い

問 6 広 報活動

間 6‐1ネ ットワークはどのような手段を使つて、治験依頼者や患者に周Xllして

いますか。籠 数回答可)

□ 治 験ネットワークのホームベージ (URL:          )

ロ ネ ットワークに参を0している病院のホームページ

ロ バ ンフレット

ロ 新 聞 ・雑誌等のメディアを活用

□ そ の他 (             )

科学研究費など

治験ネ ッ トワー

治験依頼者に請

の公的な資金

ク運営主体の資金

求 (医療機関へ支払われる研究費とは月Uに)

(詳細)その他  [

○ 自 施設以外の医

○ 都 道府県医師拿

○ 法 人 (医療法人

療機関

(都市区を富む)

、財団法人、NP O法 人等を含む)

(謹細)○ そ の他  [

‐2‐



間 6‐2 ネ ットワークの受託治験数、実績等を/A N開していますか。

Oい いえ

○公開 している (公開方法 1

r o 3  7  ネットワークとしての受託実績と参力0数

※主体的にネットワークを運営している医療機関のみお答えください。

Po 1  7‐1  ネ ットワークとしての治験受話実績 (過去 1年 間)を お答え下さい。

は 自 施設の IR Bでは審議していない)」と回答 した方は、共同 :R Bに審議の依

頼を行う理由を選択してください。

○ ネ ットワークから共同倫理審査委員会の禾じ用を薦められたため

○ 自 施設では審議するために必要な領1或の専P5家がいないため

○ 効 率化が図れるため

○ そ の他 (

F o 3  1  0。ネ ットワーク間の連携

F・5 1 0‐1  ネ ットワーク間の連携について具体的内容を選択 して ください。(複

数回笞可)

ロネ ッ トワークを介する治験の受話

回治験に関連する勉強会 ・61 T修会 ・セミナ ーの共催

□治験に関連する情報交換

ロネ ッ トワークに参加 している医療機関か らの被験者候補者の双方の受け入れ

(症例集積に利用)

ロネ ッ トワークに参力0している医療機関か らの重篤な有害事象の被験者受け入

れ

E lスタッフの派遣

□その他 (

間 11  ネ ットワークの業務

Fo 5  1 1‐1ネ ッ トワークの参加医療機関で統一を図 つているものをお答えくださ

い。(複数選択可)

□標準業務手順警

□統一書式の利用の徹底

□契約形態 。鰺式

□業務 システム (治験の進捗、文書作成 。保管 。閲覧などに関する管理)

□鐵用算出方法

El t t F B支払い0寺期 (出来高払しヽ)

□その他  (                       )

Fo3 11‐2 ネ ットワークとして行つている業務を選択 してください。(複数選択

可)

□ :RB事 務局業務の運営 (審査申請受付、 lRBの開催 。運営等)

□ 依 頼者への窓□ (ネッ トワーク内の一元的とりまとめ窓□)

□ 登 録医療機関対象の一般的な治験に関する勉強会の開催 (※間11‐3に関連贅ro5

あり)

□前年 から治験が継続 しているプロ トコル数 :(

E l上記 プロ トコルで治験を実施 した延べ医療機関数 :(

E I l過去一年間に新規で契約 したプロ トコル数 :(

E l上記プ ロ トコルで治験を実施 した延べ医療機関数 :(

)件

)機 関

)件

)機 関

F●57‐2 ネ ットワークに参力0している医療機関についてお答えください。

入院病床を持つ医療機関  (

入院病床のない医療機関  (

)機 関

)機 関

合計の病床数 (      )床

間 8 参 加医療機関としての受託実績

※ネッ トワークに参力0している医療機関のみお答えください。

Fo3 8‐18乍年度に参加している治験ネットワークからの紹介等で実際に費院で

治験を契約 した数

(     )件

間 9.共同 IRB(設 置者が単独のセントラル lRBを含む。ネットワーク内の医療

機関の審査依頼を受け入れている iRB 等 )

問 9‐1 ネ ットワークは共同 IR3を有していますか。

○ な い

○ 有 している

Fo8 9‐2 あ なたの医療機関では、ネットワークの共同 IR3を利用 していますか。

○ 利 用 していない

○ 利 用 している。かつ自施設の ;R3でも審議 している

○ 利 用 している。自施設の iR3では審議 していない。

FO1 9‐3 問 9‐2で 「利用 している (かつ自施設の iRBで も審議している ま た



□ 治 験依頼者への広報活動

□ 参 加医療機関への広報活動 (参加医療機関間の情報共有ツール等)

El 登 録医療機関への治験案件紹介

□ 登 録医療機関への CRC派 遣

□ 登 録医療機関の治験事務局業務 (書類作成 。保存)

□ 登 録医療機関の症例進捗管理

□ 患 者紹介システム

□ 被 験者募集システム (ネットワーク内の他の医療機関への症例の紹介)

□ 治 験を実施 した盤師へのインセンテイブ

□ 医 療機関情報のデータベース化 (憲者数)

自 医 療機関情報のデータベース化 (実施体制)

□ 治 験スター トアップミニティング等の主催

□ 他 機関で実施される治験の審議依頼の受付

□ 一 般向け治験啓発活動

ロ ネ ットワークに登録するための基準 (症例集積性、治験実績等)の 確認

□ 臨 床研究の支援 (※間11・4に関連質問あり)

□ 他 の治験 ・臨床研究実施医療機関に対する治験 ・臨床研究実施に係る指導

(コンサルテイング機能の提供)

El そ の他 (           )

F・311‐3 Fo511‐2で「登録医療機関対象の一般的な治験に関する勉強会の開催」

を選択 した場合、参力0対象をお答えください。(複数選択可)

□ 医師のみ

□ 医師と治験関係者

□ 特にtlj限なし

□その他 (                      )

問 11,4F●811‐2で 「臨床研究の支援」を選択 した場合、具体的な支援内容をお

答え<だ さしヽ。   支 援内容 :(            )

F0312 ネ ットワーク活動をする上で、悩んでいることがあればご入力ください。



「臨床研究 ・治験活性化 5か年計画 20 1 2」に伴う追加調査

くその他追加調査>

P o 0 1  リモートモニタリング

※リモートモニタリングとは、治験依頼者が達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。

F・5 1‐1貴医療機関はリモー トモニタリングを受け入れる体制がありますかω

□ あ る (具体的に 1     )

□ な いが、対応予定である

口 な い

Fo 3  1‐2  今 年度、贅医療機関でリモー トモニタリングを受け入れた経験はあ

りますか。

□ あ る(治験課題数 :

□ な い

課題)

F o 5 2  サ ンプリングモニタリング

※サンプリングモニタリングとは、予め定められた方法に従って抽出 (サンプリング)したデータをS

D∨ 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

F・3 2‐1今年度、量医療機関でサンプリングモニタリングを受け入れた経験はあ

りますか。

□ あ る(治験課題数

□ な い

課題)

Fo1 3 1丁イし

※ 「IT化 」とは、情報システム (購入。作成 。申請利用等)を 利用し取り組んでいることをさし、メ

ールによる連絡 ・添付フアイルの配布、特別なセキュリティ設定をしないLAN内 の保管等は8み ませ

ん。

F・3 3 - 1贅 医療機関で、治験 。臨床研究の lTイじで取り組んでいることはありま

すか。

ロ データのパックアップ 00○○

○○○0

以上で、質F・3は終わ りです。

ご協力、あ りが とうございま した。

□ lRBの 資料配布

ll統 一書式作成システムのXll用

□ 文書保管 (原本ではない)

□ 文書保管 (原本)

□ 他組織 とのデータの共有

□ 治験の受付業務

□ 電子カルテにテンプレー トの作成

田 鍾療機関情報とEDCの 連携

□ 教育

じ

腕
０
０
０
０
０
０
０
０
０

予中討

○

○

○

○

○

○

○

○

○

検済入

○

○

○

○

○

０

０

０

０

導 導入予定

0

0

0

0

0

0

○

○

0



環

事務局記入欄
問

　
１

設立形態について

該当するものひと

つ選択 してくださ

１

２

４

　

５

６

７

国公立大学 (附属〉病院

私立大学 くJlj属)病 院  3.公 立病院

国立高度専門医療研究センター

(すショナルセンター)

国立病院機構

医艤法人 ・財団法人

その他 (具体00に:              )

L

間

　

２
病床数

医療法上の病床数  (

案蓬角の病床数   (

床

床

【臨床研究 ・治験活性イヒ協議会

治験 ・臨床研究基盤整備状況調査票】

0調 査について
, この調査は、臨床研究 ・治験活性化協誘会あ0盟医療機関における平

成 25年度の治験や臨床611究の実態をle握し、「塵床研究 ・治験活性

イじ5か年計画 2012」に基づく活動状況の評価を行うものです。
・ こ の調査は、医薬品 ・医療機器の治験 。臨床研究の実施状況に加え

て、治験 ,臨床研究の実施のために有している機能や体制について

も対象としています。
・ 来 年度以降も 「臨床611究・治験活性イヒ5か年計画 2012」の評価を行

うために、調査項目については見直した上で、同様の調査を実施す

る予定としております。

◎ 回答方法について
, それぞれの質問について、該当する数値を記入又はあてはまるもの

を選IRして下さい。
・ 具 体的にご記入いただく質問もあります。指定のスペース内でお答

え下さい。
・ 特 に指定がない燿合は、平成 26年 4月時点についてご記入下さい.

本件担当:摩室労働省医政局研究開発振興課

文8,科学省高等教育局医学教育課大学病院支援室

文31科学犠研究振興局ライフサイエンス謀

◎本調査についてご質閲等がごさいましたら、以下までご連絡下さい

厚生労働鶴医政局研究開発振興課治験推進室

き岡 ・大城 〈03-5253-1111 内練4163)

bり輸ヽ します|=■|:≡≡≡=||ヨ■

間 3・1.贅 医療機関の通常の手順に従い運用した場合の、治験手続に要する'期
1綺|(●彙1饉,Iをお答え下さい。なお、①～④に示している期間の

後ろの口が、平成25年度内であるものを対象としてお笞え下さい.

(例えば、①であれば、lR3開催日が平成25年 4月 1日～平成 26

年3月 310に 該当する治験をすべて対象とし讀す)。すた、医師主

導治験の場合、②は「lRB承認日～治験8t画の届出受理日」、③は「治

験計画の届出受理B～ 治験築投入」と読み替えて下さい。

※製造販売後臨床試験は対象にさみません。

静1勢岬|

|■̀|ン|●|〔「攀,11率嬌卜lll摯■工, ユヽ

鋼 ilTfiキ11彎11

所要期間中央値 (0)

① 中講藍類提出～lR3関 催日

I R B承認日～契約締結 日

③ 契約～治験業機入

f4D治験薬搬入～ 1例 目登録

⑤ 最終窓者 SDV



rD3 3‐2 ① ～④の項目の中で、施設として日数がかかりすぎている項目を挙

げて下さしヽ。(あてはまるものすべてにO)ま た、その理由につい

てお答え下さい。

間4. 以 下の項目について治鮫依頼者向けに公関している情報は1]ですか。

鱚 項目についてOはひとつだけ)。

とだし、(「1.ホ ームページ」と 「2.そ の他の媒体」の複数回答は可)

常 に 公

ホ
ー
ム

ベ
ー
ジ

関 してtl

そ

の
他

の
螺
体

求

め

に

節

じ

て
確

供
す

る

し公
て開
しヽ
な
しヽ

0治 験に応じられる診療科各 1 2 3 4

②突悪別懇者数 1 3 4

③学会専P9医の有無 1 2 3 4

の実施中の治験の情報 2 3

⑤申講に必要な爾額 1 2 3 4

⑥ IR3申込締め切り8 1 2 3 4

0[R3開 催日 2 3 4

⑬治静の30P 1 2 3 4

◎ 治躾スタッフ(CRC、申請窓t3担当者、

お験薬管理者)
1 2 4

⑩過去の治験実施領域 1 2 3 4

⑬過去の治験実施鑢例数 1 2 3 4

⑫過去の治躾実施率 1 2 3 ４

一
４⑬ lR3実施要頂 1 2 3

① 醸近のCCP邁 合機爾実施日 1 3 4

① 治麟薬の温度記録の膏無 1 2 3 4

⑬院内検壺基準備の公開の有無 1 2 3 4

⑬画像記録の複写の可否 1 2 3 4

⑬模爾機器の外部精度管理 1 2 3 4

①検体保管隊の温度8=録の有繋 1 2 3 4

②露子カルテシステムの有無 1 2 3 4

コィント:摯黎りl脅■ψ'||“II職|

鮫11‐1111111::,1「lF

0申 請書類提出～lRB開催日

(理由 :

② lRB承認日～契約締結El

(理由 :

③ 契約～治験薬搬入

(理由 :

④ 治験薬搬入～ 1例 目登録

(理由 :



Fo0 5, 「治醸 ,臨床研究」のために優先して使用できる次の機能はあります

か (それぞれOは ひとつだけ)。「あり」の場合、数をご藩3入ください。

「機能はあるが数は特定できない」という場合、「あり」にOを つけ、

「※」と記入してください。

問 6.精 度管理の国際規格である 15015189や米国病理学会 (CAP)による順床

横査室の外部認定を取得していますか?

□いいえ

□はい ― (あてはまるものすべてにO)

1. 15015189

2. CAP

3  そ の他 (                     )

Pc5 7 グノム分析 〈PGxを含む)を 伴う治験の受入について

間7・1 治 験の有効性、安全性の評価に関係する特定の遺伝子検査を実施す

る治験の受入れについて、お答え下さい。(あてはまるものすべて

にO)

1. lR3の 審議により受入可能

2. lR3と は別の委員会での審査を経て受入れ可能

3. 受 入れを検討したことがない

4. そ の他 (

間 7・2. 不特定の遺伝子検査を実施する治験の受入れについて、お答え下さ

い。(あてはまるものすべてにO)

1. lR3の 審査により受入可能

2.lR3と は別の委員会での審査を経て受入れ可能

3.受 入れを検討したことがない

4。 そ の他 く

① 治験。臨床6Jl究用の

外来

1.あ り (       )2.計 画中 3,な し

② l Cや 披願者との箇

部を行う部屋

1.あ り (       )2.計 画中 3.な し

◎ 直接関覧のための

蓄用の関覧場所

同時に (    )課 題対応可能  2.計 画中

なし (他部響との共有スペースを予約して使用)

１

３

④ 治験・臨床研究のモ

ニタリングノ監森担

当者が使用できる

IT藤燒 (無線 LAN

等)

1 .と こでもWebにアクセスできる驚境である。

2.直 接関覧の際にはWebにアクセスできる礫壌で

実施できる。

依頼者が持参する PC/LANカ ー ドでの対応

その他 (             )

３

４

⑤ 治験に係る文書の

保管スペース

1.院 内で十分対応可能  2.機 関数地内で対臨可能

3. トランクルーム等外部を活用

4. 1～ 3が不可能となつた場合に備え、対策検8寸中

⑤ 治験・順床研究用の

入院病床

1.あ り (       )2.3t画 中 3.な し

⑦ 治鼓・臨床研究の被

験彗候補者のデー

タベース

1_ あり (一部診療科での運用も含む)

計画中              3 .な し2 .

⑬ その他

(      )

1.あ り (       )2.計 画中 3.な し



F 0 5 8 .

※

※

問 8‐1.

