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回
医療法に基づく臨床研究中核病院の承認要件に関する検討会 委 員名簿

(敬称略、五十音順)
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

O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 ・③ ・⑨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っては、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。

○

◎

◎座長
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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

める事項に則っ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

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 ″ _―て翻

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。

○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。

○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。

O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。

○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。

○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

○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。
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○専従の知財管理 ・技術移転の責任者を配置すること。

O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。

○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。イた 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)

○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。

・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。

く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、脳神経外科、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っては、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。
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ウ 臨 床研究に携わる看護師                                     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

○臨床研究支援 ・管理音F門に所属する常勤換算の看護師数が○名以上であること             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。

を要件とする。                                         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 FIH試験の実績を要件とはしないが、革新的な医薬品 ・医療機工 そ の他の従事者
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、

(ア)臨 床研究コーディネーター
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

○臨床研究支援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             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

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             と 。

いる者)が ○名以上にいることを要件とする。 ○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
※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              に 対応するための窓口機能を設けること。
いること

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
(イ)デ ータマネージャー

見直 しを行うこと。

○臨床研究支援部門に所属する専従のデータマネージャー (デニタマネジメン

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 ○

名以上いることを要件とする。

(ウ)生 物統計家

○臨床研究支援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。

(■)薬 事審査関連業務経験者

○臨床研究支援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
※
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つている者)が 0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認する

等の医薬品・医療機器等の薬事承認の審査業務とする。

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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口臨床研究中核病院には、臨床研究に係る不適正事案を未然に防止し、適正な研究活動を
確保する取組が求められることから、承認前日承認後に臨床研究に係る管理体制(ガバナ
ンス)の取組状況を確認することとしてはどうか。

臨床研究中核病院における適正な研究実施体制について(案)資 料2

承認前

○過去の不適正事案
の有無について自主

→不適正事案が確認さ

れた場合は、その事

実関係や再発防止
策等の報告を求める。
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構成:臨床研究に精通する

外部委員で構成

役割:
・臨床研究に係る管理体

制の取組状況(適正実施
のための環境整備、不

適正事案への対応等)を、

中立かつ客観的に評価
し、適宜、助言する。

構成:病院長のほか、臨床研究支援部門の長等で構成。

役割 :
・適正実施のための管理 ・監督

※臨床研究の適正な実施に係る各部門の取組状況を確認し、

必要に応じて改善を求めるなどにより、適正実施のための管
理・監督をする。

・不適正事案に対する是正措置

※不適正事案について調査を実施し、改善指示、中止指示、関
係者の処分等の是正措置を講じる。

携

倫理審査委員会

利益相反委員会 等

厚生労働省厚生労働省



〔諭点2〕 臨床研究の実施を評価するに当たって、配慮が必要な疾病領域を設定

する必要はないか。

〔対応案〕配慮が必要な疾病領域については、難病 ・希少疾病領域、小児疾患領

域、新興 ・再興感染症領域としてはどうか。

これらの疾病領域を中心として研究を行う病院については、早期 ・探

索的臨床試験拠点 25パーセンタイル値を基準としてはどうか。

〔考え方〕

○難病 。希少疾病領域、小児疾患領域、新興 ・再興感染症領域については、

企業が開発 しにくい疾病領域であり、これらの疾病領域の医師主導治験及

び医師主導臨床研究を中心に行う病院については、特に配慮することとし

てはどうか。

O臨 床研究の対象となる疾病が限定されることから、その実績に係る基準に

ついては緩和することとし、早期 ・探索的臨床試験拠点 25パーセンタイル

値としてはどうか。

〔論点3〕 臨床研究中核病院の支援体制について、同一法人内において統一的な

臨床研究に係る研究の実施体制を整備 している場合をどう考えるか。

〔対応案〕 「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)」 、

「工、安全管理体制」、 「ク、国民への普及 ・啓発及び研究対象者等

への相談体制」以外について同一法人内において統一的な実施体制を

有する場合には、病院ごとに各支援 ・管理体制に関する責任者を置 く

とともに、必要な人員など、それぞれの機能を確保することにより、

要件を満たすこととしてはどうか。

〔考え方〕

○医療法上の臨床研究中核病院は病院ごとの承認となるが、同一法人内にお

いて統一的な実施体制を整備し、効率的に運営 しているケースもあること

から、このような実施体制についても一定の条件の下で認めることとして

はどうか。

O一 定の条件としては、申請する病院ごとに各支援 ・管理体制の責任者を置

くとともに、必要な人員を確保することとしてはどうか。
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参考資料 1

医療法に基づく臨床研究中核病院の承認要件に関する

検討会

第 3回議事録

平成 26年 11月 5日 (水)

