
臨床研究中核病院の承認要件について (骨 子案)

1.は じめに

○臨床研究中核病院については、厚生労働大臣が、医療法に定められている以下の①
～⑩の要件を満たした病院について承認することとされている。

○本検討会では、これらの要件について、臨床研究に係る 「実施体制」及び 「実績」

の観点 (①～④ ・⑩関係)、 「施設」の観点 (⑤・⑥ o③ ・③関係)、 「人員」の

観点 (⑦関係)か ら、臨床研究実施機関に対する実態調査の結果も踏まえ検討を進

めた。

(医療法に規定する臨床研究中核病院の承認要件)

①特定臨床研究(厚生労働省令で定める基準に従つて行う臨床研究をいう。以下同じ。)

に関する計画を立案し、実施する能力を有すること。

②他の病院又は診療所と共同して特定臨床研究を行う場合にあつては、特定臨床研究

の実施の主導的な役割を果たす能力を有すること。

③他の病院又は診療所に対し、特定臨床研究の実施に関する相談に応じ、必要な情報

の提供、助言その他の援助を行う能力を有すること。

④特定臨床研究に関する研修を行う能力を有すること。

⑤その診療科名中に厚生労働省令で定める診療科名を有すること。

⑥厚生労働省令で定める数以上の患者を入院させるための施設を有すること。

②その有する人員が医療法第22条の3の規定に基づく厚生労働省令で定める要件に

適合するものであること。                    ‐

③医療法第21条第1項第2号から第8号まで及び第 10号から第 12号まで並びに第

22条の3第 2号、第5号及び第6号に規定する構造設備を有すること。

⑨その施設の構造設備が医療法第21条第1項及び第22条の3の規定に基づく厚生労

働省令並びに同項の規定に基づく都道府県の条例で定める要件に適合するもので

あること。

⑩その他特定臨床研究の実施に関する厚生労働省令で定める要件に適合するもので

あること。

2.特 定臨床研究について (1の①関係)

臨床研究中核病院は、革新的医薬品 ・医療機器の開発等に必要となる質の高い臨床

研究や治験を推進するため、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

ものであることから、臨床研究中核病院が行うこととされている特定臨床研究は以下

に示す研究とする。

O薬 事法に基づき実施される治験

○見直 し後の 「臨床研究に関する倫理指針」
※ (以下 「倫理指針」という。)に 定

める事項に則つて実施される介入及び侵襲を伴う臨床研究

※ 「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」として、平成27年4月以降施行予定。

3.臨 床研究中核病院の承認要件について

(1)臨床研究中核病院の機能を果たすために必要な体制について (1の①～④ ・⑩

関係)

承認の対象となる臨床研究中核病院については、上記 1の①～④、⑩の要件につ

いての臨床研究に係る 「実施体制」として、以下の体制を有することを要するもの

とする。

ア 病 院管理者を中心とした研究管理体制 (ガバナンス体制)

イ 臨 床研究支援体制 (ネットワークの構築を含む。)

ウ デ ータ管理体制

工 安 全管理体制

オ 倫 理審査体制

力 利 益相反管理体制

キ 知 財管理 ・技術移転体制

ク 国 民への普及 ・啓発及び研究対象者等への相談体制
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ア～クの各事項については、具体的には以下のような体制の整備を求めることと

する。

ア 病 院管理者を中心とした研究管理体制 (ガバナンス体制)

⇒  〔資料 2だ ζ識 ノ

イ 臨 床研究支援体制 (ネッ トワークの構築を含む。)

○特定臨床研究に係る支援を行う部門を設置することを要件とする。

○専任の特定臨床研究支援を行う責任者を配置することを要件とする。

○特定臨床研究支援業務に係る手順書の整備を行うことを要件とする。

ウ デ ータ管理体制

○臨床研究に係るデータ管理を行う部門 (データセンター)を 設置することを

要件とする。

O専 任のデータ管理を行う責任者を配置することを要件とする。

Oデ ータ管理業務に係る手順書の整備を行うことを要件とする。

工 安 全管理体制

○専任の特定臨床研究に係る安全管理を行う者を配置することを要件とする。

○特定臨床研究で使用する医薬品等 (以下 「治験薬等」という。)の 品質管理

を行うための責任者を配置することを要件とする。

○特定臨床研究に係る安全管理業務に係る手順書の整備を行うことを要件と

する。

オ 倫 理審査体制

○質の高い倫理審査委員会を設置することを要件とする。

○倫理審査委員会関連事務を担当する部門を設置することを要件とする。

O倫 理審査の業務に係る手順書の整備を行うことを要件とする。

力 利 益相反管理体制

○質の高い利益相反管理に関する委員会を設置することを要件とする。

O利 益相反管理業務に関する手順書の整備を行うことを要件とする。

キ 知 財管理 ・技術移転体制

〇質の高い知財管理 ・技術移転に関する委員会を設置することを要件とする。

○専従の知財管理 ・技術移転の責任者を配置すること。

○知財管理 ・技術移転業務に係る手順書の整備を行うことを要件とする。

ク 国 民への普及 ・啓発及び研究対象者への相談体制

○国民に対する臨床研究に関する普及啓発を行つていることを要件とする。

○臨床研究に関する組織としての実施方針を策定し公表していることを要件

とする。

○特定臨床研究の実施状況について公表していることを要件とする。

O患 者 ・研究対象者及びその家族からの相談体制を有することを要件とする。

(2)臨床研究中核病院の機能を果たすために必要な実績について (1の①～④関係)

承認の対象となる臨床研究中核病院については、上記 1の①～④に関する実績と

して、以下のア～工の実績を有することを要件とする。

ア 特 定臨床研究の計画を立案し実施する能力について (1の①関係)