嚢医療機関の治験 ・製造販売後臨床試験 (GCP省 令準拠)の 実績につ

いてお答え下さい。

生物学的同等性試験は除く。

複数年度契約の症rF」数は、初回契約からの積舞でお答え下さい。

昨年度に終了した企業治酸 ・製造販売後臨床試験の目標とする症例

数、実施熱1例1数,こついてお答え下さしヽ。なお,② 目標症lpJ数が設定

されていない場合は 「NA」を入力してください.

主な疾患領域について、あて はま るもの を選択肢よ り記入 して くだ さい。

課 遜数

医薬品分野等選lR肢

(あてはまるものを選lRし、回答樽に番号を記入)

A

綴翼約

B 鷲 壱

(分野等)

多い分野

の 上位 2歯

まで

Aの う ち

新 規 契 約

課籠数

間 3・2. 8乍年度に :R Bで承認された健康人対畿第 I相試験の課鐘数

回 件

Fc8 8‐3.昨 年度契約した く一昨年度以前から継続及び新規契約)企 業治験、

国藤
‐
共1向蒲験:医 療機器治験、医師主導治験について、それぞれの

契約課題数、契約総例数、及びそれぞれの昨年度新規契約数につい

てお答え下さい。

注)製 造販売後臨床試験、使用成績調査等は8み ません。

注)⑥⑥の医師主導治験については、A及 び8に おける 「契約」を「実

施」、D及 びEの 「契約」を 「実施予定」と読み彗える。

注)医 薬品と医療機器のコンピネーションプE3ダクトの課題は、企業

治験の輻合は0、 医師主導治餃の場合は⑤又は◎のいずれかに記

入してください。(1課題と取扱えるよう重複を防ぐためです。)

1,循 環絡籠域

3.感 染症領域

5.が ん領域

医療機器分野等選択肢

2.内 分泌代議領域

4.中 枢神経系預域

6.そ の他 (具体的に

2 .整 形 (人工関節を言む)

4 .人 王隠麟 (透析を含む)
一爾
翻

Aの うち 1ハの契約

15麟 米篤 1総 lpl数

の 増ヽ 児 を :

対 な と し 1

製造販売後

臨床試験

(医薬品)

製造販売後

臨床試験

く医療機器)



rt3 8‐4.問 8‐3で医師主導治験の実施ありとお笞えの場合、以下についてお

答えください。

医BF主導治験において、贅医療機関はいわゆる調整事務局機能を担

いましたか。

□いいえ

□はい

問 8‐5.問 3‐3で回審した課題のうち、医薬品及び医療機器のコンピネーシ

ョンプロダクトの課題はいくつありましたか?

(     )課 題

r・99. 貴 医療機関での英語の対応状況についてご記入ください。

項 目 昨年度受入経験 対厳 く選IR肢よ

り回審)

① 英誨の実施計画書の受入 □あリ ロ なし

② 英縁 (電話)で の被験者登録 □あり □ なし

③ 英語の症例報告警の受入 □あり 口 なし

④ 英語でのモニタリング・監査対応 □あり □ なし

⑤ 海外 (Ip」ぇばFDA)の 査察受入 □あり □ なし

⑥ 動 饉la絡 葉語文書|の受入 □あリ ロ なし

回答選択肢 (あてはまる番詈 1つ を回答欄に記入)

1. 問 題なく対応できる。

2, 日 本語訳のガイドがあれば原則対応可能。

3. 一 部特定のスタッフにより対応可能`

4. 通 ERを介した対応が必要。

5. 対 応できないため受け入れたことがない。

6. そ の他 (興体的に           )

臨 究世鶴麟きネ|'トウキクト●‖蒙櫛 慨鰍 1綺日

間 10. あ なたの医療機関で、活用している治験 ・臨床研究推進に関するネッ

トワーク機能 (地域治験ネットワーク、臨床試験グループ等)は あり

ますか。―

問 10‐1. 医療機関としてのネットワークヘの参加について

1. 参 加 していない。

2.治 験に係るネツトワークにのみ参加している。

3. 臨 床研究に係るネットワークにのみ参力0している。

4‐ 治 験 ・臨床研究いずれのネ ットワークにも参力0している。

間 10‐2.医 師個人としてのネットワークの参加について

1. 医 師個人ではネツトウークに参加していない。

2.医 師個人がネットワークに参加しているケースがある。

3i 不 明 (詳細を把握していない)

簡 11. 治 験のネットワークに参力0されている方におたすねします。

ご参加のネットワーク毎に連携の具体的内容について、以下にお答え

下さい。(あてはまるものすべてにO)

※ 治 験のネットワークに参力0されていない鸞合 →  間 13ヘ

(ネ ットワーク名 :

(ネットワーク名 :

ネットワークを介する治験の受話

治験に関連する勉強会 。研修会 ・セミナーの共催

|

1. ネ ツトワークを介する治験の受託

2. 治 験に関連する勉強会 ・研修会 ・セミナーの共催

3. 治 蒙に関連する情報交換

4. ネ ットワークに参加している医療機関からの被験者候補者受け^

れ (症例簗積に利用)

5.ネ ットワーク1こ参力8している医療機関からの菫篤な有審事象の被

駿者受け入れ

6・ ス タッフの派議

7.そ の他 (                      )



治験に関連する情報交換

ネットワークに参20している医療機関からの被験者候補者受け入

れ (症例彙機に利用)

ネットワークに参加している医療機関からの菫篤な有客事象の被
験者受け入れ

スタッフの派遣

その他 (                       )

以下、ネットワーク毎に同様。

問 12. 治 験のネットワークに参力Bしている方におたずねします。

※治験のネットワークに参力oされていない媚合 ―  問 13ヘ

参力0している治験のネットワークの事務局等の中心的役割を担って

いますか。

日 は い  ―  問 12‐1か ら 12‐2にお答え下さい。

□ い いえ ―  Po0 1 2‐3に進んでください。

「はい」と回答した方は、中心的役審Jを担うネットワーク毎に

間 12‐1、12‐2に回答して<だ さい。

間 12‐1 ネ ットワークを構成する医療機関数

(ネットワーク名 :              〉

1.入 院病床を持つ医療機関 (      )機 関

2.入 院病床のない医療機閲 (      )機 関

F00 1 2‐2.  その他の機能の有無 (あてはまるものすべてにO)

(ネットワーク名 :              )

P・312,3.他 の治験実施医療機関に対する治験実施に係る指導 (Iコンサルテ
|イング機能10燿供)を 行った経験はありますか?

(事務局等を担う治続のネットワークに限らすお答え<だ さい)

間 13. 「 丁R拠 点」「臨床61究中核病院」「早期 ・探索的EI・床試験拠点」との

連携事例はありますか。

□ は い    一  間 ,3‐1に お答え下さい。

□ 現 在検討中 ― 鶴 13・1に お答え下さい。

□ い いえ   ―  F0014に進んでください。

間 13‐1.問 13で 「はい」又は 「検討中」とお審えの場合、その内容につい

てお答えください。(あてはまるものすべてに○)

1.治 験を含む共同臨床61究の企画 ・運営

2.治 験を含む共同臨床研究の実施

3.そ の他 (

:策1誅鐘釆節麟 ‐| 鷲ヽ|お|た1鋭な0ま着|霙饉療機1闘め1議離健闘1誅むパ材|に01ヽて'お|た遣な0議 1薔■|=|■ ■=|■ |●‖|

Fo0 14、 平 成 26年 4月 1日現在、資医療機関所麗者のうち、昨年度に治験藁

任医師を経験した医師総数をお答え下さい。

「
~‐~]名

P0314・1.平 成 26年 4月 1日 現在、贅医療機関所属者のうち、過去 5年 間で

国際共同治験における治験実施計画翻作成に関-5した医8薇総数を

お答え下さい。

田 名

間 14‐2.平 成 26年 4月 1日 現在、国内外における承譲警査業務文は相談業

務の経験者数及び、そのうち治験蓼務局 く又は治験管理室等の治験管

理部P5)等の業務に据わる人数をお答え<だ さい。

|■メント1壁黎‐11■ ■      ‐

「新|`■ 撃準摯111″竿計爾11●―■

(2)0の̀ イ'書督熙してください:   ‐ユ嘔

治験爾任医師書が個人的に指導を行っている

恒常的なコンサルティング提供機能を有する

(他の治験実施医療機閲にも公開している、治験に係る相談の部P3が
ある)

3.そ の他 (具体的に :

1.  依 頼者への窓口 (ネットワーク内の一元的とりまとめ窓□)

2. 共 同 :R3

3.  lL機 関で実施される治験の審議依頼の受付

4`  被 駿者整集システム

5. ネ ットワークに登録するための基準 (症例繁積性、

の確認

6. そ の他 (

治験実績等)

)

以下、ネットワーク毎に同様.



経験者数     「
…
¬ 名

そのうち治験護務局 (又は治験管理室等の治験管理88P3)の業務に

携わる者 |  1 名

問 15. !R3委員選任に伴う課題は何ですか。

1.CCPや 倫理指針につしヽての知識を持つ姜贅を探すのが困難

2.治 験の科学的側面を警懸できる委員を操すのが困難

3.毎 回出席できる委員を探すのが困難

4.一 般市民の立場で発言できる委員 (外部委員)を 探すのが困難

5。 その地 (具体的に :                     )

6. 特になし

問 1 61 lRB委 員向けに研艤を行 つている場合、平成 25年 度に行われた内容

は何ですか。

(委員の立場ごとにご記入下さい。)

対 象 研修内容 く選lR肢より回答)

① 院内委員 (医療関係者 ・専P3家)

② 院内委員(非医繊関係者・非肇F5家)

③ 外3B委員 (医療関係者 ・専P3家)

④ 外部委員(JF医療関係者・非感P3家)

問 17 治 験実施に関する|インセ|ン|テ|イ|プロ1上への取1組,をoれ ていさすか。

間17‐1.医 師に対する取組 (あ てはまるものすべてに0)

1. 業 績評価

2. 表 彰

3.研 究費の配分の工夫

4. 研 究費の使途の工夫

業務分担を見直し、治験等へ専念できる0寺間の確保

キヤリアパスを構築している

(具体Otに:

その他 く具体的に :

問 17・2.CRCに 対する取組

業橋評価

キャリアパスを構築 している

(具体的に ,

学会、研修会等への参加鐵補助 ・腰先0,参力0

震定取得の支援 ,推 奨

その他 (具体的に :

::麟鱚響

間 17‐3.そ の他スタッフ (治緩事務局 ・IRB事獅局員を含む)へ の取組

III修内容選択肢 (あてはまるものすべてを選lRし、口答補に番審をな8入)

1. 研 修は案施してしヽない

2. 医 薬品 。医療機器の開発についての躍議

3. 治 験の一般的知識

4, CCP(臨 床試験の実施の基準に関する雀令〉

5. IRB―の機能/役 割、IRB委員の役割

6. 治 験変施BI箇薔の読み海

7. 医 療機関内の治騒に関する規程

8. 研 究関連の摘理指針 (ヘルシンキ賓雷、朧床611究に関する餞理指針、獲学研

究に関する綸理権針、ヒトグノム・遺伝子鱗術に関する鶴理担針、通伝子治額

臨床研究に関する倫理指會↑零)

9、 個 人情報保護法

10, そ の他 (異体的にお鶴き下さい)



間 18. 治 験等受話61究費の院内での配分について、おおよその数値を記入し

てくださしヽ。(合計 100%となるように》
「研究費」とは、交通費等負担軽減費や保険外併用嬢獲費は除き 「管

理経費や間接経費、1消費税書を含め、依頼者から医療機関に入り、医

療機関で支出される治鮫費用全て」とお考え下さい。「プElトコル毎

に割合が変わる」という場合には、標準的なケースを基準に、おおよ

の 臓 で あ 奮 ス トさ

訓 轟
・

Nヽ 栞認 `勢》夕繁l鋤 ‖111駒 嚢多‖‖射″ 鋼ヽ ミ感鷹

治験 に 関 与 した医 師 や

診療科

治駁事務局

(:RB費用を含む)

治験 に 直 接 爾 S‐して い

ない医 師や:,療科

薬斉J部 (琺 )

破射織 診断都F3 検査部 P9

囁護部 PS CR`人 件贅

(SMOを 含①

医事課 等事務部F3 痛院 ・大学本体

管理経 費 (光 熱費等 ) 医療機関設置母体

(白治体等)

CRC以 外の人件費 その他 (      )

院外で開催される教育研修等への派遂状況

(各研修等ltついて、参加者延べ人数をごお3入下さい。主催者不問。)

O CRC養 成研修 (初級者)

② CRC対鐙のその他研修

⑤ 医師対象研修

④ ローカルデータマネージャー研修

⑥ lR3・倫理警査委員対象研修

⑥ 事務職対鏡研修

⑦ その他 〈

|

固_2鮭_珈
B laぃ____→  豊 型■_から餞 23漿 壼b_五́

D_0 いヽえ _=主 _豊 凛鳳旗ん【工熱 ゑヽ…

問20・l S M Oを どのように利用していますか (利用形態)。

連 …

鸞鳳 蔦
13.治

験響に異なる SMOと契約りている。

14。 その他 (興体的に 1                )

P0020・2. SMOを どのように利用していますか (利用内容)。

fあて粛議る在のでべでlt~0)

問 21. SMOを 利用されている理由を教えて下さい。

(あてはまるものすべてにO)

1 .医 療機関内に CR Cの 人材が不足 しているため

□ 医 療機 関内の CR C燿 員の予定はある (増贅までの1薔議)

□ 今 後 CR C l曽員の予定はなく SM Oの 利用 を継続 する予定

2.治 験の依頼 は断続0'であるため (逓乗J興担 とな る時 に利用)

3 .医 療機関内の治験体希」整備 ・維持 に大手が足 りないため

名

名

名

名

名

名

毬

一
一
一
一
一
一
一

躍519.

1)

教育研,多について

昨年度に実施 ・参加した 「治験 ・臨床試験」に関連する教育研修について

ご記入下さい。

セミナー開催 総 回数          回

対象別回数

左33のうち、外部から

の研修生 を受け入れた

セミナー回数

回

1     回

― 一 一 ― 皿

回

①医師 ・研究者対象

②①以タトの医療音対象

③事務職対象

④lR3等委員対象

⑤慾音。一般市民対象

il嬰ピi叩キ桑
回

回

回

回

CRC業 務に利用

その他 (具体的 に

2.事 務局業 務 に利用



間

4.SMOか ら治鞍の紹介を受けたため

5。 そのlb(具体的に :                 )

問 22. SMOの 業務に満足されていますか。(0は ひとつだけ)

1.満 足 している         2.ま あ満足している

3=や や不満である        4.不 満である

22‐1.間 12で「3,やや不満である」「4不 満である」と回答された方は、
その理由を具体的にご記入ください。

間 24. 治 験鬱加中の被験者に対して、時間外の対応はどのようにしています
か。(あてはまるものすべては0)

時間外 も医練機関 で文」懸

他の医療機関の連 絡先 を教えている

治数責任医師又は分le医師の運継先 を教 えて しヽる

CR Cの 連絡先を教 えて いる

2～ 4.以 外の スタ ッフ (薬剤当直等)の 連絡先を教 えている

その他 (具体的 に :

問 25.一 般憲者への情報提供についておたすねします。

問25-1.治 験に関する一般憲者への情報提供や治験に関する相談について、

贅医療機関で1可を行っていますか。(あてはまるものすべてに0)

1.医 療関係者が治験に関するこ毅的な10毅に応じられる窓口がある

2.医 機関lXI者は常厳していないが、一元的に情報提供できる場所がある

3.医 療機関内に、治験に関するバンフレットを置いている

4.医 療機関内で、治験に関するビデイを放映している

5.依 頼者からの要望があれば、被験者諄集中の治験情報を提供する

6.依 頼者からの要望がなくても、被験者基集中の治験情報を提供してい

る

7.本 一ムベージによる情報提供をしている。

8.そ の他 (                     )

問 25‐2 KttL曇 ■1工 f め…

か。(あてはまるものすべてにO)
１

２

３

４

５

６

「治験 ・臨床研究とは」という一般的な相談.