厚生労働省 医政局研究開発振興課

○神ノ田課長 定 刻 とな りましたので、 「第 3回 医療法に基づ く臨床研究中核病院の承認

要件に関する検討会」を始めます。委員の皆様方におかれましては、大変お忙 しい中お集

ま りいただきまして、誠にあ りが とうございます。本 日、青谷委員、下瀬川委員、中西委

員からは欠席の旨、御連絡を頂いています。早速ではあ りますが、配布資料の確認をさせ

ていただきます。一枚紙で議事次第 と配布資料一覧を記載 したものがあ りますが、それに

沿つて御確認をお願い します。議事次第の次にそれぞれ一枚紙で座席表、委員名簿があり

ます。その後ろに資料 1、資料 2と 参考資料が 1～5ま であります。不足、落丁等があり

ました ら、事務局までお知 らせ ください。 よろしいですか。 これより議事に入 りますので、

審議の円滑な実施のため、撮影はここまでとさせていただきます。以後の進行については、

楠岡座長にお願い します。

○楠岡座長 早 速、議事に入 ります。議題 1「医療法に基づ く臨床研究中核病院の承認要

件の取 りまとめに向けた議論」か ら始めます。事務局から、資料 1～参考資料 5ま でが提

出されているので、この資料について説明をお願い します。

○南川補佐 そ れでは資料の説明をさせていただきます。資料 1を御確認 ください。資料

1に ついては、前回の 「調査結果に基づき検討を行 うとしていた臨床研究中核病院の要件

の考え方について(案)」をお示 ししています。

まず 「論点 3 Jの 、特定臨床研究をどのように定めるか、 「特定臨床研究の計画を立案

し実施す る」機能をどのように評価するかとい う点についてです。法律の対応する条項に

ついては、第 4条 の 3第 1項第 1号 の部位に当た ります。

①特定臨床研究の範囲については、治験及び介入 。侵襲を伴 う臨床研究 と定義 してはど

うか としています。これまでの経緯から、国際水準の質の高い臨床研究を特定臨床研究に

するのが妥当ではないかと説明 させていただきま したが、厳密に国際水準を満たす臨床研

究とした場合に、(ア) O C P省令に基づき実施 される治験 とな りますが、 (イ)介入及び侵襲

を伴 う臨床研究について も、現在見直し中の臨床研究に関する倫理指針において、モニタ

リング等の実施が求められる予定ですので、これにより国際基準に準 じた質の高い臨床研

究が実施 されることになると考え、これについても特定臨床研究に含めてはどうか と考え

ています。

また、 「考え方」の 1つ 目のポツにあ りますが、臨床研究中核病院は、特定臨床研究に

関する研修を行 う機能や、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

機能を求められていることから、治験に限らず、介入 ・侵襲を伴 う臨床研究を含めて特定

臨床研究を幅広 く定義することとしてはどうか としてお ります。

次に、② 「特定臨床研究の計画を立案 し実施する」機能の評価についてですが、特定臨

床研究の うち、研究者 自らが企画 ・立案 して実施 される医師主導治験 ・医師主導臨床研究

の実績をもつて評価することとしてはどうか としています。その際に、特に、未承認の医

薬品 。医療機器 を使用する医師主導治験の実績を別途評価することとしてはどうかとして

います。また、申請時には、複数年にわたって医師主導治験 ・医師主導臨床研究を主体的



に実施 してきた実績を求めてはどうかとしています。

考え方についてですが、特定臨床研究を治験 と介入 ・侵襲を伴 う臨床研究とした場合に、

臨床研究中核病院に求められる自施設が主体的に立案 し実施す る機能については、企業治

験や企業からの受話研究ではなく、医師主導治験 と医師主導臨床研究の実績により評価す

ることが可能 と考えています。医師主導治験については、主体的に行つた医師主導治験の

実績を評価するとともに、その中で革新的医薬品 。医療機器の開発に特につながると考え

られ る未承認薬や未承認の医療機器 を用いた臨床研究の実績を別途評価 したらどうかとし

ています。

2ペ ージです。f i r s t  i n  h u m a n ( F I H )試験についてですが、今回、実績を調査 しま した

が、医師主導治験による F I H試験が可能な施設は極 めて限定的であるとい うことと、臨床

研究による F I H試験については、その妥当性 を確認することは困難であることから、現時

点で F I H試 験の実績 を必須要件 とするのは難 しいのではないか としています。ただ し、

F I H試 験の実施については、同 じく革新的な医薬品 ・医療機器の開発には必要ですので、

行 える能力については求めていくのではないかと考えますが、必須要件 とするのは難 しい

のではないかと考えています。

次ですが、実績評価に当たつては、継続的に成果 を出していくことが求められることか

ら、単年度ではなく複数年にわたって新規に開始 した件数 を申請時の要件 としてはどうか

としています。また、承認 された後も単年度ではなく複数年での評価 としてはどうかとし

ています。

今、説明 した形の 「要件イメージ」の案です。1つ 目のポツが、過去 3年 間に自ら企画

・立案 し新たに開始 した医師主導臨床研究 (治験を除き、介入 ・侵襲を伴 うものに限る)が

○件以上であること。次のポツが、過去 3年 間に自ら企画 ・立案 し新たに開始 した医師主

導治験の件数が○件以上であること。最後のポツが、過去 3年 間に自ら企画 ・立案 し新た

に開始 した未承認の医薬品 1医 療機器等を使用する医師主導治験の件数が○件以上である

こと、 と しています。

次のページを御確認 ください。 「論点 4」です。 「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」機能 をどのように評価す るかについて、1

つ 目の○を御確認いただければ と思いますが、特定臨床研究の うち、多施設共同で実施す

る医師主導治験及び医師主導臨床研究について、当該施設が主導的に実施 した研究の実績

を評価 してはどうか と考えてお ります。また、申請時には、複数年にわたって多施設共同

で実施する医師主導治験及び介入 ・侵襲を伴 う臨床研究を主導 してきた実績を求めてはど

うか としてお ります。

考 え方については基本的に論点 3と 同じで して、 「要件イメージ」の案 としては、過去

3年 間に新たに開始 された自施設が主導的に実施す る多施設共同医師主導治験の件数が○

件以上であること。次のポツが、過去 3年 間に新たに開始 された自施設が主導的に実施す

る多施設共同研究 (治験を除き、介入 。侵襲を伴 うものに限る)の件数が○件以上であるこ

と、としています。

4ペ ージです。論点 3と 論点 4相 互に関わる部分 としては、 「論文数」に関する要件を

記載 しています。1つ 目のOで すが、論文数については、特定機能病院 と同様の要件 (査

読を有す る英語論文の数)に加 えて、当該論文の うち臨床研究に関する論文の数が一定数

以上であることを要件 としてはどうかとしています。

考え方 として、研究実績の評価に当た り、学術的に意義のある研究が適切に実施 されて

いることを評価する観点か ら、特定臨床研究の実施の実績だけではなく、論文数による評

価 も加 えてはどうかとい うことです。

論文数については、今回の調査において①査読を有する英語論文、②その うち P u b M e d

に掲載 されている論文、③その うち臨床研究に関す る論文の数を調査 しま したが、①査読

を有する論文 と②P u b M e dに掲載 された論文はほぼ数字が同 じだつたことを考えると、よ

り質の高い論文 とい う意味では②その うち P u b M e dに掲載 された論文、③その うち臨床研

究に関する論文を要件 としてはどうかと考えています。ただ、最終的に P u b M e dに載つた

ものとい う形を施行規則上規定できるかについて、また省内で確認 した上で、規定できれ

ばそのような形で進めていければと思っています。

「要件イメージ」については、当該医療機関に所属す る医師等が発表 した英語論文 (筆

頭著者 に限る)の数が年間○件以上であること。 この うち介入 ・侵襲を伴 う臨床研究に関

する論文の数が年間○件以上であることとしています。

次のページを御確認 ください。 「論点 5」の 「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」機能の実績をどのように評価するかです。 1つ 目の○を御確認