イ 他 の医療機関と共同して特定臨床研究を実施する場合に、主導的な役割を果た

す能力について (1の②関係)

‐  (資 料θ、4た て議論'

ウ 他 の医療機関に対して、特定臨床研究の実施に関する援助を行う能力について

(1の③関係)

O他 の医療機関が企画 ・立案する特定臨床研究について、①プロトコール作成支

援、②データマネジメント (データ解析を含む。)、 ③モニタリング等に関す

る支援を、契約又はそれに準ずる書面に基づき、年に合計○件以上実施してい

ることを要件とする。

工 特 定臨床研究に関する研修を行う能力について (1の④関係)

○臨床研究を実施する者、臨床研究を支援する者、倫理審査委員会の委員を対象

とした、外部参加が可能な講習会の開催実績、及び当該機関における研修体制

を要件とする。

・医師 ・歯科医師などの実際に臨床研究を行う者に対する講習会を年にO回 以

上開催すること。

・3(4)のア～工に掲げる者に対する講習会を年に○回以上開催すること。
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・医師 ・歯科医師などの臨床研究を行う者、3(4)のア～工に掲げる臨床研究

を支援する者に対 しては、それぞれの施設において、研修の修了を認定する

ための研修修了証書を発行すること。

・倫理審査委員会委員を対象とした講習会を年にO回 以上開催すること等、臨

床研究実施に係る研修を行うこと。

(3)施設について (1の⑤ ・⑥ ・③ ・⑨関係)

ア 標榜科 (1の ⑤の関係)

○臨床研究中核病院は、臨床研究に伴い生じる様々な重篤な有害事象に対し、適

切に対応するための総合的な能力を有するべきとの観点から、以下の 15の 診

療科のうち10以 上を標榜することを要件とする。

<標 榜することが求められる診療科>

内科、外科、精神科、小児科、皮膚科、泌尿器科、産婦人科又は産科及び婦人

科、眼科、耳鼻咽喉科、放射線科、救急科、1図神経外科、整形外科、歯科、麻

酔科

イ 病 床数 (1の⑥の関係)

○患者を入院させるための病床数を400床以上有することを要件とする。

ウ 臨 床検査室 (1の③ ・⑨の関係)

○特定臨床研究の実施に当たつては、その評価項目となり得る臨床検査について

正確な結果を提供する能力が求められることから、国際水準の臨床研究を実施

するために必要となる臨床検査室の技術能力について、外部評価を受けている

ことを要件とする。

(4)人 員配置について (1の ⑦関係)

ア 臨 床研究に携わる医師 ・歯科医師

○臨床研究支援 ・管理部門に所属する常勤換算の医師 ・歯科医師数が○名以上で

あることを要件とする。

イ 臨 床研究に携わる薬剤師

○臨床研究支援・管理部門に所属する常勤換算の薬剤師数が○名以上であること

を要件とする。

ウ 臨 床研究に携わる看護師

○臨床研究支援 ・管理部門に所属する常勤換算の看護師数が○名以上であること

を要件とする。

工 そ の他の従事者

17)臨床研究コーディネーター

○臨床研究支援 ・管理部門に所属する専従の臨床研究コーディネーター (臨床

研究支援業務に関する知見及び実務経験を有し、上級者 CRC養成研修等を受

講している者)が ○名以上いることを要件とする。

※なお、このうち1名は、モニタリングに関する知見及び当該業務の実務経験を有する者が

いること

14)デ ータマネージャー

○臨床研究支援 ・管理部門に所属する専従のデータマネージャー (データマネ

ジメント業務に関する知見を有し、当該業務の実務経験を 2年 以上有する者)

が〇名以上いることを要件とする。

0)生 物統計家

○臨床研究支援 。管理部門に所属する専従の生物統計家 (生物統計に精通 し、

臨床研究に係る生物統計についての実務経験を 1年 以上有する者)が ○名以

上いることを要件とする。

に}薬 事審査関連業務経験者

○臨床研究支援 ・管理部門に所属する専任の薬事審査関連業務経験者 (薬事審

査関連業務
Xを 1年以上経験 し、医師主導治験等の薬事申請を想定した特定

臨床研究に関する企画 ・立案相談等の業務を行っている者)が ○名以上いる

ことを要件とする。

※薬事審査関連業務とは、日米欧の規制当局において、直接承認申請書類の内容を確盟する

等の医薬品・医療機器等の薬事承配の審査業務とする。

4.臨 床研究中核病院 に期待 される取組等

○革新的な医薬品 ・医療機器の開発の推進のため、必要に応じ、医工連携等を始めと

した医学分野以外の研究分野との積極的な連携を行うこと。

○臨床研究に携わる者に対し、系統的なプログラムを策定し、高度な臨床研究人材の

育成に努めること。その際、上級者 CRC養成研修、データマネジメン ト講習などの
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国内の各種講習会の受講を積極的に勧奨するとともに、国際水準の臨床研究の実施

のために、国際的な認定資格の取得等を積極的に勧奨すること。

OFirst―in―Human(FIH)試験については、現状で実施可能な施設は、限定的である

ことから、現時点で FlH試験の実績を要件とはしないが、革新的な医薬品 ・医療機

器等の開発のためには重要な研究であることから、臨床研究中核病院においては、

FlH試験が実施できる体制を積極的に整備していくこと。また、診断 ・治療ガイ ド

ラインの策定に資する大規模な臨床研究の実施についても積極的に行つていくこ

と。

○今後創設が見込まれている患者申出療養 (仮称)に ついて、患者からの申出や相談

に対応するための窓口機能を設けること。

O臨 床研究中核病院の承認要件については、研究環境の変化等に伴い、必要に応 じて

見直 しを行うこと。
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