「自分 (や家族)の 病気で参力0できる治験 。研究はないか」

参力0を打診され、意思決定をする過程での相談

参力0中の不安解消に関する相談

参力0後の結果等に関する40談

その他具体的に (                   )

問25‐3._(餞 よ瓢工 ■7.小 =必ご=ジ によ登擁粗晟餞笙レ【颯登上こ螢
答えの方に)そ こで提供している情報は何ですか。(あてはまるも

…

治験に関する一般的な情報

被験者募集中の治験の情報

臨床試験登録データベースの紹介又はサイトとのリンク

(具体的に :                    )

問25‐4.K随 ‐1.で「1.」又は 「2.」とお笞えの方に)治験に関する情

報を思者に対して提供できる場所が医療機関内にある場合、そこで

提供している情報は何ですか。

1.治 験に関するバンフレット・ポスター

2.治 較に関するビデオ政映

3.奥 施中の治験に関する情報

4.波 験者機築情報

6.そ の他 〈興体80に :



間26.被 鞍者のインセンティブ向上への取組lcついておたすねしますt

問 26‐1. 治験に参bll中の被験者に対して、優先して行っていることはあり
ますか。ェΩ塁ひとつω

間29・2.同 ―治験で、入院悪者と外来悪音で、慈者に支払われる負le軽減贅
の差を調整するために、特別に者藤している例はありますか

□ な い

口 あ る
→ 「ある」の場合、具体例を教えて下さい。

(入院治験の場合、15日 で 1来院に該当する金額を 「負担

軽耀賣」として被験者に支払っている 等 )

間29‐3.来 院費用以外の議者の負担に対して、負担軽減贅を支払っています
か。

日 い いえ

回 は い
→支払つている場合、何にいくら払っていますか?具 体例を

教えてください。 (19」:入院悪者に対し、侵襲を伴う検査に

対する負担など)

1.あ る              2.一 部である

3.計 画中              4.な い

P0026‐2 間 26・1.で (1■._ある」及び 「2 .潔 は 巌 飢 趨 濃 麹 堕 l c 2

興体的内容を教えて下さい。(あてはまるものすべてにO)

絞駿者のみの完全予約常J度

1.の ような完全予約務」ではないが、被験者を優先的に診療

検饉を鰻先           4.治 験薬調剤を優先

医 事会計 を優先

そ の他 (興体的に :

6.被 験者用専用特合室の設置

)

問 27. 治 験に参力0した被験者へ治験終了後に情報提供しているものは何です
か。(あてはまるものすべてにO)

|     _ _ _ J1、情報提供はしていない。

2.本 人の治験の結果        3.参 加した治験の結果

4.治 駿薬のその後の結果 (上市されたかどうか等)

5,そ の他 (具体的に 1                      )

F・330‐1.治 麒の依頼等に係る統一穣式 (平成 19年 12月 21日 付 医政研尭

第 12210023厚 生労働翁医政局研究開発振興課長通知)(以下 「続
―議式」という。)の 導入状況をお答え下さい。

(0は ひとつだけ選lR)

間 28.治 験 ・臨床研究に関して一般市民向けの啓発活動をしていますか。

1.実 施していない。

2. セ ミナーやシンポジウムの開催

3. バ ンフレット作成

4, そ の他 具 体的に (

1. 導入済み

□ 契 約鬱に係る薔期以外は統―議式のみを利用

口 続 ―機式に10えて医療機関独自の様式も利用

未導入 導 入していない理由を具体3うにご記入ください。

(理由 :
間 29. 被 験者の治験動 0による食担軽減の取組についてお雷え下さい。

F0329‐1 現 在の交通費等負担軽減策の算出方法についてお箇え下さい。

□ 昨 年度調査時と露出方法に変更はない

□ 昨 年度舞出方法の見直しを行った
→ 具 体的な内容 :

Po9 30‐2. 医 療機関から治鮫依頼者宛の治験の依頼等|こ係る統一書式を紙媒 師 憂II
(0は ひと

1,全 く行つていなしヽ

2.治 験依頼者の求めに応 じて行っている

3.全 て行っている

(例 '1回 1万 円×来院観察回数、ただし同意取得日を除く。

入院の場合は入退院で 1回 とカウント )

‐20‐



問 30‐3.治 餃依頼者から医療機関宛の治験の依頼等に係る統一薔式を紙嬉

体で受領する場合、押印を求めていますか。(0はひとつだけ)

3.と お答えの燿合、 についてもお笞えください。

1.全 く求めていないが、押印された書類が提出された機合は受け取つ

ている。

2.全 く求めていないため、押印された書類が提出された場合は受け取

りを拒否している。

3,-3`の 統一警式に求めている (撥式番号 :          )

4.全 て求めている

主な作成者回答選択肢 (あてはまる番彗1つを回審欄に記入)

作成したことがない。

依頼者 (CROも 含む)の 作成物を修正せず使用する。

依頼者が医療機関の要撃を受け修正し作成する。

医羅機関が作成した資料をベースに依頼者が完成する。

依頼者が作成した資料をベースに医療機関で完成する。

医療機饉で作成する

SMO等 外部スタッフが作成する。

間31. 次 の機類の作成を主として行っているのは治験依頼者、贅医療機関内

スタッフ、又は外部スタッフの誰ですか。

n

主な作成者 ・作成方法
(選lR肢より回答)

O治 験責任医師の履歴薔

② 治験分担医師・治躾協力琶リスト

◎ 同意文機・説明文響

④ 小児用アセント文書・説明補助資料

⑤ 鶴床枝査憧基準饉一覧

◎ lR3から実施医療機関の長への治験機薇結
果 通知機

⑭ 実施医療機閲の長から治験依蕪者 。治級賢

lltte薔への通知鬱

⑬ 治験薬管理蒙

◎ スクリーニング名簿

⑩ 治鐵彙驚1針聾1薔|かう01連1隣||1関す|る驚棒1書

① 原資料との矛層を説明した記録

⑫ 同意説明文書の変簗に関する変更申請鶴

⑮ 治験の変更に関する変更申請鶴

① 治験実施状況報告癬

⑩ 璽驚な有害事像 (不異合)に 関する報告薔

⑮ 治験終了 (中止 ・中断)報 告鐵・通知薔

1麟:l警1111当l:11



r o D  3 2 .震医療機関では、治駿閲鷺資材|(GCPで規定されていないが、治験を

実施するうえて有効とされている文麟や資材)の 作成を主として行つ

ているのは、治験依頼者、当医療機関ぬスタッフ、又は外部スタッフ

のだれですか。(各項目についてひとつだけ選択)

主な作成者回審選

11 作 成.していなしヽ 働 要ない)。| ■ ■|‐■~|

2.依 頼書 (CROも含む)の 作成物を修正せず使用する.
3. 依 頼者が医療機関の要議を受け滲正し作成する。
4. 医 療機関が作成した資料をベースに依頼書が完成する。
5.依 頼者が作成した褒料をベースに医療機関で完成する。
6. 饉 療機関で作成する
7. SMO鍍 外部スタッフにて作成する。

問33.13ス トつ菫IEイ̀

治験の契約形態を教えて下さい。K重旦ごζにoま二基載盤2と
なお、支払形態 (研究費)について3.又 は4.と お答えの場合、
来高払いの具体的な方法について選択肢からお答え下さい。

1.鎌 年度契約 2 複 数年度契 約

1.前 納 全 饉返選な し  2 .前 納 未 実施 分返還あ り

3.一 部前線十出来高払い

4.す べて出来高払しヽ

5 .そ の他 (具体的 に ヽ

1.vittt毎

3.そ の他.(具体的に

2.症 脚衝

支鉢形態

(交 通 費 等 興

l a軽減贅)

Pc5 34. 治 験の契約とは別に、直接関覧の費用を依頼者に誘求 していますか。

していない

治験契約期間内であつても講

治酸契約期間外の鷺合、請求

2. 3.に お答えの場合

具体00金額 (   )円 程度

FIヤ|11鷲警1411「■|卜'率平111

鶴i葛施:憲麟駐欝|出

1 .

2 .

3 .

求 している。

している

ノ1(回 。時間)

問 34‐1 直 接閲鷺申込に際し、依頼者に鶴類の提出を求めてしヽますか。

「T.はしヽ    2、 いいえ    ~ ~ ~ ~ ~‐    |

間 34‐2.間 34‐1.で「はい」とお答えの場合、提出期限を定めていますか,

(1.と 2=の 複数回答は可)

:::::
問 35. 直 接関覧後に結果報告艤の提出を治験依頼者に求めていますか。

IIIコ

F・036. 贅医療機関の企業収入に占める治験による収入の割合はどの<ら しヽで

すか。

およその数値をご記入下さい。

「
―
―
―

‐‐―

主な作成者。作成方法
く選jR肢より回答)

① ボケット版プロトコル

② 治験参加カード (被験者用)

症lT」ファイル③

④ ワークシート

⑤ 負lB軽減贅支払いに関する伝簾

◎ 保険外併用綾鷲贅支払いに関する伝禁

⑦ 検薇 ・投薬スケジュール表

◎ ヒ アリング麓事録

◎ lR3灘護扱。公開用議事概要 (案)

⑩ 同意説明補鋤資料

① 併用禁止薬 。同種同効業リスト

υ 被 腋 番募纂バ ンフ、チ ラシ

(1医 療機関のみで藝集する機合)

⑬ 被験者負担軽減費支払いの手順

⑬ 外注検体回収の手順 (マニュアル)

⑮ 薬斉J払い出しの手順 (マニュアル)

⑬ 経費8饉求の手順 (マニュアル)

○ その他 (資体00に1       )

(研究 費 )

出 来 高 払 い の

具体Ol oな方 法

1.前 納 全 顕返還な し  2 .前 納 未 実施 分退蓮あ り

3.一 部前納 +出 来高払い  4 .す べて出来高 ll lい

5 .そ の他 (具体的 に ,

‐23- ‐24‐

rirz l:*l %



間37. 実 施中の治験に関するlRBでの6CP省 令第31条に基づく継続審査の

費用を治験依頼者に請求 していますか。

1. は ぃ              2. い しヽえ

間37‐1.間 37.で 「はい」とお答えの燿含、請求している費田の内容につい

間38. EDC(症例報告議を電子的に入力し、依頼者ヘデータを送付する方法)

へのハード面での対応状況についても《C幽K嵐=コ勧ユエ

1.新 たな負担なく既に院内にある設備を用いて求,ゆ可能

2.端 末の借用、ケープル叡設等で対応●I能 (費用は医饉機関が負担)

3.以 下を準備することで対応可能 (費用は依頼者が負lB)

ロインターネット回線準備費用  □ 回線隣用料

口,Cの準備費用 口その他 (             )

4.EDCの 治験は受薔1できない

Pc8 39. 昨年度に実施した治験及び製造販売後順床試験のうち EDCを利用し

たものは何件でしたか.

実施した製造販売後臨床試験_____J牛 中 _____件

間 40. 処 方オーダリングシステムの治験への応用について,

1.治 験薬処方を3め て処方オーダリング (電子カルテ含む)で案誨

2.治 験業は除いて処方オーダリングを実螂

3.治 験へのゆ用を計画中 (    年 頓)

4.処 方オーダリングシステム導入を計画中 (   年 頃)

5.処 方オーダリングシステム導入の計画はなし`

間41. 電 子カルテシステムを導入していますか。(0はひとつだけ)

「 儡 訂 可 ¬ 蕨 憂 亜 亜 II:ii::轟頓

※型蹟螢』■LL壼 鐘証盤λ上又塁J上 週躙膠凱ヱ壺濃慶壺は'塵 ンピ菫つ設問

二a織 な取拠L_f通 聾≦ゴ襲=量 画立上烈匡■生^菫熟↓m漉 菫■_

とお笞えの方は、間45.へ進んで下さい。

案1饉:けだ滲麟 _件 中 ____´ 一件

間 42. こ 利用のシステム

→
医薬品等の承認又は静可等に孫ち申請等に関する電磁的記録・電子暑名刺

用について(E R / E S指針) (平成 1 7年 4月 1日 付 薬食発第 04 0 1 0 2 2号 厚

生労働省医薬食品局通知)

問 43. 電子カルテからEDCへ 治験情報のデータの移行は可能ですか。

(0は ひとつだけた

1 ,  電 子カルテ と ED Cは 運動 して おり、カルテ情報を ED Cに 自」Ilで移

行 ●
~」
能 (準備 設定が必要)。

2. 電 子カルテ情報とにDCは違動しているが、カルテ情報をにDCに移

行するのに一部人手がかかる。

3. 電 子カルテとは'Cは運動しておらず、データ入力はすべて手作業

となる.

4. そ の他 (                       )

間44. 治 験依頼者の直接間覧に電子カルテを利用できますか。

則まい_=二 風“ユ腱菫脚藝襲週豊な驚製L

□いいえ =問

活用で―きる場合ヽ同時間帯に利用できるのは|っ 、,い ですか

)社 ② PC数 〈 ム
［

0シ ステム名

② ベンダー名

⑥ HL7準拠 1:HL7準 拠    2.Ht7未 準拠

の 導入時期 現在のパージヨン(    2X墜 中
⑤ 電子記録規制 ER/ESガイドライン

・
に対応

1_し ている  2.し ていない  3.不 明

① 依 頼者数 (



間44‐2.モ ニターが電子カルテを利用する際の条件をお答え下さい。

(0はひとつだけ)

菫接間覧を実施するモニターにアカウントを発行し、電子カルテ

システム上で関菫できる。

CRC等 のアカウントを使用し、幣員の同席の下でシステムを関覧

できる。

間 47‐1 贅 医療機関における以下の指針に対応する臨床研究を審査する委

員会の有無、鷹騒趨醒輩二生≦菫農К進量地上

※開催頻度については選lR肢より回答。

関覧不可のため、

その他 (

電子カルテの情報をFll字して対応している。

)

al鰤 ‐1屋掛揮¨ 医師主雲の藩匈 ‖‖

間 45.贅 医療機関には購鷹研究の崎理機査簑員会駆務局を担う等P3部機はあ

りますか。(0はひとつだけ)
―― ― ― -                      1

1 .薯 P 3に取り扱う部霧がある。                    ,

2.治 験事務局が倫理審議委員会事務局を兼ねている.           |

3.悪 「5富“警はなく、庶務等が兼務そ対応 している
こ1________一 一 」

問 46. 贅医療機関には臨床研究の支援都P,はありますか。(あてはまるもの

…

1.な い

2.プ ロトコル立案を支援する部,3がある。

3.臨 床研究を支援するCRCの部F3がある。

4.研 究者から独立したデータマネジメント部PSがある。

5.6JI究者から独立した監査部P3がある。

6.臨 床研究のモニタリング3口「3がある。

EIIit,11lⅢl亜要≡ヨ 1 .月 2回 以上

3 . 2ヶ 月に 1回 程度

2.月 1日 程度

4.不 定期 。案件次第で開催

賞医療機関の臨床研究を審査する委員会における書査内容につい

て教えて下さい。(あてはまるものすべてにO)

間 47・2

1,実 施の適否

3.自 施設で起きた璽驚な有害鬱象報告

4.他 機関で起きた璽篤な有審事象報告

2 .継 続の通否

5.終 了報告

_ Fog 47‐3.OHRPへ の登録
1)や

、AAHRP'2)、 FERCAP)に よる認証等について
' I h-$oi"lluy:9.!!t.spy-ab$l-u5 Jru-gel
?) h ttp :./ /.Ulgtl.l|drfp-p;-etCl)fylLs:st

1 .