いただきます と、他の医療機関が企画 ・立案する臨床研究について、①プロ トコール作成

支援、②データマネージメン ト(各データ解析を含む)、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、行つた実績を評価 してはどうか としています。 これ

については、後ほど説明 します。実績数 としてはあま り多 くはあ りませんが、要件イメー

ジとしては、多施設共同研究において、①プロ トコール作成支援、②データマネージメン

ト(データ解析を含む)、③医師主導モニタ リング等に関する支援を、それぞれではなくて

併せた形で、契約又はそれに準ずる書面に基づき、年にO件 以上実施 していることとして

います。

「論点 6」は 「特定臨床研究に関する研修 を行 う」機能を実績 として、 どのように評価

するかです。1つ 日の○が、臨床研究に携わる者を対象に、年に複数回の特定臨床研究に

係 る講習会を開催することを要件 としてはどうか、2つ 目の○は、研修の受講を施設が認

定す る制度を設けることを要件 としてはどうかとしてお ります。

考え方 としては、1う 目のポツで、臨床研究に関する研修については、それぞれ役割に

応 じた研修が必要 と考えているので、医師 ・歯科医師などの臨床研究の実施に関わる者、

C R Cや データマネージャーなど研究支援 を行 う者及び倫理審査委員会の委員を対象 とした

講習会を年に複数回開催 していることとしてはどうか、また、臨床研究中核病院は A R O機
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能を担 うことから、これ らの講習については外部の研究機関が参加できることを要件とし

てはどうか、2つ 目のポツですが、医師 ・歯科医師などの臨床研究の実施に関わる者、そ

して C R Cやデータマネージャーなどの研究支援を行 う者に対 しては、それぞれの施設にお

いて研 究修 了書 を発行 しては どうか、認 定に当たつては、講習会 の受講 に限 らず e

L e a r n i n gや外部の専門研修 も含めることとしては どうかとしてお ります。

「要件イメージ」 としては、臨床研究の実施に関わる者、C R Cや データマネージャーな

ど研究支援を行 う者及び倫理審査委員会委員を対象 とした講習会をそれぞれ年に○回開催

することとい う点 と、臨床研究の実施に関わる者、臨床研究の支援を行 う者に対 して、研

究修了書を発行す ることとい う形にしています。

次のページを御確認 ください。 「論点 1 0」と 「論点 1 1」です。1つ 目の○の、臨床研

究に携わる医師 ・歯科医師 ・薬剤師 ・看護師については、臨床研究支援部門に所属する者

と定義 して、要件については、常勤換算値を基準 としてはどうか としています。常勤換算

値を基準にす るのは、特定機能病院 と同様の考え方です。法律上は 「その他従事者」とな

つていますが、 「その他従事者」については、C R Cだ つた り、データマネージャーについ

て、専従者、これは当該業務に 8 0 %以 上のエフォー トを有す る者 とい う定義で記載 して

いますが、その専従者の数を基準 としてはどうかと考えています。

「要件イメージ」については、多岐にわたるので読上げはしませんが、このような形で

医師 ・歯科医師、看護師、薬剤師、生物統計家、コーデイネーター、データマネージャー、

モニタリング担当者、プロジェク トマネージャー、薬事審査関連業務経験者 とい う形にし

ています。

最後の 「指標の具体的な設定について」です。1つ 目の○ですが、予算事業の対象 とし

て、平成 2 3年度か ら順次 5拠 点ずつ 1 5拠点を選定 してまい りま したが、その 1 5拠点全

て、又は最 も事業を早 く開始 した平成 2 3年 度に選定 した早期 ・探索的臨床試験拠点 5拠

点の実績値を参考にして設定 してはどうかとしています。

考え方ですが、予算事業により整備を進めてきた 1 5拠 点についても、国際水準の臨床

研究や医師主導治験の実施体制を有するとともに、複数病院か らなる大規模ネ ッ トワーク

の中核 として、いわゆる A R O機能を持つ拠点 として選定 して、これまで整備 してきたとこ

ろです。 この経緯を踏まえて、医療法上の臨床研究中核病院の要件を定める際においても、

その実績値を参考にしてはどうかと考えています。特に、平成 2 3年 度から早期 ・探索的

臨床試験拠点として整備 している 5拠 点については、今回、実績調査を平成 2 3～2 5年 ま

でや りま したが、5か 年計画の うちの 3年 目に当たることから、医療法上の臨床研究中核

病院が果たすべき機能 ・能力について、整備が進んできていると考えられないかと記載 し

ています。

ただ、具体的な要件の数値 については、1 5拠 点に関する調査の結果でまだ回答ができ

ていない部分もあるので、その最終的な確認が取れた段階で数値を具体的に定めてはどう

かと提案 しています。資料 1に ついては、以上です。

資料 2の 説明をさせていただきます。資料 2に ついては、承認要件を仮定 した場合のシ

ミュレーションを 6つ 用意しています。 「シミュレーション 1」は 「仮に早期 ・探索的臨

床試験拠点の 2 5パ ーセンタイルを基準とした場合」 と仮定 しています。 これは暫定版 と

なっているのは、まだ回答が来ていない部分や一部確認が必要な項 目等があるので、現時

点では暫定版 としています。
一番上の部分を御確認 ください。臨床研究の実績で平成 2 3～2 5年 を足 した数、論文数

の平成 2 5年 度のもの、人的体制で常勤換算にした医師 ・歯科医師、薬剤師、看護師、人

的体制で専従にしたプロジュク トマネージャー、生物統計家等の数について、項 目として

付けています。その次の行で、仮の基準値 として、それぞれの項 目に 1 7 5、 0、1な どと

あ りますが、これについては早期 ・探索の 5拠 点、がんセンターが 2医 療機関あるので 6

機関になりますが、6機 関の 2 5パーセンタイル値 とい う形で付けているものです。

左の 1列 目を御確認 ください。 これについては、1 5拠点 ( 1 6医療機関)を Aか ら Pと い

う形で付けています。それぞれの項 目について、○ となつている部分については 2 5パ ー

センタイル値の仮の基準値を超えているものは〇、超えていないものは×となっています。

○も×も付いていない部分は、まだ未回答の部分 と思っていただければと思います。
一番右の列の、基準値を満たす項 目数を見ていただきます と、まだ御辺事が返ってきて