2.

3.

4.

5.

なお、「4.現 在準備中であるJと お答えの蠅合、準備をしているものに

ついて当てはまるものすべてを選lRして下さい。

OHRPに 登録済みの倫理審査委員会がある

AAHRPPの認証を受けた倫理審査委員会がある

FERCAPの認証を受けたl13理審査委員会がある

現在準備中t‐ある

(00HRP   ② AAHRPP   OFERCAP

現在のところ対応の予定はない

該当する指針 指針に対廟する

委員会の有無

鶴催

頻度

昨年度

開催回数

④ iCH‐CCP
‐―

‐~ ‐

② 臨床研究倫理指針 ― ―

~

0 疫学61究倫理指針 才
④ 選伝子治療研究指針

⑤ ヒトゲノム指針

◎ ヒト幹細胞指針 ジ ア

⑦ その他 (    ) ―

‐‐

開催頻度選lRtt Kあ てはまるもの12重 回豊機に霊ムと

‐27・ ‐28・

0そ の他 (



電48. 臨 床研究に関して、以下の対応状況を選IR肢より回箇 してくにさい。

回 審

① 自施設は参加しない研究の倫理機査 (共同lRB機能)

② 倫理審査委員会による研究の通正性及び信頼性を確保する

ための調査

③ 連絡可能匿名化した個人情報の保管彎 理を1等F5に行う体制

整備

0被 駿音等からの問い合わせ等に対応するための部Pヨ整備

⑥ 倫理機薔委員会の手順警、委員名簿並びに会議の記録及びそ

の概要の作成

⑥ ⑤の公表

生物統計家による支援有り

臨床研究支援都P5による支援

その他 (    )に よる支援

間50. 他の臨床研究機関に対するプロトコール立案等の指導(1コンサ′'テ|イ
ンク機1能lφl櫂株)を行つに経験はありますか?

ml11え

1.研 究者等が個人的に指導をしている

2.恒 常的なコンサルテイング提供機能を有する

(他の臨床研究機関にも公関する研究相談の部P9がある)

間 51. 3T年度に鸞医療機関で獲得した競争的資金 (科研費等研究者が公基を

通して獲得した研究費)の 件数及び総額をご記入<だ さい。詳細が分

からない場合、機算でも結構です。概算も把握できない場合、「あり」

とご記入下さい。

分 類 件 数 (A) Aの うち、研究

代表者としての

申請課題数

総金額

(万F9)

① 厚生労働科学研究費

② 文書β科学鷲科学研究費

Q文 部科学儘

科学技術戦略推進贅

④ その他 (     )

５

６

７

l驚:1鍮″継晏:T=

回答選択肢

０

１

２

実施していない

実施している
一部案施している

間49. 臨 床研究への臨床研究支援人材め関与状況についてお答え下さい。

次の①から⑦について、通常どなたが実施していますか。

O. 昨 年度.支 援対象となる鶴床研究は実施してしヽない。

1. 研 究者のみで実施 (支援者の闘与なし)

2. 医 局秘書等事務補助者により実施        ‐

3.CRCに よる支援育り

4. デ ータマネージャーによる支援有り

トコル作成支援

◎ 説明文書作成支援

④ インフォームドコンセント補助

症例報告警作成 (記入)支 援

⑥ 症例螢朦業務

データマネジメント

実施者口笞選択肢 (あてはまるものすべてを選択し、回笞欄に数値を記入)



ro6 52. 昨年度の下記①～④に該当する臓床51究の案機についてご記入下さい。
ご不鴫な握合は、事務局 (chikensuishinomht■go.jp)までお間い含
わせください。

朧床研究に関する倫理指針 (平成 20年厚生労働雀告示第 4158 第 13(1)①

に該当する勝究

臨床研究に関する倫理指針 (平成 20年摩生労働省告示第415S 第 13(1)②

に該当する研究

「臨床研究登録Jと は、臨床tl究に関するrla建指針 〈平成 20年 厚生労働告示

4153)第 22(5)に示すデータベースヘの登録を指す。

問 53. 問 52の 0～ 01こ該当する介入研究のうち、モニタリングがなされた

研究はいくつありましたか。

(モニタリング :セントラル ・Cl―カルro8わず、データの保証のため
に研究者以外の第菫者の確認がなされたものを言う。)

)を式験

誕薬;イ ンデ ン ト :最 初の行 : 1

閲 54‐2,間 54・1.で 「あり」とお答えの場合、工大してしヽる内容についてお

答えください。(あてはまるものすべてにO)

11.臨床研究薯P3スタッフによる支援 一 こちらにOを 1寸けられた場合は、

以下のうち該当するものすべて:こOを 1,けてください。

① bl究計画のコンサルテ■ション警

② CRC支 援

O事 務局支援

④ DM支 援

⑤ 縦計家支援‐

2.研 究者への研究費の支綸
3.研 究者への表彰

4.研 究に対する発表会の関催

5.研 究鸞獲得の支援

6.そ の他 (                         )

碁1薙

※ 1

※ 2

※ 3

問′■111_蜀蜃

A

臨 床 研 究

機 関 の 長

研究の種類   |へ の申請

0介 入を伴う研究であつ

て医薬品を用いた予防、

診断又は治療万法に関

するものXl

の介入を伴う研究であつ

て 医 療 機 器 を用 い Ft予

O o ~、診 断 又は治療方法 に

関す るものパ:

OO② に該当するものを

除<介 入を伴う研究"

E.

補建壽燿 委 論 理 審 鐵

委 員 会 で

の 承 認 鰤

題数

D の うち

臨 床 研 究
登録贅= が

な さ れ て
い る 試 験



‖嬰≦奎ギl劣ご業響,当1髪翠饗ヨツ尋黎斗髪髪曇:1

情報に不明な点があつた鶴含、連絡させていただきます。

医療機関名

ご所属

ご担当者名

電 話 番 号

FAX番 号

E‐mattア ドレス

備考 :現在、治験 。臨床研究め基盤整備についてお困りのこと等ありましたら

ご自由にお薔き下さい。

震間は以上です。回答は、Excet表の項目と合わけて協議会ホームペ‐ジの

専用フォームより入力お願いいたします。
htto●′′dbcentre2 imacct.med。4」Q′ChuKaku―kvotenノlodn as●x

調査結果は、「臨床研究 ・治験活性化5か年計画 2012」の評価資料として活

用させていただきます。

ご協力誠にありがとうございました。

(参 考 )

置上上豊曇錘嘔饉型嚇離鐘嚇亜塵り塞鐘L閣 立登壺星

<調 査対象>

〇 平成 25年度中|=GCP省 令第 49条第 3項に基づき治験終了報告甕 (統一藩

式における撥式 17)が提tLされた企業治験及び製造販売後臨床試験としま

す。

○ なお、平成 25年 度中に終了した企業治験及び製造販売後臨床試験のうち、

CCP雀 令第 24条第 2項に基づき、治験依頼者から開発の中止等に関する報

告書 (統一薔式における機式 13)が 提出された課題は除外します。

く用語の定義>

〇 目様とする症例数の総計

調査対象の全ての課題における、治験依頼時から終了時までに自標とした

被験者数の総計。

単年度契約の医療機関においても、初年度から最終年度の通年で簗出して

<だ さい。

○ 実施総例数

個々の治験の契約における実施算定の基準 (同意取得数、登録症例数、治

験薬投薬数 等 )に 基づく被験者数の縮計。

<実 施率の考え方>

○ 疾悪の特性等の影響を受けやすい個別の治験の実施率やその平均を評価す

るのではなく、医療機関全体の実施率を評価します。



「臨床研究 ・治験活性イヒ5か 年計画 2012」に伴う追力0調査

<ネ ットワーク>

※特に指定がない限り、設PoOには、ネットワークヘの関わり方 (主体 ・参加の

み)に 関わらず、わかる範囲で回答してく|ださい。

Fo 3  1 .ネットワークの参力D

間 1‐1 あ なたの医療機関が参力0している治肝 臨床研究のネットワーク (地

域治験ネットワーク、地域治験ネットワーク以外の臨床研究グループ等)

に参加 (運営を含む)し ていますか。参力0してしヽる場合は、名称をお答

えください。

○ ネ ットワークに参力0していない

※以下の質問に回答する必要はありません。

○ ネ ットワークに参力0している

※以下の質問はこのネットワークについて回笞 してください。

(名称 )

Po32. ネットワークの属性

間 2‐1 ネ ットワークの鷹性を選択 してください。

○ 地 域のネットワーク (特定の地域内での連携や病診連携など)

○ 特 定の疾憲領域に特イじしたネットワーク

○ 登 録医療機関が同一経営母体であるネットワーク

(国立病院機構、医療法人、国立大学病院など)

○ その他 : (詳細 )

F o 0  2・2  F o 3 2 . 1で「特定の疾患領域に特化 したネ ッ トワーク」と回答 した方は、

疾患領域をお答えください。

「    (講 細)          1

3 ネ ッ トワークの運営主体

3‐1ネ ッ トワークの運営主体 を選択 してください。

自施設

F0 5 4  運営原資

Po 0  4‐1ネ ッ トワークの運営原資を選択 してください。

○ 各 登録医療機関からの徴収

○ 治 験ネ ットワーク運堂主体による支出

○ 各 登録医療機関からの徴収 と治験ネ ッ トワーク運営主体による支 出の両方

○ そ の他 : (言羊幣3)

間 4‐2ネ ッ トワークの運営原資の内訳について、選択 してください。(複数選択

可)

□ 科 学6J l究費など

□ 治 験ネ ットワー

□ 治 験依頼者に請

の/A N的
な資金

ク運営主体の資金

求 (医療機関へ支払われる研究費とは

(詳細)□ そ の他  :

別に)

l

間

間

〇

〇

〇

〇

〇

自施設以外の医

都道府県EX I師会

法人 (医療法人

療機関

(都市区を含む)

、財団法人、NP O法 人等を含む)

(言羊細)

間 5 ネ ットワーク事務局

問 5‐1参 力0しているネツトワークには、各施設と連絡調整を行う事務局があり

ますか。

○ 事 務局は存在しない

○ 事 務局は存在するが、専任の事務局員はいない

○ 事 務局があり、専任の事務局員がいる

間 5‐2ネ ットワーク事務局の運営に SMOが 聞与していますか?

○ 該 当なし (事務局が存在しないため)

○ い いえ

○ は しヽ

F086 広報活動

問 6,1ネットワークはどのような手段を使つて、治験依頼者や悪者に周矢0して

しヽますか。(複数回答可)

□ 治 験ネットワニクのホームベージ (U R L  i

ロ ネ ットワークに参力0している病院のホームページ

ロ バ ンフレット

□ 新 聞 ・雑誌等のメディアを活用

□ そ の他 (             )

L

その他  I

1… 2̈‐



間 6‐2 ネ ットワークの受託治鮫数、実績等を公開していますか。

Oい いえ

○/AN開している (公開方法 :               )

間 7 ネ ットワークとしての受託実績と参力0数

※主体的にネットワークを運営している医療機関のみお答えください。

Fo5 7‐1 ネ ットワークとしての治験受託実績 (過去 1年 間)を お答え下さい。

日前年から治験が継続 しているプロトコル数 1(     )件

□上記プロトコルで治験を実施した延べ医療機関数 :(     )機 関

□過去一年間に新規で契約 したプロ トコル数 i(     )件

口上言3プロトEDルで治験を実施した延べ医療機関数 1(     )機 関

F●37‐2 ネ ットワークに参力0している医療機関についてお答えください。

は 自 施設の :R3では審議していない)」と回笞した方は、共同 lRBに審議の依

頼を行う理由を選択してください。

○ ネ ットワークから共同倫理審査委員会の利用を驚められたため

○ 自 施設では審議するために必要な領域の専P3家がいないため

○ 効 率化が図れるた.め

○ そ の他 (

F・510。ネットワーク間の連携

問 10‐1 ネ ットワーク間の連携について具体的内容を選択してください。(複

数回答可)

ロネットワークを介する治験の受託

□治験に関連する勉強会 ・6JI修会 ・セミナーの共催

口治験に関連する情報交換

ロネットワークに参加している医療機関からの被験者候補者の双方の受け入れ

(症例集議に利用)

ロネットワークに参力0している医療機関からの菫篤な有害事象の被験者受け入

れ

ロスタッフの派遣

□その他 (                       )

F・5 1 1  ネ ットワークの業務

間 11‐1ネ ットワークの参力0医療機関で統一を図つているものをお答えくださ

い。(複数選択可)

□標準業務手順書

口統一警式の利用の徹底

□契約形態 ・書式

口業務システム (治験の進捗、文書作成 。保管 ・閲質などに関する管理)

□費用算出方法

□贅用支払い時期 (出来高払い)

□その他  (

間 11‐2 ネ ットワークとして行つている業務を選択してください。(複数選択

可)

□ lRB事 務局業務の運営 (審査申請受付、lRBの開催 。運堂等)

□ 依 頼者への窓□ (ネットワーク内の一元的とり演とめ窓□)

□ 登 録医療機関対象の一般的な治験に関する勉強会の開催 (※間11‐3に関連鷲間

あり)

入院病床を持つ医療機関  (

入院病床のない医療機関  (

)機 関

)機 関

含計の病床数 (      )床

F●58 参 加医療機関としての受託実績

※ネットワークに参加 している医療機関のみお答えください。

問 8‐1昨 年度に参力0している治験ネットワークからの紹介等で実際に霙院で

治験を契約した数

(     )件

Fo3 9.共同 lR3(設置者が単独のセン トラル lR3を含む。ネットワーク内の医療

機関の審査依頼を受け入れている lRB 等 )

Fo5 9‐1 ネ ットワークは共同 :R3を有 していますか。

○ な い

○ 有 している

間 9‐2 あ なたの医療機関では、ネ'ト ワークの共同 lR3を利用していますか。

○ 利 用していない

○ 利 用している。かつ自施設の iRBでも審議している

○ 利 用している。自施設の iR3では審議 していない。

間 9‐3 間 9・2で 「利用 している (かつ自施設の lRBでも審議 している ま た



□ 治 験依頼者への広報活動

□ 参 加医療機関への広報活動 (参力0医療機関間の情報共有ツール等)

□ 登 録医療機関への治験案件紹介

□ 登 録医療機関への CR C派 遣

□ 登 録医療機関の治験事務局業務 (書類作成 ・保存)

□ 登 録医療機関の症例進捗管理

□ 悪 者紹介 システム

□ 被 験者募集システム (ネ ットワーク内の他の医療機関への症例の紹介)

□ 治 験を実施した医師へのインセンティプ

ロ 医 療lll関情報のデータベース化 (憲琶数)

自 医 療機関情報のデータベースイし (実施体tll)

EIl 治験スター トアップミーティング等の主催

□ 他 機関で実施される治験の審議依頼の受付

□ 一 般向け治験啓発活動

ロ ネ ットワークに登録するための基準 (症lp」集積性、治験実績等)の 確認

□ 臨 床研究の支援 (※間11‐4に関連賞間あり)

□ 他 の治験 ・臨床研究実施医療機関に対する治験 ・臨床研究実施に係る指導

(コンサルティング機能の提供)

□ そ の他 (           )

F.511‐3 問 11‐2で「登録医療機関対象の一般0旬な治験に関する勉強会の開催」

を選択 した場合、参力0対象をお答えください。罐 数選択可)

□ 医師のみ

□ 医師 と治験関係者

□ 特にtl l限な し

□その他 (

間 1 1‐4 F . 5 1 1‐2で 「臨床研究の支援」

答えください:   支 援内容 :(

)

を選択 した場合、具体的な支援内容をお

)

P0312 ネ ットワーク活動をする上で、悩んでいることがあ|ればご入力ください。



「臨床研究 。治験活性化 5か 年計画 20 1 2」に伴う追力0調査

くその他追加調査>

間 l  lりt― 卜SDV

※リモートSD Vとは、治較依頼者が遠隅地の医療機関に出向<こ となく、通信回線等を通して治鮫

データの原資料 (カルテ等)を 直接間質し、調透 ・検証すること。

問 1-1 貴 医療機関はリモー トSDVを 受け入れる体制がありますか。

日 あ る (具体89に :     )

口 な いが、対応予定である

日 な い                       ・

間 1-2 今 年度、霙医療機関でリモー トSDVを受け入れた経験はありますか。

口 あ る(治験課題数 :   課 題)

口 な い                 .

Fo3 2-1 今年度、震医療機関でサンプリング SDVを 受け入れた経験はありま

すか。                        .
※サンプリングSD Vとは、予め定められた方法に従つて輸出 (サンプリング)したデータをSD∨ 対

象とし、その結果からデ■夕全体の信頼性 (正確性、完全性)を 確認する方法

□ あ る船 験課題類

口 な い

課題)

F・52 - 2  今 年度、貴医療機関でリスクに基づ<モ ニタリングを受け入れた経験

はありますか。

※リスクに基,く モニタリング (R i s k‐3 a s e d  M o n t o‖n g : R 3 M )とは、治験の目的に熙らしたデータ

の重要性や披験者の安全確保の観点で、治餃の品魔に及ぼす彫響を評価し、そのリスクに基づい

て行われるモニタリングの手法

口 あ る(治験課題数 :   課 題)

口 な い

問 3 1T化

※ 「ITイじ」とは、情報システム (購入。作成・申請利用等)を 利用し取り組んでいることをさし、

メールによる連絡・添付ファイルの配布、特=」なセキユリテイ設定をしないLAN内 の保管等は2

みません。

問 3 - 1  贅 医療 機関で、治験 ・臨床研究の I T化 で取 り組んでい る ことはあ り

ますか。

済入

０

０

０

０

０

０

０

０

０

０

導

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

¨
□

lRBの 資料配市

統一書式作成システムの利用

文書保管 (原本ではない)

文書保管 (原本)

他組織とのデータの共有

治験の受付業務

電子カルテにテンプレートの作成

医療機関情報と EDCの 連I「s

教育

データのパックアップ

その他 (

E l  いいえ

口 検 討中

→質問は以上です
→質Fo Oは以上です

導入予定

0

0

0

0

○

○

O

O

○

○

検討中

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

し

鱗
〇
〇
〇
〇
〇
〇
〇
〇
〇
〇

予

〇○○○

F o 1  4  治験関連文書の電磁的活用

間4-1  贅 医療機関では、治験依頼者等と実施医療機関の長及び治験費任医師

との間、実施医療機関の長と治験審査委員会との間で、6CP省 令に

基づき授受される治験関連文書 (以下、治験関連文書という)の、作

成 ・交付 。受領 ・保存のすべて、またはいずれかにおいて、以下に述

べる電磁的な取扱い(以下「電子フアイル」と呼ぶ)をしていますか。

※電子フアイルとは、メール添1」、CD等 、あるいはクラウドシステムを介することにより、交付 。

受領した電子ファイルを指します。ER / E S指針を違守した管理を要求されるような電子警名を付

した文書に限定していません。

□  は い (一部 電 子 化 した 場 合 も 含 む )→ F o 5  4 - 2にお 答 え くだ さ い

ro3 4-2 贅医療機関における治験関連文書の授受 (交付 ・受領)に ついて電子

イしの状況をお答えください。

□すべて電子化している 一 Fo0 4-3にお答えください。

□一部電子化している  → 間4-3に お答えください。

□電子イじしていない   → F・54-4に 進んでください。



P・34-3 間 4-2で 「すべて電子イヒしている」「一部電子化 している」とお答え

の場合、治験関連文書の授受は、どのような方法で行つていますか。

(複数回答可)

ロメール添付

□DVD‐R等 に保存 じ郵送

ロカット・ドゥ ・スクエアを利用

□その他のクラウ ドサーパー等を利用

□その他 (                   )

Fo0 4-4 貴医療機関における治験関連文書の保存について電子イヒの状況をお

答えください。

□すべて電子化している → Po9 4-5にお答えください。

□一部電子イヒしている  一 間4-5に お答えください。

口電子{じしていなしヽ   一 間4-7に 進んで<だ さい。

間4-5 F・54-4で 「すべて電子化 している」「一部電子化 している」とお答え

の場合t治 験関連文書の保存先はどこですか。(複数回笞可)

□専用サーバ ー

ロDVD‐R等 の記録媒体

ロカ ッ ト ・ドゥ ・スクエアに保存

□その他のクラウ ドサーバー等に保存

□その他 (

F.34-6 電 子フ ァイルは、原本と して保存 していますか。

□はい

□いいえ

F 0 3 4 - 7  : R B  F F 5催時に IR B委員等へ配布する資料について電子化の状況をお答

えください。

□すべて電子イヒしている → F・34 - 8に お答えください。

□一部電子イヒしている  → 間4- 8に お答えください。

□電子fLしていない   → r0 3 4 - 9に進んでください。

P.34-8 間 4-7で 「すべて電子化 している」「一部電子イじしている」とお答え

の場合、どのような方法で配布していますか。(複嫁回答可)

ロタプレット端末 (lPad等)に 蓼務局でデータを保存して委員に配

布 している

□DVD R̈等 の記録媒体にデータを保存して委員に配布している

ロカット・ドゥ ・スクエアを利用して委員に配布している

口委員がタプレット端末を用いて専用システムにアクセスし、文書を

聞覧する

EEl委員が専用システムにアクセスし、文書を端末にダウンロー ドする

口その他 (                    )

間4-9 電 子ファイルの交付、受領または保存を行うにあたり、標準業務手順

警 (50P)で 手順を定めていますか。

Elはい

EElいいえ

口準備中

F・54-10 F.54-7で 「一部電子化している」「電子化 していないJと お答えの

場合、その理由はどのようなことが挙げられますか。(複数回答可)

□SOPやハー ド面など院内の体811が整つていない

□SOPやハー ド面は整ってしヽるが、IR3のtF解が得られていない

□依頼者倶」の社内体Rllが整つていない

□SOPはあるが、了承する依頼者と了承されない依頼者の両方が存在

する

□その他 ( )

以上で、質Fo Oは終わりです。

ご協力、ありがとうございました。



資料3‐3

2014/05/22第10回臨床研究。・治験活性化に関する検討会

臨床研究コーディネーター養成カリキュラムの

標準化に関する研究

研究代表者

国立病院機構大阪医療センター

楠岡英雄

・ 目的

―質の高い臨床研究の実施には臨床研究コーディネーター

(以下、「CRC」とする。)の存在が不可欠
―「臨床研究・治験活性化5か年計画2012」

・「初級者CRC」、「上級者CRC」に求められる人材像を明確化
・標準的な養成カリキュラムを整備t研修内容を標準化

―初級者/上 級者CRCに 求められる人材像を明確化し、養 成

研修を立案

研究代表者 楠岡英雄  国 立病院機構大阪医療センター 院長
分担研究者 後澤乃扶子 国立がん研究センター中央病院 臨床試験支援専門員

遠藤二司 明 治薬科大学        教 授

小原 泉  自 治医科大学看護学部    准 教授
教授山田 浩  静 岡県立大学

研究協力者 谷口隆雄  日 本SMO協 会       会 長

森下典子  国 立病院機構大阪医療センター 臨床研究推進室長
2



狂アリングの

初級者/上 級者CRCに

求められる技価等の

初級者/上 級者CRCの

人材像の明確化

工程表

Association of Clinical Research
Professionals (ACRP)

国内/海 外でのCRC

養成状況の調査

グローパル化

平成25年度
評価 ・修正

平成26年度

CRCの人材像に関するヒアリング

(敬称略)

山口育子(支えあい医療人権センターCOML)

藤原康弘(国立がん研究センター企画戦略局長)

山本精一郎
(国立がん研究センターがん予防検診研究センタァ)

小林典子(国立がん研究センター中央病院)

榎本有希子(日本大学医学部附属板橋病院)

山本晴子
(国立循環器病研究センター研究開発基盤センター)

青谷恵利子(北里大学臨床研究機構)

分析中 :質的研究としてとりまとめる予定
4

GRC養成研修の標準
カリキュラム作成

CRC養成カリキュラムの試行

(OJTも含む)



標準カリキュラムの策定

Content Areas by Association of Clinical Research
Professionals (ACRP)

・被験者保護     ・ 品質管理
・試験関連文書の管理  ・データマネジメント
・規制と倫理     ・ 臨床研究環境
・研究実施機関管理  ・ ビジネススキル
・臨床試験管理    ・ 対人(人間関係)能力
・被験薬口機器の管理  .・自己/専門的管理
責任        ・ 管理者としてのスキル
・プロジェクトマネジ   ・ その他
メント

S

初級CRC養 成カリキュラム

0ontent
Areas

授業科目の

目標
(期待される
スキル)

テーマ 教育方法とコマ数

講義 〓
数

演習/

見学
求
数

被験者

保護

被験者保護
の概念を知り
CRCが 1男わ
る業務を説
明できる

Cの必要性 iCの必要性・説明
のポイント・ICの実
際

1 ICのロー

ルプレイ
or説明

文書の

作成

2

IRB/ECの役
割

治験審査委員会/

倫理審査委員会の

役割と運営
り

こ 試験関
連文書
の管理

文書保管の

目的・重要性
を説明できる

治験事務局

業務

文書管理
・治験に係る文書
又は記録について

4.に

含む

講義 26枠、 演 習 10枠 合 計 36枠  (1枠 =40～ 60分)



上級CRC養 成カリキュラム

Ｃｏｎｔｅｎ』
授業科目の目標

(期待されるスキル)
テーマ

教育方法と時間

合

計講義 時間 演習 時間

波験者保護

腋験者保護の概念に精通
し、実施する臨床研究に適

用する方法を説明できる

波験者保護の

概念とその適

用

lCの概念と

その適用
15分

iCのロマル

プレイヘの
スーパーバ

イズ or説 明

文書の作成

将
司 ；

・
５

時

間
研究倫理の本質を理解し、
よりよい倫理審査のあり方

を説明できる

研究倫理と倫
理審査

研究倫理と
IRB/EC力く!黒
たすべき役
割口機能

15分

2
試験関連文
書の管理

初級プログラムで既習のた
め上級プログラムでは含
めない

3 規制と倫理

規制要件や研究倫理に関
する知識および最新の動
向に精通し、実施する臨床

研究に適用する方法を説
明できる

臨床研究に関す
る規制要件の動
向と運用(最新
の動向から規制
要件や制度を3
つ以上含める)

臨床研究に

関する規制要

件の動向と運

用

時
間

ｘ３

注3)項 目3、項
目4、項目7、項
目14の組織マネ
ジメントおよび

リーダーシツプC

講義を受けての
共通のグループ

討論・全体討論

特
間

合計 14時間 (拡張して、大学院修士カリキュラムに)