いない部分もあるので、7 1 1えば Aと い う機関であれば、2 5パーセンタイルであれば 1 6 / 1 6

と全てを満た している、Bと い う機関については、まだ回答 していない部分もあるのでも

っと増えると思いますが、8 / 1 6とい う形になっています。

下から 4つ 目の行を御確認 ください。1 6機 関の うち基準値を超えている割合 とい う形

で、それぞれの項 目について、1 6機 関の何パーセン トの部分がこの基準値 を超えている

か とい うパーセンテージを書いています。

下か ら 3行 日か らは、今回の 1 5拠点以外の部分についても調査をしているので、1 6機

関以外の病院について、この基準値を超 えている部分のパーセンテージ、超 えている病院

の数、そ して回答があつた病院の数があ ります。特に、回答があつた病院の数で、臨床研

究に関す る論文の確認作業が非常に大変だったこともあつて、2 2病 院 しか御回答いただ

いていない上に、1 5拠 点においても回答率が低い状況になつています。 シミュレーショ

ン 1の説明は、以上です。

「シミュレーション 2」については、基本的には、仮の基準値 を 5 0パ ーセンタイル、

つま り中央値にした場合にはこうい う形になるとい うのがシミュレーシ ョン 2で す。

「シ ミュレーション 3 Jに ついては、7 5パーセンタイルにした場合についての形です。

ほかの記載項 目についての基本的な考え方は一緒です。

「シ ミュレーション 4」については、 「仮に早期 ・探索的臨床試験拠点、臨床研究品質

確保体制整備病院 (予定)の 2 5パ ーセンタイルを基準 とした場合」 としています。先ほど

までさせていただいたシ ミュレーション 1～3に ついては、Aか ら Fを 基準 として、それ

ぞれ代表 となる統計値 を基準に設定 したのですが、これについては A～Pの 1 5拠点全ての



医療機関のデータを基準に、統計値の 2 5パ ーセンタイルを作 りま した。シミュレーショ

ン 4に ついては、そ うい う形です。

「シ ミュレーシ ョン 5」については 1 5拠点の中央値、 「シミュレーション 6」について

は 1 5拠点の 7 5パーセン ト値 とい う形になっています。資料 2の 説明は、以上です。

資料 2に ついて、具体的な数値については回答が確認できてからと考えていますが、本

シミュレーシ ョンにより大まかな要件の範囲について御議論いただければと考えてお りま

す。

参考資料 1は 前回の議事録です。

参考資料 2を 御確認 ください。参考資料 2に ついては、今回の調査の概要を書いていま

す。今回は H 7医 療機関に対 して調査をしま した。調査期間は 1週 間 とい う極めて短い期

間で多岐にわたる質問でしたので、この場を借 りて皆様方の御協力にお礼を申し上げます。

その中で、調査項 目回収率については、9 5機 関 ( 8 1 % )の回収率があ りま した。 こちらは

全ての項 目に対 しての御回答 を頂いていないものもあ りますので、それ も含めた形の 9 5

機関です。

調査結果の暫定版について、月1紙を御確認 ください。今回の御議論に関係ありそ うな部

分について暫定値 とい う形で選 じてまとめたものです。1ペ ージの 1 1の 一番上の表につ

いては、医師主導治験主体の総数や、未承認の数、医師主導治験の多施設 ・主導の平均値
・中央値 。最大値 ・最小値。あとは、主な臨床研究機関としては、1 6機 関を除いた形の