平成25年度

国内/海 外でのCRC

儘成1大況のM機

平成26年度 PDCA

証フリング働実施

初級者/上 .級者CRCの

人材像の明確化

CRC養成研修の標準
カリキュラム作成

GRC養成カ リキユラムの試行

日初級 :国立病院機構、日本病院薬剤師会
`上級 :厚生労働省事業

評価 口修正



初級者CRC養成カリキュラム案 2014 2 21 ver●on

w'dra-i{?--iia>,/

~… ~~]二
  ~~~l裏 贔1去=′姦撃

書管理・治験に係る文書又は記録について

つして (観察研究、介入研劇 こついて)
性に応じた0ス ク別)インフオームドコンセン

=●t て`(逐条解説鴛 なく、目的・概興 こついて.他

て、原則、CCP専 法令に基づき各々の秦務

ACRPの 14

のContent

Areas

授業科目の目標
(初級者CRCに期待さ

れるスキル)
テーマ

教育方法とコマ数

講義   1丁1演爾見ぼ
デ タマネジメント麻し 原資料のあり方、遺切な記入

入力■儡を説明できる F―タマネ
ジメント

声―タマネジメンkは
‐ カル/セン膨 ルの役割
貪盗典鮨の留意点 結果の読み方
=頼性の高にヽ原資料のあり方

1コ マ

:lhktl aaEarch
rwlrcomcnt てヽ理佛し、日内の課題と施策につ

哺 明できる

■題と籠策
ら麻サ %議 瞑漬置 lι5か年計口2●12作願の経凛

村容 、進渉状況、残観

llanagement

ikl'll
ビジネススキル

L盤となる行為や態度を脱照 る
ビジネスマ
ナー
ネゴシエー
ション

ビジネスマナー(接遇、名刺の波し方、ビジネスメールの1
き方等)
ネゴシエーションスキル

壼遇、名刺の渡
坊 、ビジネス
スールの書き方
手の実践

1中 rS●nal

k i : 1 3
+人(人間関係)
はカ

菫願百、""It看 ●コtLr"理 嬌

r)、 自轟段内の関係部門、治験俊
願者および研究の中央支饉機構
〔AltO)な崎 床研究に関わる人々と

]滑 なコミュニケーションを回る方法
を説明せ る

,a:/L 霞擦者としてのコミュニケーシヨンカ

敏験者の思
は者の立場における駐床試験に対する思い
(●加経験.印彙)
嘔者からのCRCへの期待

|

|

:nCへの期

時0(目指ICRC像 を描ける

:RCJこ求められも職彙倫理を理解て

彗る

口人′専門職とし

,の管理 台験依頼着からの期待

用嘔E功 嗜話責 必要な哺円蜃Л圏田こういてC7D卜●ル
を脱‐違反時の対応、研究データの取扱しヽこついて、適
"なパスワ着 理について、不正行為肪上について、

5J=含む

r理者としてのス
四凛 雹CROこ はR● 0■ 理的口翻

よ求めない。(非瞭 当)

[の口

〕CPlこ,ヽ て、保険外併用薇養費●l度、治験機器管理

蜘 マ数



W●7dS:リーダージtyブ′スーバー/tイザーシップ、コーディネーション/ネゴシエーション

3E● ●mでの日配目麟5年以上、CRCとして製 上の饉腱がある
… cr― tenし てぃる

Cont繊柚 r

m74目 のBH

〈■kRCに 期待されるX4Jレ)
テーマ

颯冑方法と時間

鵬餞 nam 演= 演雷時間

Busln“s

rlanagement

sk‖Is ビジネス

ス洋ル

口内外の日床研究関係者と口ましい

踊 上の関係を形成する方法t理 解

Cきる

En英臓コミュニ

アーション

口■会■でのプレゼンテー

シヨン・スキル
10H 1時間

hepemnal

歯“s 対 人

(人間関係)協 力

園 究の目編僣 (檀麟者と債頼者

ヒ含む)の菫向の■■・含嘔形虐

(コーディネーション〕方法を麟爾

Cきる

コーディネーショ

ンn

L床研究チームのコーァィ

ネーション
1鏑

韓 NA・・'菫̀l(ク

ループワーク)
1口引田

nanagerFlent

口A「 H●とし

口内燿 的HHを 理解し、日床

rX● REOaHと 欄備を臓朝でき

5・
・'

5upervls●″

歯l“ 管 理者

としてのス判 レ

日床研究の奥施における組“マネシ
出 マネジメント

| 饉マネシメント
1時間 注3) / 1馴メント方法を理解し、人的 ・■内責

|の螢●方法を餞朗できる

■― ■備について■床研

究関係者 (被腱者と依颯者を80)

の状潟の日日と凛■解決 (リーダー

シップ)方法を説明で奮る

リーダーシップ綸
… 籠における

リーダーシップ
1時間 注3 ) 1"口

脚 寛闘保替 (機瞼者とmを

釧Dか らの相議への対応方法lt脱

日で書る

コン切 レテーショ

ン“
蘇 研究口係者に対する=

ンサ,"― ションと教育
130間

事欄検討♂ 7'ul'(グ

ループワーク)
1時間

EXm究 口係者 (械臓者と仕頼書を

室む)に 対する効鳳的な敏青方法を

見明できる

臓冑綸

モ碗
誅 研究― に販 い法律、"

Eやトビックスを説明できる

菫近の自床研見に

関す0法 ・鋼度 ・

トビックス・4)

田床研究に|1連するJ閲虚

トビックス
1時間X3es,

項目 31

含まれ :

置

lcoo_)vav,(r\o7_
,/(-/(-fXtD ornf,t

.OIFfr,

V-/t*.gtdatr
int grttvtrol d)ltt

CRCに 対して各自の典屁的AB内 害 債 任)に 対する日童凛を用いた自己中告により得たデータをもと

興ヨ的なER― lE人材の艘翻 ・■鵬をカテゴライズしたもの。

Holcomb.The PrOmssiona:Devdopment pathwav‐ Establshing a S●nderd ror c‖niol Rese●1山Tainlng‐.MonltoらDecenber 2011

おり、治贖藁によう治象を中止することはntの 不利益になるため治験は中止しない方がよいJと 考えていう。受け待ち■霞飾は、患者の1

と考えてしヽ 。この池腋のエンドポイントの 1つ は治験発達率であり、

「― 餞から治腱に,加 を依贖されたのでやつてみようと思うのですが、どのようにして串倒を進めればよいの力嗽えてくださいJ



資料3‐4

e―learningシステムlcRweb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

国立がん研究センター

山本精二郎

第10回臨床研究・治験活性化に関する検討会
2014.5。22

臨床研究8治験活性化5か年計画 2012ア クションプラン
日

号

項

番 報告書本文 案雄表棒 具体的な取鞣内癬 スケジぃ―プレ

13さ縣饉導の人難賞職胤び職瀑錢 主導邊畿=態糠主澪冷撃、総藤暇究に共通)

【闘檬』

轟 驚轟発輻 仄 濶 ,響 褥 繭 寿 瀑動 ・靭わる人材の驚機檬戯の凝壼ポ摯腱し■ ヽ 、

1議すこと>

,犠に構す懸織樹、覇艤:

0現 5"年 耐窺て織 丁ることとそれている筆確
書停,研究書、揃様察CPC、上継貪CRC、口=カ

ルデータマネージャー、鶴 晏il等ま対なとした覇
修,孝]:き続き築撻じ、その内審についでも適切に
見醸し、常に最新の内容で教村を実蓮哺 。ま

為壇 換驚路亀ざ象ヽ
彙育力あムの鑢

・
路 霊 "口 篠
・静職能団体
,難床研究中核病院
・園立鋼焼崚構

・籠な毎顕腺痛■160刀竿甜観C築お,0こ こく0手 いヽ0奮 籠驚い 節ヽ翼薇、
初崚着C飾 .上縁帝C鸞 、ローカ′トデータマネージャー.lR8姜驚等終 象とし
た研修)について、研修内密を饉庫研究の躙 =J・‐いて活用できるようfこ適切「
免整t″、、常に最新の内容で嶽村を実達する。また、こうした各種研修に、多くの
闘機者が書加で温 よう、勝催機所等:こついて激慮するで

平成24年度
より順次鯛
結

・囲1ま、厚生労饉科学聯究費補助奎による研=班 簿を設置し、新たな治験活性
(し5カ筆静霰で整鑢された。格。市鶴の総機的な内審の工新奎衛い、一層の充
実・強化を熙墨,(辛)

υ 霧床けX・右願に働わ躍感騨か曝勝氏澪ぶ
験や饉床爾究を体票的に学ぶことが褒 るまう現
5カ年計面で整機されたo^レa鍋:籠の一婿0着 用
を掟す。

'日本医働会治験促鐘セン
ター

ターや治蟻中核薪鍵等で整備されたじ睦“☆睫 横極的に活用する。

来研究事業名(年度)1臨幾技綺実用lL総合響寛事業i臨床覇究基盤整備推濾翻
莞導婁κ平成24ネ度～20年度|
研究者名,山本錆…郎
樹寛競題名 も コヽ『サ、電システムlGRwれを用いた隧藤陽鵞・j台継に拘わる人14

0蒋 戒方法に撻する研究                      ン

■絋イ4字瞑
より緞次靭
嬌

轟寛書名 ′1 出ヽ 大介伴 威24年度…26年度,
「充鮮滋各 大学の運機によ条尊理・レベJl・期に対応した職黛確究・治験の●‐

,ぉ的麟̀システムを農発する醜究

ピ1懺棚 締 鶴 民館 凝 鶴
摩を計爾t 、́案雄する。特に初被撫 ●Cの 書威に

脱I装
・
翻聯鸞与l程鰈雛鷲

6内審の機率化を図尋"

黎職湾霧伸
饉立勝饒糠檬
大寧翁購 肇

・峰箕"難 響、各願離団体琴によ`CRC奪 機厩鯛機1こついヽ、適鯛な翼撤疑

脅いつつ、11き続き奥施する´

・野1ま、Ft鶯労儀科学研究費機動鶯により、研究購 波遷じ、初級率CRC、上
鰻構CRCに ついて,どのような人44が求められているのかき錢檬イLした上で、
糠率的なカリキ、ラムを機粛1・作成し、聯修を実鯉する、

■成'摯年度
Iり締始



ICRwebの シ ス テ ム の 概 略 と実 績

!CRwebは、研究に携わるすべての者の教育と啓発
を目的に、厚労科研費によりH19から作成・運用さ
れてきた臨床研究入門のためのeJearningサイト

H21。4の「臨床研究に関する倫理指針」の改正の際
に、臨床研究教育のeJearningの例として医政局長

通知で紹介され、数多くの大学、医療機関で公式
プログラムとして採用され、臨床研究教育の一つ
のスタンダード
ー昨年度の研究開始までに16′000人以上の登録、

&300人以上に修了証発行

本研究の目的

iCRwebを改良し、より使い勝手のよい、効果

的なeJearningシステムを提供する。
―医師、CRC、DM、生物統計家、事務職員等の支

援スタッフ、倫理審査委員等を対象
一更なるコンテンツの開発、使い勝手の向上

―今後求められるeJearningシステムのあり方につ
いての調査研究



①lCRwebの再構築と医療機関への
周知・活用(1年目に重点)

これまでのコンテンツを、より多くの対象者に、より深
い内容を履修してもらえるようリニューアル(2013.1}
―対象者の職種やレベル毎にコース化
―履修のインセンティブが上がるようにコース毎に修了証
一いわゆるSEO対策を行い、「臨床研究」といつた関連ワード

にて検索エンジンの上位に
一リニューアルに合わせ、厚生労働省の臨床研究倫理審査
委員会報告システムに登録されている倫理委員会を持つ
1′299すべての施設などに対しサイトの周知

一開発環境をXoopsからMoodleに変更し、CMSとしての汎用
性を高め、詳細な進捗管理ができるように

年間目標3′000人を大きく超える5′000人の新規登録

旧サイ ト :臨床研究入門(lCRweb)
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・親しみやすさを
強調

 ヽ    ご

|゛“ お

臨瑣輌ぶ究入門
中勲健

■    鐵

検索オブション

轟共i機嘉

ー

1勲|
コメディカル開速

‐
ミ: :`

●゙懸|ぷ|

共|をセミナー

撃・l、やヽ lt いゞイ義串やヽヽR基 導

鵞|
臨床研究入門

初級編

魃,絲ヾ_.

勢 岬 総 摯総,

棗||1滉、

學rl警l_11:
鸞 轟.嘉,::撼‐

哺 .ン・黎

☆.樹鶯ミ鸞雉
≠1降っキゞ

疱
Q:疱鳥ュ|
RI.卜籠ゅ鷺



新サイト:臨床研究入盟11⊆即腱b)

・対象者別にコー

ス分け
・H26年度の研究倫

理指針改訂により

務が課され
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本研究期間内の2年1か月の登録数は12,704人



臨床指針の教育義務に対応した講座
(月別及び累計)修了証発行
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②教育コンテンツのさらなる充実
(3年間)

平成24-25年度に32本の新規コンテンツを配信
一日標は年間10本
一CRT‐webの50本の講義を順に配信予定(後述)

研究者、CRCなどの支援者、!RB事務局や教育担当

者に対しての直接支援としてセミナーを平成24-25

年度に19回実施
一日標は年間で5回のセミナー実施

・ 治 療開発
O CRC講座1‐導入研修‐

。 CRC講 座1-導入研修2-

O CRC講座2‐Advance研修1‐
O CRC講 座3-Advance研修2-
O CRC講 座4‐Advance研修3…
・ CRC講 座5-Advance研修4-

・ 臨 床研究機関の体制整備講座
・ 臨 床研究倫理国際シンポジウム
・ 一 般の方ヘ

100講義>20講座>5コース

臨床研究の基礎知識講座

臨床試験入門講座

生物統計基礎セミナー

生物統計学・疫学研究方法論

プロトコール、論文

臨床研究の方法論的トピック

疫学における介入試験講座

個別化治療開発のための研究
デザイン講座

研究倫理指針の解説

被験者保護と研究倫理講座

それぞれの講座が数個の講義からなりt講座をモジュールとして組み合わせ、基礎編
t臨床研究者、CRC′DM,倫理審査委員t疫学者といったコースを設計

12



リニューアル後の受講者数(2013。1-2014。4)

0    100   200  300

臨床試験入門講座(JCoG臨床試験セミナー)

生物統計基礎セミナー

生物統計学・疫学研究方法論

プロトコール、論文

臨床研究の方法論的トピック

疫学における介入試験講座

個別化治療開発のための研究デザイン講座

研究倫理指針の解説

被験者保護と研究倫理講座

治療開発
CRC講座1‐導入研修‐

CRC講座1-導入研修2‐

CRC講座2‐Advance研修1¨

CRC講座3‐Advance研修2‐

CRC講座4‐Advance研修3‐

CRC講座5‐Advance研修4‐

臨床研究機関の体制整備講座

臨床研究倫理国際シンポジウム

③より履修しやすい形での提供の研究
{2年目、3年目に重点)

短い時間で学習できるようなコンテンツの作成や、
通勤時間に学習できるようなモバイルアプリによる
配信方法を研究

Podcastによる配信を行つてきたが、Podcastの利用

者が多くないため、コンテンツを短く作成し直し、
Youtubeにて配信
一ログインしなくとも利用可能なので、サイトヘの誘導につ
ながる

モバイルアプリ作成中



lCRweb in Youtube

′CRwab

講義画面
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統計家用サンプル
サイズ計算機能

講義ダウンロード時と履修履歴同期時以外、ネット環境がなくても利用可能



④e―iearningシステムのあり方の検討
(3年間}

既存システムの内容を比較し、今後求められるe_
learningシステムのあり方(システムの統合や専門
領域毎の必要性等)について調査研究を実施

目標として、e―learningシステム同士の相互連携や

支援、統合、役割分担を通じ、利用者の利便性の向
上を図る

臨床研究教育の実施状況調

【目的】臨床研究指針に定められた、臨床研究者に対する教
育が施設でどのように提供されているかの現状把握と、臨床
研究教育におけるeJearningシステムに対する要望を知る。

【対象と方法】厚労省臨床研究倫理審査委員会報告システム

(htttpゾ/画n亘。mhlw.go.ipハに2013.3.4時点で登録されている、
1′299の倫理審査委員会の事務局担当者に対する郵送調査(
担当倫理審査委員会のカバーする施設に対する調査)

【調査期間】2013年3月に送付、同年4月に1度督促(728通、
回収率56%)

【調査内容】基本情報(病床数、年間新規治験実施数、治験
以外の研究数)、臨床研究教育の提供方法、教育内容、義務
化の対象者、教育確認の有無、外部eJeaFningの利用状況



調査結果の概要
(データクリーニングの済んだ372施設に対する仮集計)

・28%の 施設がeleaFn:ngで教育機会を提供
―外部利用可能なeJearningを提供している施設はほとん
どなし

―内部のみ利用可能なeJearningを利用している施設が5%
-23%が 他機関eJearningを利用   ,
一‐20%(372施設中73施設)がICRwebを利用

・外部eJeLrningを使つていない理由の4割が「存在を

知らない」
二さらに周知の必要性

他e_learn:ngとの連携

・東京大学のサイト「大学の連携による職種ロレベル

別に対応した臨床研究口治験のeJearningシステム

を展開する研究(研究代表者:小出大介)」と連携

・システムの統合や研究領域毎の必要性検討のパイ
ロット研究として、国立精神・神経医療研究センター

にて運営されているe―learningサイトCRT―webを統合

・H26年度に他のelearning実施施設との連携を実施



靱

餞^
　
・一
　

一

iCR臨床研究入門Ontroduction to Ciinical nesearch)とは?

|■■1 1■S `霧 |「 Ⅲ ,ヽ 1 . IⅢⅢI (‖|●" t ,■, I ` | |卜■1 1ルiギ■|■ , 1●■ ‐'   ・ 'ヽ . : |  ‐ 1

| |‡‡‡鵞‡薔薔‡!よ意:1慾‖:l::〕‡‡:薔'多警‡‡薔‡‡蟹|

螂熙苺,鱚 ,I

瘍禽鶴躍態]―ス ■

餞細警g嶺マーユ ■

蝙臨'SED―え  ■

1鰈癬鐵轟嚢コーヽ ■

‐了撃寧漱
―ス  '

1務無コヽ降̀ 爾Tめ,)

1鰈ψ崎   》

淋全聴藤愚燎ヨ=ス く撼蒸,

:鶴ぷ

＝

艤

日本医師会ノ′l 出ヽ班
/中核病院等ノ文科

省の推薦サイトなど

、他のeJearningと

の連携を図れるよう
なサイトに再構成中

I他の1lllll“鼻なの
プラットフオ■ムと
■‐● して :′::|||

ｒ

ｌ

ト

メ

一■

塚

`ι麟韓ューザー    13嵌 撼

議絆鬱害菫僣饉条コ■ス     統 ",青 コース

1152∬IP

rtu^,*,,

今後の方向性
・コンテンツの充実

―新指針への対応
―Research integrity関係の講義を追加
―がん以外の研究者にもなじみやすいコンテンツ
ー医師主導治験関係
―企業治験のGCPトレーニングとして利用可能なコンテンツ
ートップページなど一部英語化

・よリー
層のサイトの周知、より広いコンテンツ利用

ヨアクションプランに沿つて進めれているが、より活用いただくた
めに、新指針の通知時に紹介されることが非常に有効
・引き続き継続していくために、皆様のご支援をお願いいたします

22



研究班メンバー

(所属なしは国立がん研究センター)・ 医学統計・研究方法論
―山本精―郎、山中竹春、水澤純基、溝田友里

・ 臨床試験
―福田治彦、金光幸秀

O CRC

― 小林典子、福谷美紀
・ 倫理審査委員会

―山下紀子、山上須賀
・ デ ータマネージメント

ー多田三千代(研究協力者)
・ 精神・神経科領域(H26→

一松岡豊(国立精神・神経医療研究センター)
・ その他の分野の統計専門家(H26→

―田中紀子(国立国際医療研究センター)



資料3-5

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ettearning

システムを展開する研究

2014年5月22日(木)

東京大学大学院医学系研究科

臨床疫学研究システム学講座 小 出大介

目 的

研究の目的・方法・期待される成果

大学と地域病院が連携して、基幹病院だけでなく地域医
療の現場でも臨床研究を推進するための新しいe…
にarttngのシステムを構築する

期待される

成果

基盤技術の開発、

問題点や方策の明確
化

学習者の能力向上が

図られ、教育効果が全

国に漫透する。登録者
として初級3000人、上

級500人以上が目標

より良いeTlearningの

あり方を確立し、臨床
研究口治験の推進、人
材の育成及び確保

平成24年 度

既存のシステムの改
良と資料収集など準
備や整理を行う

平成25年 度

標準化したシステムを
実装し、評価法も検討
する。UMINを活用し
て学習者拡大をする

eJeamhgの 成果を前

年に策定した評価法
で調査し、システムに

反映させる

日本全体の臨床研究・治験のレベルが底上げされ、
グローバル化等でドラッグラグの解決に貢献



研究の体制(産官学の連携)
東京大学

・教職員3000人
・CBl受講者メーリングリスト(ML)2000名以上
・医療者専用GCP ML約 350名

自治医科大学
・教職員2500人
・卒業生等ビデオオンデマンド登録約800名
・全国の卒業生向けML約 2500名

グローパル化

NPO J‐CRSU
・コンテンツを無料公開
・受講者から評価

厚生労働省・PMDA
O行政との連携
・行政における活用

Duke Clinical

Research institute

等との協力

研究の工程表

UMIN
・シングルサインオンの活用
・UM:N利 用者(数十万人規
模)へ周知

地域の病院・診療所
・都会型
饉地方・離島型

シャープシステム′
プロダクト株式会だ
0システム開発  颯 :



UMIN上 でMoodleの 採 用 と

シングル・サインオン(SSO)

◆MoodleはオープンソースのeJearningシステ
ムで永続性が期待される

◆SSOに よってUMINの ID口PWで e―learningを利

用でき、臨床試験登録、電子的症例データ入
力(EDC)、データレポジトリ等も同じID・PWで
可能

◆自治医大側と東大(UMIN)との間でもSSOが
実現

臨床研究・治験の教育実態
(医歯薬看護系大学・附属病院へのアンケート結果)

医学系大学

歯学系大学

薬学系大学

者護学系大学

附属病院

医学系大学83施設(回収率62.7%)

異軍繋炎重冤指肇1目般重::|:耽|
看護学系大学211施設(回収率41,2%)
附属病院138施設(回収率44.2%)

0r 20t 40* 80x
rhL) r tcL

医学系大学

歯学系大学

薬学系大学

奢護学系大学

附属病院

翻
・なし

硼
制饉
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カリキュラムの体系化 (例:初級編その1)

臨床研究とは

新薬開発の流れ

臨床研究に関する倫理

臨床研究に関する法規定とガイドライン

個人情報の保護に関する補償と賠償

臨床研究に関する補償と賠償

医学の基礎知識

病気の診断と治療

臨床薬理学

病気と薬

生物統計学

生活習慣病について

臨床試験の実施に必要な要素

新薬開発の企画

臨床試験に係る組織 (行政)

臨床試験に係る組織 (製薬企業)

臨床試験に係る組織 (医療機関)

臨床試 験 に係る関係者 と役割 (CROと

SMO)

医療施設の概要
プロトコールの読み方

診療録の読み方

検査値の読み方

データマネジメント

品質管理と品質保証

任意   必 修

任意   必 修

必修   必 修

必、修   必 修

必修   必 修

必修   必 修
―   任 意
―   任 意
―   必 修
一   任 意

必修   必 修
一   任 意

必修   必 修

任意   必 修

必修   必 修
―   必 修

必修   必 修

任意   必 修

―   任 意
必修   必 修
―   任 意
―   必 修

任意   必 修

任意   必 修

任意   必 修   任 意  必 修
任意   必 修   任 意  必 修
任意   必 修  任 意  任 意
必修    必 修   必 修  必 修
必修   必 修   必 修  必 修
必修   任 意   必 修  必 修
一    任 意   ―    ―
―    任 意   ―    ―

任意   任 意   一    ―
―    任 意   一    ―

任意   必 修   ―   必 修
―    任 意   ―    ―

任意   必 修   必 修  任 意

任意   任 意   任 意  任 意
必修   任 意   必 修  必 修

任意   任 意   ―    ―

必修   任 意   必 修   ―

任意   任 意   必 修   ―
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カリキュラムの体系化 (例:上級編)

がん臨床試験 (国立がん研究センター

ヘ
)

国際共同治験 (グローバルスタディ)

1)Recent Experience with ROCKET

AF

2) Regist→ /Study

3) Database Studies

4)生 物統計ステップ。アップ

5)臨 床研究の戦略

早期・探索的臨床研究

医療機器の開発

薬事特論～機構相談、審査の流れと事例

メディカルライティング

ITを活用した効率化
CDISCに ついて

1)概 要

3盟鮮 2016年国内導入

任意  必 修  任 意  任 意

任意  任 意  任 意  任 意

任意  必 修  任 意  任 意

任意  任 意  任 意  任 意

任意  必 修  任 意  必 修

必 修

必修

必修
必修

必修

任 意 任意 任 意

Z、修

必修

任意

任意

必修任意



eJearnin=システムの構成
httpS://moodle2.umincac.ip/m00dle/

設間(評価対象)

ビデオ講義(参考)

修了証

◆各職種の上級、初級
別に必修科目全ての

設間を80%以 上の正

解をすれば、修了証を
発行

修了証書

小出 大介 殿
・
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日床研呪・浩崚C,中 廊 難 ./3'ユ キ瀞翻ナ`樹 鍵t・
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本研究の最終目標

◆東大、自治医科大学、地域病院等の臨床研究参加

者への必須教材とする

◆本eJearningシステムを用いて臨床研究と治験の全
国規模の推進体制を構築

◆国際共同臨床研究・治験への体制強化

◆地域病院等(現場)も参加する産官学連携による医
療イノベーション(Win…Winの関係)

◆国民(特に被験者)やソーシヤル・メディアヘの啓発

資料としての活用

◆数万人の利用者 → 研究終了後に自立運営



豪陰
文部利字昔

M E X T

臨床研究に係る人材養成について

平成26年 度 ″ ノ    鵜 鰯 晴 解 爾 “ 脳 援

高等教育局医学教育課

医学教育等におけるモデル ロコア・カリキュラムとはt

著しく膨大となった医学教育等の内容を精選し、卒業時(一部は臨床実習開始
前)までに学生が身に付けておくべき必須の実践的能力(知識・技能「態度)の到
達目標を分かりやすく提示したもの。
医学系等の各大学におけるカリキュラム作成の参考となる位置付けの教育内容

ガイドラインとして提示したものであるが、モデル・コア・カリキュラムに示された教育
内容だけで医学教育等が完成するものではなく、およそ従来の2/3程 度の時間数
でモデル・コア・カリキュラムに示された内容を履修させることが妥当。

医学教育等におけるモデルBコアロカリキュラムは、以下の3つが策定

口医学教育モデル・コアロカリキュラム
(H13.3策定、H19.12改訂、H23.3改訂)

・歯学教育モデル・コア・カリキュラム
(H13.3策定、H19.12改訂、H23.3改訂)

・薬学教育モデル・コアカリキュラム(H14`8策定、H25.12改訂)
2



医学教育モデル ・コア ・カリキュラムの記載内容<臨床研究機粋>

A墓

3課 題探求・解決と学口の在り方

(3)医 学研究への志向の洒養
―般目標:

生命科学や医療技術の成果を生涯を通じて学び、病因や病態を解明する等の医学研究への志向を涵養する。

到違目標:

1)研 究は、医学・医療の発展や患者の利益の増進を目的として行われるべきことを説明できる。

2)生 命科学の講義・実習で得た知識をもとに、診療で経験した病態の解析ができる。

3)患 者や疾患の分析をもとに、教科書・論文等から最新の情報を検索・整理統合し、疾患の理解・診断口治療の

深化につな〔ザることができる。
4)検 索・検出した医学コ医療情報から新たな課題・仮説を設定し、解決に向けて科学的研究(臨床研究・疫学研

究・生命科学研究等)に参加することができる。

B医 学・

(8)臨床研究と医療
―般目標:

医療の発展における臨床研究の重要性について学ぶ。

到違目標:

1)副 作用報告と有害事象報告の違いを説明できる。
*2)臨 床研究、臨床試験、治験と市販後臨床試験の違いを説明できる。
*3)研 究目的での診療行為に要求される倫理性を説明できる。
*4)研 究デザイン(二重盲検法、ランダム化比較試験、非ランダム化比較試験、観察研究、症例対照研究、コホー

ト研究、メタ研究<メタアナリシス>を 概説できる。
*5)診 療ガイドラインの種類と使用上の注意を列挙できる。
*6)薬 物に関する法令と医薬品の適正使用に関する事項を列挙できる。

注1)到達目標:学生が卒業時まで(一部は臨床実習開始前まで)に身に付けておくべき個々の実践的能力
一般目標:至1達目標を習得することで達成される目標

注2)*:卒業時までに習得すべきレベルの内容。ただし必要に応じて臨床実習開始前から学習すべき内容も含む。
3

1     医 学部における臨床研究に関する授業例

。大阪大学
―「医学概論」(3年生対象)一部 :1単位 12回各90分

・『ライフサイエンスの倫理と研究者の役割』
・『疫学・臨床研究を進めるための指針について』

・慈恵医科大学
―「Evldence―based cllnlcal practlce」(4年生対象)一部 :1単位

講義 :5.5時間、チュードリアル実習 :6.5時間、

文献検索実習3時間
・臨床研究の結果(論文)を自らの臨床診療に応用する際の方法論につい
て教授する

4



歯学教育モデル 0コア 0カ リキュラムの記載内容<臨床研究抜粋>

A基 本事項
6生 涯学習
(2)研究マインドの洒義
一般目標:

喜 9      術
の成果を生涯を通じて学び、病因や病態を解明するなどの研究

到違目標:

酬裂 看F、
医学“医療の発展や患者の利益の増進を目的として行われるべきことを説

2)生 命科学の講義B実習で得た知識をもとに、診療で経験した病態の解析ができる。

製奮訂亀欅躍尻θ:鍵鍵寿尭創[湯磁毒度ふだぎを言新の情報を検索
・整理統合し、

霧感翻鴨推畢麟ξ量零輯撃纂彗鬱滑ゝ撃啓ぶ撻』ツ珀けて科学的

歯学部における臨床研究に関する授業例

・徳島大学(歯)
―「研究基礎ゼミJ(3年生対象):3単位

。研究室に出入りして研究生活の一端を体験し、その一つとして臨床研究
について学ぶ

0岡 山大学 (歯)
―「臨床歯科薬理学」(4年生対象)一部:1単位8回各90分

・『臨床薬理学概論』・…薬物の開発過程を学習し、臨床試験の科学性と
倫理性を理解する。



薬学教育モデル ・コアカリキュラムの記載内容:k臨床研究抜粋①>

薬学教育モデル ・コアカリキュラムの記載内容<臨床研究抜粋②>

7

A基 本事項
(1)薬剤師の使命

GIO医 療と薬学の歴史を認識するとともに、国民の健康管理、医療安全、薬害防止
における役割を理解し、薬剤師としての使命感を身につける。

【②薬剤師が果たすべき役割】
5,医薬品の創製(研究開発、生産等)における薬剤師の役割について説明できる。

(2)薬剤師に求められる倫理観

GIO倫 理的問題に配慮して主体的に行動するために、生命口医療に係る倫理観を
身につけ、医療の担い手としての感性を養う。

【④研究倫理】
1.臨床研究における倫理規範(ヘルシンキ宣言等)について説明できる。
2.「ヒトを対象とする研究において遵守すべき倫理指針」について概説できる。
3.正義性、社会性、誠実性に配慮し、法規範を遵守して研究に取り組む。(態度)

B薬 学と社会

G10人 と社会に関わる薬剤師として自覚を持つて行動するために、保健・医療・福祉に係る法

規範・制度・経済、及び地域における薬局と薬剤師の役割を理解し、義務及び法令を遵守

する態度を身につける。

(2)薬 剤師と医薬品等に係る法規範

GIO調 剤、医薬品等(医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器、再生医療等製品)の供給、そ
の他薬事衛生に係る任務を薬剤師として適正に遂行するために必要な法規範とその意義
について理解する。

【②医薬品等の品質、有効性及び安全性の確保に係る法規範】
1.「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」の目的及び医薬品等

(医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器、再生医療等製品)の定義を説明できる。

2.医 薬品の開発から承認までのプロセスと法規範を概説できる。
3.治 験の意義と仕組みについて概説できる。

4.医 薬品等の製造販売及び製造に係る法規範について説明できる。

5.製 造販売後調査制度及び製造に係る法規範について説明できる。

6.薬 局、医薬品販売業及び医療機器販売業に係る法規範について説明できる。
7.医 薬品等の取扱いに関する「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する

法律」の規定について説明できる。
8.生 物由来製品の取扱いと血液供給体制に係る法規範について説明できる。
9.健 康被害救済制度について説明できる。

8



薬学教育モデル 0コ アカリキュラムの記載内容<闘床研究抜粋③>

1.基礎から臨床に至る研究の目的と役割について説明できる。
2.研 究には自立性と独創性が求められていることを知る。
3.現象を客観的に捉える観察眼をもち、論理的に思考できる。(知識・技能 態`度)
4,新 たな課題にチャレンジする創造的精神を養う。(態度)

(2)研 究に必要な法規範と倫理

G10自 らが実施する研究に係る法令、指針を理解し、それらを遵守して研究に取り組む。

1.自らが実施する研究に係る法令、指針について概説できる。
2.研究の実施、患者情報の取扱い等において配慮すべき事項について説明できる。
3.正義性、社会性、誠実性に配慮し、法規範を遵守して研究に取り組む。(態度)A―(2)―④-3再掲

(3)研 究の実践

GIO研 究のプロセスを通して、知識や技能を総合的に活用して問題を解決する能力を培う。

1.研究課題に関する国内外の研究成果を調査し、読解、評価できる。(知識・技能)
2,課題達成のために解決すべき問題点を抽出し、研究計画を立案する。(知識・技能)