平均値 。中央値 ・最大値 。最小値 としています。

4ペ ージを御確認 ください。4ペ ージについては、F I H試験の実績ですが、平成 2 3、2 4、

2 5年度 とい う形で、特に治験の部分については、1 6機関の平均値でも 0 1だ った り、0 3

だつた りと。中央値は当然 0に なつています し、F I H試験である医師主導治験は極めて少

ないことは見て取れると思います。

5ペ ージを御確認 ください。5ペ ージについては、それぞれの論文の数を 1 6機関とそれ

以外 とに分けた形で同 じくみています。論文の数については、少な くとも平成 2 4年 度 と

平成 2 5年 度はおおむね同じ傾向になつています。ただ、論文については回答数が少ない

部分もあるので、ここについてはまだ少 し数値だけでは評価 しにくいのか と考えています。

5ペ ージの一番最後の、他の医療機関に対する支援実績 とい う部分についてですが、今

回の 1 5拠点でも、中央値では取れても 1と か、3と か、1で 、平均値であった としても極

めて少ない と。 1 5拠 点以外の部分であると、ほ とんどや られていない状況が見て取れる

と思います。

6ペ ージを御確認 ください。6ペ ージについては、それぞれの研修の実績の開催件数や、

参加 した職員数など、いろいろ聞かせていただきましたが、今回、開催件数の部分につい

て要件の 1つ にしたい とい う形の提案になつています。

6ペ ージの 3 - 1の 、研修 を実施 し、認定す る制度がある割合は、1 5拠 点ではおおむね

8 0 %ぐ らいあって、1 5拠 点以外の所であつた としても、これは 5 0 %ぐ らい有 している状

況です。

最後、7ペ ージを御確認 ください。 これは臨床研究に携わる者の数で、支援部門に従事

する者、専従者、専任者の数をそれぞれ並べています。参考資料 2の 説明については、以

上です。

参考資料 3に ついては、今回、調査 させていただいた調査票の本体です。全部で 7ペ ー

ジあり、今回、集計できなかった部分についても、今後の検討会において再度集計をした

上でお示 ししたいと思つています。

参考資料 4に ついては、前回、御議論いただいた 「臨床研究中核病院の承認要件に関す

る主な論点についてJと い う資料を付けています。

参考資料 5に ついては、これも第 1回 日の資料で、今回の法制化に至る経緯について、

事業から始ま り、最終的に医療法に位置付けられる経緯についてを今回お示 ししています。

事務局からの説明は、以上です。

○楠岡座長 前 回の議論において、調査をした上で、その結果に基づいて検討するとい う

部分について、考え方をまとめたものが資料 1、暫定的ではありますが、返つてきた数値

に関して検討を加えたものが資料 2と い うことです。

これに基づいて、本 日は主にこの点に関して議論を進めていきます。まず、資料 1、資

料 2及 び参考資料について、何か不明な点等はございますで しようか。

○近藤委員 ま とめ方 としては非常にいい と思 うのですが、1つ 疑点があ ります。今後、

医療法上の臨床研究中核病院を選ぶにあたつて、どうい う疾病を対象にしようとしている

のか、それ とも設備が整備 されている点だけに焦点をあてて選択 しようとしているのかで

す。

がんは 日本で非常に関心を求められている領域ですから、当然のことながらそ うい うこ

とをやつている研究施設は非常に多いわけですから、非常にこうい うところでは有利にな

るだろうと。 ところが、免疫、感染症、神経の病気など、研究 されている領域がスペク ト

ラムとしては狭いです。 日本がこれか ら医療法上の臨床研究中核病院で臨床研究を強 くし

ていかなければならない と考えたときに、そ うい うところもしつか り支援 していかなけれ

ばならないわけです。

ですから、選び方 として疾病領域 もしつか りと念頭に置いてやつていかない と、がんは

確かに立派な仕事をしていらつしやるかもしれないけれ ども、がんだけではありませんか

ら、感染症も含めていろいろやつていただ くような形で組織を選んでいかなければならな

い。

しか しなが ら、選ばれた所が、ただ選ばれただけで済んでは困るわけです。だか ら、後

でしっか りとフオロー して、本当にきちん とやつているかどうかを見ていかなければなら

ないわけですが、そ うい う意味であつて、今までのような単にお金を配るとい うのではな

くて、 し っか りとフォローア ップしてい く、コンプライアンスをしつか り保った研究体制

を取つてもらうとい うことが、本気でやつているか どうかも見ることを、もう一つ観点に



挙げていただかなければいけないのかなと思 うところです。

○楠岡座長 ま ず 1点 は、対象疾患に関 してですが、これに関 して何か御意見はございま

すか。今回の議論の 1つ は、足切 りの水準をどうするかとい う点ですが、そのときに難病

とか、希少疾患、小児、感染症を対象にして、そこを中心にやつているような所は、当然

のことながら対象 となる研究の数 も少ない可能性 もあるので、それに関す る配慮をどうす

るか。今回は、特にこの疾患についてとい う、疾患を指定する形ではなくて、もちろん手

挙げですので、ある一定のレベルにあると思われている施設が手を挙げる格好になると思

いますが、そ うい う点に関して何か別段の配慮をするのかどうか。 この辺 りはいかがです

か。

○花井委員 基 準なので配慮 とい うのはよく分からないところはあります。 しか し、今、

近藤先生がおっしゃられたことには私も賛成です。例えば感染症 とか精神 とか、そ うい う

領域になってくるとニッチになつていて、何かがあるとい う基準で決められると、割 と集

中した所が落ちるとい うことになって、そこで狭 く深い ところをや つている所が今回は入

らない とい うような考え方は、まずい気がします。

ただ、基準作 りなので、かといつて、だつた らいい とも言えないので、ここで新たな基

準を付 け加えるかどうか とい うのは、まだはつきり意見は決まっていませんが、実情を見

て、狭 く深 くきちんとやつているよ うな所が どうい う実態かとい うところにも日配 りしな

がら、進めていく必要があるとい うことは私 も思います。

○橋本委員 そ れに関 して事務局の考えを教えてもらいたい と思います。基準を決めて、

全ての要件 をクリアしている所が申請 してきたら、そこは必ず選ばれるとい う話なのか、

それ ともまた委員会があって、そ うい う政策的な重要度などを考慮 して選んでい くとい う

話なのか。 どうい う感 じに運営 されますか。

○南川補佐 手 続 としては、特定機能病院 と同 じで社会保障審議会に申請書を提出し、基

準をクリア した段階で審議会での議論に掛けます。議論に掛けたときに、定量的な基準は

別途あった としても、定性的な、例えばガバナンス体制がしっか りしているかとい うとこ

ろについては、当然審議会での議論であつた り、実地調査も含めた形で、最終的な御判断