3.研究計画に沿つて、意欲的に研究を実施できる。(技能・態度)
4.研 究の各プロセスを適切に記録し、結果を考察する。(知識・技能・態度)
5.研究成果の効果的なプレゼンテーションを行い、適切な質疑応答ができる。(知識・技能・態度)
6.研究成果を報告書や論文としてまとめることができる。(技能)

G10薬 学・医療の進歩と改善に資するために、研究を遂行する意欲と問題発見口解決能力を

身につける。

G10研 究マインドをもって生涯にわたり医療に貢献するために、薬学における研究の

位置づけを理解する。

(1)薬 学における研究の位置づけ

■i_蕃 キ翌Fやけ:ろ甲春研事:F関すo零芋暉 |

0熊 本大学
―「医療倫理学‖」(2年後期)一部:1単位15回 各90分

・ヘルシンキ宣言の内容を概説できるようにする。

・臨床研究を行う際に発生する事例についての対応を、学生間で議論を

行う。

・北里大学
―「臨床試験総論」(4年後期):1単位12回 各90分

・『臨床試験におけるデータ管理』くデータ管理、品筆保証、監査等につ

い ¬[〉

・『生物統計学』く生物統計学の基本的事項について〉
。『研究デザインと実施』〈主な臨床研究の手法について〉  等
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:筑波大学大学院人間総合科学研究科 平成21年 12月 1日

横浜市立大学大学院医学研究科

:山形大学大学院医学系研究科

:岐阜薬科大学大学院薬学研究科 平成22年 11月25日1

撃異交軍交重腫製 幌 朝競
1武蔵野大学大学院薬科学研究科
畦 自 ■ 心 ‐ 導 瞳 緒 ム ・a l l憲医 壺 繕 鋼 駆 中 割

PMDAと 連携大学院協定を結んでいる大学院一覧

‖ヒ海道大学大学院医学研究科             :  平 成25年 3月27日:
至頂天学大学税産業保健草総合薔菱莉

…… … …   :~ |キ 1蔵率キ
｀
|:荘Iざ苺

:岐阜大学大学院連合創薬医療情報研究科

:帝京大学大学院医学研究科/薬 学研究科      ~~' ~T優
(■す 1炉_ll‖

1  平成24年3月2日:
就更天学大学院崖緩薬学研究肩

~~'~～ ~~     1  幸
成芝4年j月17百i

:議口県ユ米壼大学百栗査生命科|■総合学着III_…■lili」IIキ成,4年"月111百1
:大阪大学大学院医学系研究科        、 _  1  平 成‐ J■11興:
:京都業科大学本学踪楽学研夕科.…=″ _       :  平 成24年 6月26日:

量議驀聯l卜|―■こ雛t鍵
遇Й薇活ギE■ 盛鮮虔菫瀞 五     ~ ~~…

…
1~― 霊肇;:重 l層 ;:目:

文部科学本省

(項)高年教育振興費

(事項)大学における教育研究拠

点の形成翔 こ必要な経費

先進的医療イノベーション人材養成事業
平成26年度予算額:39億円(平成25年 度予算額:44億円)

◇未来医療研究人材養成拠点
形成事業

平成26年 度予定額 :20億 円
(平成25年度予算額:23億円)

●メディカル・イノベーション人材の養成

●リサーチマインドを持つた総合診療医の

養成

◇がんプロフェッショナル養成基盤推進
プラン

平成26年 度予定額 :19億円

(平成25年度予算額:21億円)

●がんの先端研究や高度医療を担う専門医療人の

養成

ζ
魏
鶏
甲
―

科学技術基本計画 (H23.8.19閣議決定)(抄 )

○我が国では世界で最も急速に高齢化が進行しており、今後ますます深
刻となる医療、介護の問題について、個人の人生観や死生観を尊重しつ

つ、その解決の方策を見出すことが喫緊の課題

○がん患者や高齢者の終末期における精神的、肉体的苦痛を取り除く緩

和医療に関する研究を推進

がん対策基本法 (H18.6)(抄 )

く基本理念>

0が んに関する専門的、単際的又は総合的な研究を推進、がんの予防、

診断、治療等に係る技術の向上

0が ん患者がその居住する地域にかかわらず等しく科学的知見に基づく

適切ながん医療を享受

0本 人の意向を十分尊重してがんの治療方法等が選択されるようがん

医療を提供

く専門的な知識及び技能を有する医師その他の医療従事者の育成>

0手 術、放射線療法、化学療浅その他のがん医療に携わる専門的な知

識及び技能を有する医師その他の医療従事者の養成



未来医療研究人材養成拠点形成事業 (テーマA)メディカル・イノベーション推進人材の養成

◇医療の更なる高度化,効率化や治療法が未確立な疾患への対応
◇従来の医学・医療の枠組みでは捉えきれない学際領域のニーズが増大
◇健康・医療の分野は我が国の成長分野として位置づけられており、世界に日本
の健康・医療関連産業を展開して国富の拡大に繋げることが期待

※「事業のイメージ図」はあくまでも例ですので、各大学の自由な発想で優れた事業針画を立案してください。

大 学

●メディカル ・イィベーシヨン推進人材を養成
するための教育プログラム ・コースを設定

e部 、大学院、臨床研修いずれでもつ

絋饗隋了
/イ ンテンシカ

ラ
登

鱈 黎
 ヽ                 ■

平成26年度予算額 :2,025,000千円

境界領域の革新的な研究を担う「分野
融合型イノベーション人材の養成」

■研究遂行能力修得に関する教育
■研究・開発の実践的な場での教育
■医療イノベーションの実践教育

地域発のイノベーション創出(地域の医
療特性を踏まえた研究等)を担う「地域
基盤型イノベーション人材の養成J

■学内が一体となつた教育体制
■民間等の人材を活用した教育体制
■医学生・男女医師のキャリア教育

√Iユ喜I謄饉床研究センター '

(
産学連携確遣菫

海外武者修行等による国際的に活躍
できる「グローバル型イノベーション人
材の養成J

<ア ウ トプッ トの例 >

O医 学教育のパラダイムシフト
(例)
基礎・臨床教育

↓
基礎・臨床・イノベーション教育

O医 療の高度化年に貢献できる人材

0医 療関連産業を活性化できる人材

0研 究成果を世界展開できるマイン
ドを持つた人材

0男 女E椰 のキャリア形成

【テーマA】メディカルロイノベーション推進人材の養成
申請件数:38件  選 定件数10件

1 国 鮮馬大学
地域オープンイノベーションR&D人 材養成
―医療開発研究のスタートからゴールまでを一貫する産官学連携教育・研究プログラム～

2 国 千葉大学 未来医療を担う治療学CHIBA人 材養成

3 国 棄京大学 臨床発実用化マネジメント人材養成拠点

4 国 氣京医科歯科大学

Q・EQ両 者強化によるイノベーター育成
―lQ(高い知能・技能)とともにEQの 強化を基点とした、医療現場の変革を可能にするイ
ノベーターの育成とイノベーション文化の醸成～

5 国 鋭沢大学 彗三の道:医療革新を専門とする医師の養成

国 大阪大学 国際・未来医療のための人材養成拠点創生

7 国 鳥取大学
轟新的未来医療創造人材の養成
Ψ鳥大発独自教育プログラム「発明楽」の実践～

国 九州大学
旧岡大学
欠留米大学
菫業医科大学

イノベーションを推進する国際的人材の育成
―アジアの表玄関における4大学双方向性教育連携～

国 民崎大学

・
医工の絆」ハイプリッド医療人養成コース
出ヽ島マインドで医療ものづくり～

10 私 東京女子医科大学
医療機器実用化の為の突破力促成プログラム
V臨床と医理工教育を複合させたイノベーション人材育成環境の創出～

※年末に本事業の合同公開フオーラムを東京医科歯科大学にて開催予定 14
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高度な医療の提供 ・開発を担う国公私立大学病院において、質の高い治験を倫理的な配慮

のもとに科学的に適正かつ円滑に進めるため、被験者との調整を行い、治験責任医師等を

支援するCRCを 養成する。

国公私立大学病院に勤務する薬剤師 ・看護師等で、治験関連業務経験が3年 未満の者、

又は、今後担当する者。

5日 間の集中講義、グループワーク 等 .

平成 10年 から平成25年 まで 16回 開催、修了延べ人数 1, 7フ 2人 。

1年度までは文部科学省主催。平成22年 度からは東京大学主催、文部科学省後援。

9年 度までは国公私立大学病院治験コーディネーター養成研修の名称で開催。

日本病院薬剤師会 ・日本看護協会 ・日本臨床衛生検査技師会 ・

文部科学省 口厚生労働省による研修の参加者の累計
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平成26年 度予算額 :65億 円
(平成25年 度予算額 :30億 円)

革新的な医薬品 ・医療機器等を効率的 ・効果的に国民へ還元することを目指し、大学等発の有望な基礎研究成果の臨床研究 ・治
験への橋渡しをさらに加速するため、全国7ヶ 所の橋渡し研究支援拠点のシーズ育成能力を強化するとともに、恒久的な橋波し
研究支援拠点を確立させることを目的としている。

拠点の運営
・基礎研究成果を目床ヘロげるために必要な
専門人材の日置及び餞"薔 の墓饉菫僣。強化

ネツトワークの構築
・拠点間のネットワーク化によるシーズの実用化
の加速を図る
(被験者リクルート促遺体樹構築、共同モニタリガ 体欄構築、
拠点リツースの共有化)

シー翼曹成機能の強{L
・拠点内外のシースを探索し、逮切れない
R&Dバ イプラインを■立する。様々 1暉彙肇日にある●れたシースを■響撃撃"に圭観

橋渡し研究加速ネ

発のシーズ

麒・ロエ連機による目菫機薔
。全く新しい治憲法 薔
(ウイルス饉法、免疫療法、
補充壼法薔)

・企業への知的財産の移転

医療として
実用化

加速させ。

⇒
の自立化

7拠 点日のネツトワークの構簗による研究加達

:1 拠点のシ=葺青巌機畿あ強化
1 臨 床試験ブロトコル策定支援、知財戦略支標

餞制当局対応支援、企業折簡支援 等

幡渡じ研究の加速

i』il]懲[量書II:::事:

新たに開発した胎児心電図装置により従来のモニターでは計測できな

な:準董据廃塁劣機撃奈謝奪警鶯F昌巌量調な昌霧じ量露11皐鼻静箋壕
制を構築中である.|                  _ ■ |

, ′ . '

■虚血臓治菫用低擬襲ナノ粒子襄剛の実用化
血管内皮細胞選択性ナノDDS技 術を活用した、末梢動rFK疾患 (開菫

性動脈硬化症)患 者に対する局所療法。平成24年8月より医師主導治験

一■
一一Ｗ

曲

【平成24年度からの成果】
医師主導治験開始 6件、ライセンスアウト6件

薬事承認取得 2件、保険医療化 1件

no trratmar{ atl●瑠P

【拠点の機能強化及び充実】
0拠 点整備費用の増額

①人材の充実:拠点に整備すべき人材(知財関係、開発戦略、

事事ヽ二軍手こ事業駐霊耐署製聾重燿嘉,TTll丁7丁
②数育訓練1榛渡し研究や臨床研究め推進に必要な人材や革

1的な医薬品・医療機器等の開発に資する人材等を育成するた
めφ教育訓練プログラムの作成。実施等

【シTズ 育成機能あ大幅強1ヒ】  :
10研究開発費め増額
|・シーズA:2年 以内に関連特許出願を目指す基礎研究課題

最大500万円/課題、各拠点へ5,000万円(前年度3,000万円).を
上限として交付

・シーズB:3年 以内に非臨床POC取得及び治験届提出を目指す
課題最大5,000万円/課題(前年度3,000万円/課題)
・シーズC:治 験又は高度・先進医療を実施し、3年以内に臨床で
のPOC取得を目指す課題
最大8,000万円/課題(前年度5,000万円/課題)

0採 択件数の増加
・シーズB:24課題採択(前年度12課題)
。シーズcl1 8課題程度採択(前年度4課題)

0拠 点外シァズの支援促進
・拠点外シーズは申請上限数を超えて応募可能とし、審査において
も拠点外シーズを重視する。

・厚生労働省の臨床研究中核病院等におけるシーズ(現在、厚生
労働科学研究費補助金で支援されているものを除く)についても、
橋渡し研究支援拠点を通じて申請可能である。

(平成24年 4月の第2期事業開始後から平成25年 10月 まで)



臨床研究・治験活性化に関する検討会 今後のスケジュール(案)

平成26年5月 22日(木)時点

【第10回 5月 22日(木)10:∞～1200】

○アクションプランに基づき、それぞれの項目の進捗の確認及び今後についての議論(105分)
1_9年間の活性化計画を踏まえた更なる飛躍と自立

*事務局からの説明(5分)

*日本製薬工業協会の動向(10分)

(1)症例集積性の向上:研究lll報告(山本班:10分)

(2)治験手続きの効率化:研究班報告(伊藤班:10分)

(3)医師等の人材育成及び確保:研究班報告(補岡班、山本班、小出班:各10分)

※各項目の議論,10分

○今後の検討会の進め方等(5分)

【第 11回  7月 31日 (木)10:00～12Ю】

○アクションプランに基づき、それぞれの項目の進捗の確認及び今後についての議論(95分)

1 9年 間の活性化計画を踏まえた更なる飛躍と自立

*事務局からの説明(5分)

(4)国民・患者への普及啓発:研究班報告(有田班、佐藤班:各10分)

(5)コストの適正化:日本製薬工業協会からの報告(10分)

(6)IT技術の更なる活用等:研究班報告(松村班:10分)

※各項目の議論:15分

O臨 床研究・治験活性化5か年計画 2012の大きな柱1.に関する全体的な議論(15分)

○今後の検討会の進め方等(10分)

【第12回(9月頃を予定)】

Oアクションプランに基づき、それぞれの項目の進捗の確認及び今後についての議論(85分)
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

*事務局からの説明(5分)

(1)臨床研究・治験等の実施体制の整備

(2)臨床研究等における倫理性及び質の向上:研究班報告(楠岡班:10分)

(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:先日の研究班の報告を踏まえた議論

※各項目の議論:15分

Oア クションプラン全体を通して、臨床研究・治験活性化5か年計画 2012の短期、中・長期目標の

到速度と今後の目標と方策等についての議論 (15分)

○中間報告の作成に向けた内容の議論(10分)

0臨 床研究・治験活性化5か年計画 2012の終了後について(10分)

【第 13回(11月頃を予定)】

0中 間報告の作成に向けた内容の議論(まとめに向けて)

O臨 床研究・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)】

0ま とめ



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 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 佐藤 元

日立保健医療科学院

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 武田 和憲

日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書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)
山本 精―郎

日立がん研究センター

がん対策情報センター
室長

o」eamhg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 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“絶amhg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)
楠岡 英雄

独立行政法人目立病院機

構大阪医療センター
院長

臨床研究コーディネーター養成カリキュラムの標準イヒに関する

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)
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)
楠同 英雄

独立行政法人国立病院機

構大阪医療センター
院長 倫理審査委員会の霊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)
松村 泰志

日立大学法人大阪大学大

学院医学系研究科
教授

臨床研究・治験の「F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)
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

・
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42 42

30 43 56

53 4‐6 52

参考資料2-1

二菰暑島条轟菱||二II栞二多二
養成研修 (東京)

上級者臨床研究コーディネーター

養成研修 (大阪)

|デTタマネ■|ッャ|1薫膵研修

臨床研究倫理審査委員会 ・

治験審査委員会委員研修
78 94 77
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日本病院薬剤師会 ,日本看護協会 ・日本臨床衛生検査技師会 ・

文部科学省 ・厚生労働省による研修の参加者の累計

全国治験活
性化3カ年

計画

(1年延長)
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