を頂 くと考えています。

○中川委員 確 認 します。医療法上の臨床研究中核病院に指定 され ると、補助金はどうな

りますか。

○神 ノ田課長 現 時点では医療法上は名称独 占ですので、独 占的に名乗れ るとい うことに

とどまつてお ります。また、来年 4月 の施行後に、概算要求で、補助金を出せないかとい

うことで要求をしています。それが通るかどうかとい うところはあるかと思います。

○中川委員 そ うい うあやふやなことでは駄 目で しょう。

○神 ノ田課長 現 時点で言えることは、厚生労働省 として概算要求にそのような予算を盛

っているとい う段階です。

○中川委員 整 備事業があと数年で終わつて、医療法上の臨床研究中核病院が 日本の医療

の中でいろいろな役割を果たす。そ うい う中で、どのように担当課 として考えているのか。

それは要件を見直す ときに大事なことです。今 日の中医協でも、患者申出療養の中核医療

機関になるわけだから、主導的な、そこも含めて、後で課長か らこの場で報告 してもらい

たいけれ ども。

何を言いたいかとい うと、要件を満たせば次から次へ と指定 していくのか。そ うではな

くて、予算にも限 りがあるから、臨床研究中核病院 としての補助事業 として、限定的な、

例えば 1 0病院 とか、1 5病院に限つてい くとい う方針なのかとい うことを明確にしないと、

頑張れば次か ら次 となれるのだ、3 0も 4 0も 臨床研究中核病院を指定していいのだとい う

のと、また全然違ってくるで しょう。その辺のところはどうなのですか。

○神ノ田課長 現 時点で、臨床研究中核病院について、数字の上限を設けるとい う考え方

は持ってお りません。ただ、今後臨床研究の基盤が整備 されていく中で、また数年後にこ

の基準を見直す とい うようなことはあ り得るかなと思つていますが、先生のおっしやるよ

うな形で、 どんどん数ばか り増えてとい うことが懸念される事態になった場合には、また

その中でもより質の高い所を承認する形での基準の見直 しは将来的な課題になってくるか

なと思います。

○中川委員 初 回は幾つ ぐらいを指定す るつもりなのですか。

○神 ノ田課長 今 ここで申し上げることができるのは、これまで予算事業 として 1 5の 拠

点について整備 を進めてまい りましたので、この 1 5の 拠点については、国際水準の臨床

研究ができるような拠点を整備 しようとい う目的で予算事業をやってきま したので、来年

4月 以降、医療法に基づ く中核病院になっていただけた らとい うような期待は持っていま

すが、それ以外の所についてももちろん手を挙げることは可能ですので、基準をクリアし

た所については、 しっか りと審査をした上で中核病院 として承認 していくことになるだろ

うと思います。

基準が どうなるかで変わってくるところもありますので、現時点でこの数字だとい うの

を申し上げるのは難 しいかなと思います。

○中川委員 今 のは非常におか しい し、問題の発言ですね。1 5病 院を前提 として、その

1 5病 院が医療法に基づ く臨床研究中核病院になっていただけるか どうか とい うのは、ど

うい う意味ですか。これは法制化 された臨床研究中核病院はゼ ロか らのスター トで しょう。

その辺のことは、重大な問題発言ですよ。まず取 り消 してください。

○神ノ田課長 そ うい う意味では、審査に当たつて 1 5病 院を特別扱いす るとい うことで

はございません。ただ、予算事業の 目的 としては、きちん と拠点を整備 しなければいけな

いとい うことで予算を確保 し、整備 してきたとい う経緯がございますので、そ ういった意

味では、きちん とした拠点 として整備が進んだ とすれば、そ うい う役割を担っていただけ

るような拠点になるのではないかとい うことを申し上げま した。ただ、自動的になるとか、

そ うい うことではございません。

○中川委員 今 の発言は何 も修正 していないではないですか。



○南川補佐 補 足でよろしいでしょうか。今回、まさしくそこの基準 とい うものを御議論

いただきたい と思つているのですが、シミュレーシ ョンさせていただいた、例えば 2 5 %

タイルのシミュレーション 1です と、例 えば 1 6分の 6と か、1 6分の 4と か、1 6分の 5と

か、幾つかあ りますが、当然、早期 ・探索的臨床研究の 2 5 %タ イルですので、おおむね

早期 ・探索的臨床研究拠点は 6機 関あるとしたら、そのうちの 4番 目か 5番 目ぐらいの基

準に設定 しますので、それプラスアルファの幾つか、後進の 1 0拠 点であった としても 2、

3機 関が選ばれると。かつ 1 6機 関以外においても、基準値を超えている割合はそれぞれ

の指標 に応 じて何パーセン トかありますので、仮にこのシミュレーシ ョン 1の 2 5 %タ イ

ルを選んだ場合については、早期 ・探索の 6の うちの 4か 5プ ラスアルファの数の機関が、

最終的には、来年度に申請すれば、実績だけを見れば、おおむねクリアできるような実績

になると。

逆にシミュレーション 2に した場合については、今度は 6機 関の中央値ですので、さら

に基準 としては、実績についても人的体制についても厳 しくな ります。 これについて言 う

と、例えば 1 6機 関以外の病院の うち基準を超えている割合 とい うのは極めて少なくなっ

てくるので、この基準 としては、中央値ですので、早期 ・探索の うちの大体半分 ぐらいで

は。

○中川委員 ち ょっと待ってください。 これまで何回議論 してきたのですか。これは整備

事業の指定要件ではあ りませんか。毎回言いたくないのですが、いろいろな不適切事案が

多発 して、データ管理体制、倫理審査だとか、そ うい うことが非常に欠落 して、1 5病 院

でも極めて不十分であったと。そこか ら始まって、何 となく今の話だった ら、資料 2の 条

件 さえクリアできれば医療法上の臨床研究中核病院に指定できるみたいな論調になつてい

ます よ。

○南川補佐 そ こは誤解 を招いて しまったかもしれませんが、あくまでもこれは定量的な

部分の指標でございま して、具体的には前回お示 ししました参考資料 4に おいて議論 した

点、特にガバナンス体制も含 めた形で、そ してこの定量的な実績、人員要件だけではなく、

全ての要件を満た した施設について認定され ると考えています。それなので、当然、研究

不正が起こりやすいよ うな医療機関については、仮 に実績があったとしても、認定はされ

ない とい うものと承知 しています。

○楠岡座長 要 件の数値の話は後回 しにして、中川委員の指摘 されている点に関しては、

まずは最初にどれ ぐらいの数を考えるのか とい う点。臨床研究中核病院 とい うのは A R Oを

置 くとい うことを念頭に置いているのであれば、来年の 4月 以降、A R Oに一番近いのは、
一番最初に事業 としてスター トした早期 ・探索的の所で、多分それだと最大でも 6個 ぐら

いで、その うちの半分 ぐらいの可能性 も十分にある。

臨床研究がどん どん数が増えてきて活性化すれば、A R O機 能を持つ所がたくさん必要に

なつてくるでしょうし、あま り活性化 しないのであれば、A R Oに 集 中させ る意味では、む

しろ数が抑え気味でもいいと思 うのです。む しろそ うい う所に集中化 して、人員 とか体制

を整えて全体を引つ張つてい くことによつて、だんだん数が増えていったら、また追加の

A R Oが 必要になってくるとい う形に本来はあるべきなので、数 とい うのは、スター トす る

時点でおおよそどのぐらい とい うのは頭にあるかもしれないですけれ ども、それは実際に

応募 してきた所がどうい う所か、最初から諦めている所もあるかもしれませんので、出て

きた ところで考えてもよいのではないか。問題は結局 A R O機能 としてスター トさせた後に、

どのよ うな形でそれが動いていつて、研究そのものが活性化するとい うことで、いろいろ

なものが早 くできるとか、もつといいものが出来てい くとい うところになつてくるか と思

います。

そ うい うことを考えると、数が幾つ とかい うのよりも、まずはスター トラインにどのよ

うな病院を乗せ るかとい うところがあって、それがひょっとす ると 3つ かもしれない し、

場合によっては 7つ 3つ になるかもしれませんが、まずはそれがスター トした後で、実態

としてそれだけ要るのか要 らないのかをどこかで評価す る。要 らないのであれば、基準を

上げて どこかに集中化 させる。それでは足 りないのであれば、基準を下げるとい うよりも、

手を挙げてもらう所を勧奨す るような形で増や してい くとい う考え方になるのではないか

と、これは私の個人の意見です。

だか ら、もちろん基準値を決めるときに、変なところに置 くと、1 0 0個も 2 0 0個 もなっ

てしまいますから、そ うい うわけにはいかないで しょうけれ ども、今は事業の対象は 1 5

ですが、そこまで全部がスター トラインに並ぶ必要は、必ず しもないか とは思います。そ

の辺はまた御議論いただいて、後で敷居値を決めるときに、あま りたくさんの病院がそれ

をクリアしてしま うとい うのだ と敷居値の意味がないので、そこは勘案する必要は出て く

るかもしれない と思います。

○中川委員 座 長の言 うことは分か ります。分か りますが、数 とい うのはイメージとして

大事ですから、全 く数は考えていませんとか、そ うい う答弁を担当課長が されたら、これ

はもう話にならないではないですか。補助金をどうするのかも考えていない、どうなるか

分からない、始まってか らだ。そ うい う無責任な発言は困 りますよ。

日本の臨床研究をどうやつて元に戻すか、世界的な信頼を回復 させるか、ものすごく重

大な使命を我々は担つているのですよ。その緊張感 を持つてくれない と困 ります。

それか ら座長、申し訳ないけれ ども、今 日の中医協で患者申出療養 とい うのが大分固ま

って、臨床研究中核病院の役割 とい うのは極めて重大だとい うことが明確になったのです。

そこで、研究開発振興課長から報告 していただけませんか。

○楠岡座長 事 務局のほ うで、今 日の中医協の内容に関 して。

○神 ノ田課長 患 者申出療養 とい うのが、今後、法律を出す とい うことになっていますが、

臨床研究中核病院で受け付けて国に申請 してい く、そこが基本になつています。

また、特定機能病院についても窓口を整えた所については、患者 さんか らの申出を受け

付け、この場合は臨床研究中核病院 と共同研究とい う形で、タイアップした形を取れた場

合については、臨床研究中核病院のほうか ら国に申請を上げてもらいます。
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いずれも中核病院か らの国への申請 となりますので、そ ういつた意味では中核病院の役

割は非常に重要で、患者 さんに対する窓口をどう整えるか、あるいは特定機能病院との連

携をどう図つてい くか とい うところが、今後考えていかなければいけない部分ではないか

と思つてお ります。

○楠岡座長 こ の部分に関 して、中川委員にお伺いするのですが、中医協の中での議論 と

して、臨床研究中核病院がそ うい う意味では患者申出療養の 1つ のコアになるので、患者

申出療養がどのぐらい出てくるかの予想は付かないわけですが、言 うならばそれを素早く

ハン ドリングしてい くためには、臨床研究中核病院 とい うのはある程度数があったほ うが

いいのか、それ とも特定機能病院がその間に入るような形になるので、む しろコアとして

数を絞つて、 しつか りした所が特定機能病院 と連携 しながらやつてい くと。特定機能病院

は、今回の数値 を見ていただいた ら分かるように、早期 ・探索的臨床試験拠点や臨床研究

品質確保体制整備病院の 1 5と、特定機能病院を全部含めた 9 5か らの回答では、かなり差

があるのは歴然 としているので、そ うす ると臨床研究中核病院 とい うのはあまり増や さず、

む しろしつか りできる所を数少なく置いておいて、特定機能病院 との連携でやつていくの

か。その辺 りはどのように考えてお られますか。

○中川委員 主 体は臨床研究中核病院 と特定機能病院です。それが患者申出療養の中心的

な医療機関にな ります。ですから、そ うい う意味では臨床研究中核病院を全国遍 くとい う

必要はないと思います。 しか し、やは り臨床研究中核病院 と特定機能病院は同列ではなく

て、臨床研究中核病院が数段上だ とい うのが、患者 申出療養の中でもそ うい う位置付けで

すか ら、これはやは り権威ある病院 として、 日本を代表する病院 として位置付けるとい う

意味では、多い必要はない と思います。

○楠岡座長 そ うす ると、非常に単純な計算でいくと、今は特定機能病院は 1 0 0を少 し切

りますが、その 1割 の 1 0ぐ らいあれば十分 とい うぐらいの、その辺がまず最初の出発点。

○中川委員 イ メージとしてはそ うかな とは思いますね。

○花井委員 朝 の議論なのですが、全体 として臨床研究中核病院 とい うのを、先ほど無責

任だ とい う発言もあつた と思いますが、要す るに、この病院をどのような病院にするのか

とい うグラン ドデザインが見えない ところがあって、例えば中医協の議論で言えば、あた

かも特定機能病院より素晴 らしい病院が法律で位置付けられたものだから、これを使って

やればいいではないか とい うような話になっていて、あの議論だと感覚的には 1 0個 ぐら

いはなければ、そのような仕事はできないのではないかとい うような議論になっていて、

しか し、そこにいる人たちは、実際にどのような病院が何個選ばれるかも分からないまま、

議論 しているわけです。

ところが、ここでの議論 をすると、最初か ら 1 0か 所も緩めていいのか とい う感覚にな

つていて、そこで臨床研究中核病院がどれだけ選ばれて、どう使 うかとい うことについて

の温度差があるのです。だから、もしか した ら患者申出療養では、かなり臨床研究中核病

院に、雑用 といつては何ですが、新たに申請 して、もうやつている所で、市民病院などに

申請 されたら、その市民病院でやっていいかどうかの判断も、2週 間以内に臨床中核拠点

がや らなければいけない とい う仕組みになっているのです。それ とい うのは、かな り煩瑣

な仕事であって、そ うい うこともやつてい くとなると、2か 所、3か 所に全部や らせると

なると大変なことになるわけです。そこが省全体 としての合意ができていないままに進ん

でいるような印象があ ります。

○中川委員 皆 さん、お分か りのように見事な縦割 りなのですよ。ですか ら、保険局 と医

政局はきちん と連携 してくださいとずつと言つているのですが、こうい うことになるわけ

です。臨床研究中核病院は本当に医療の中枢 とい うか、主役、主導的な立場に立っていた

だかなければならないのです。ですから何度も申し上げているわけです。

○楠岡座長 そ うします と、数に関 しては何個 とい うよりも、ポ リシー として、1つ は

A R O機 能をしっか りと発揮 して研究全体を牽引していただかなければいけない。ですか ら、

それな りにある程度体制 も整 えなければいけない し、それだけの体力がない と、A R Oが 疲

れ果てて しまっては困るわけなので、体力もあつてと。そ うす ると、ある程度は集中化 と

い うことも頭に置いておかなければいけない。
一方、患者申出療養 とい う別の問題のところからは、かな り臨床研究中核病院が持つ役

割等は多いので、あま りにも少なすぎるとA R O機能を発揮する以前に、ほかのことで忙殺

されて しま う可能性 もある。 この 2つ のことを考えて、それのバランスの中で数を考えて

い く。現在何個 とい うよりも、決め方のポ リシーをはつきりと出しておいていただければ、

それに基づいてある程度は基準を考えていけることになるとは思います。

それ と、最初の話で疾患の話なのですが、疾患に関 しては、もちろん特定の疾患に関 し

て非常に力のある所に A R Oになつていただいたら一番いいわけですが、先ほども言いま し

たように、A R Oと い うのは結構体力が要るので、特定の疾患のみに注力 している所は、そ

こまで体力が持てるか どうか。ただし、それな りに体力 もそこそこある場合に関しては、

先ほどの外形基準以外の ところで、特にその病院はこうい う領域に関して。例えば仮に全

国で走っている医師主導治験 とか、あるいは医師主導の臨床研究が、全てそこの病院が起

点になっていて、ただその数が少ない とい うのであれば、当然そこは A R O機能を持つべき

とい うことにはなると思います。数以外の ところに関 しては、言 うならば申請時に、応募

する理由をしつか りと書いていただいて、それは評価する所で考えていただく。

いくら非常に重要なことをやつているからといっても、体力的にあま りにも小さい と、

それは A R Oと しては維持するのは難 しいだろ うし、そ うでなく、逆に A R Oと してその領域

においては機能 しているとい うのであれば、それは認 めてもいいかもしれない。

これか ら数値の話にはなっていきますが、基本的には、特定のところに関 しては、注記

を入れてお くとい うことで、判断基準 として、承認 を審議する所ではそ うい うことも考慮

に入れるとい うことを入れておいていただければ、ある程度はカバーできるのではないか。

○近藤委員 楠 岡先生がおっしゃったように、A R Oは 一つ一つ持つたら大変ですよ。みん

なが持たなければならない とい うことはないと思 うのです。例えば東京に 1つ あれば十分



ぐらいなものだと思 うのです。ですから、それは最終的にマネジメン トするところであつ

て、自分の所で別々にこうい うものを持つ必要はないだろうと。だから、それは東京で一

番大きな所が持てばいいのかなとい う気が しないでもないです。

ですから、A R Oを 持っているか どうか とい うことで決めるのは、将来不採算な話になっ

てくると思 うので、やは りそれは中央的にやるべき話ではないのかな。もちろん離れてい

る所だ と大変だろ うと思いますか ら、ある程度身近な所で、代表 してもらえればいいのか

なとい う気はします。

○大津委員 疾 患の件です。 申出制度 とい うのは疾患ごとに施設を限定するわけではない

ですよね。だか ら、臨床研究中核病院 となつた場合に、いろいろな疾患の申出制度 とい う

ことが、そこをや るとい う形になるので しょうか。

もしそれであれば、特定の疾患のところが際立っていても、全体の中の臨床研究などを

やる体制がしつか りと整っていない と矛盾を生 じるのではないか とい うことがありますの

で、そ うすると実績的な数に帰着 してきてしま うのかなと。

○中川委員 患 者 申出療養です。患者申出療養は、その中で一番想定され る多いものは、

先進医療や治験 も含めて評価療養でやつていて、その実施医療機関の近 くにいない患者 さ

ん。現状は先進医療 A、先進医療 Bと もに、対応 しているのが 1 0医 療機関以下ですか ら、

それを拡大する、先進医療を受ける患者 さんが増えるとい う意味では朗報だと。 さらに、

先進医療 A、先進医療 Bの 症例数の積重ねが増えれば、保険収載、保険適用になる道 も早

くなる。 これが最大のポイン トなのです。

そこで判断す るのは臨床研究中核病院なのですが、必ず しも全ての疾患に対 して得意で

はないですから、それは適切な医療機関で判断す る。臨床研究中核病院は身近な医療機関、

例えば大学病院は本院でなくても、 どこかの市民病院 とか、そ うい う所で、あの病院はこ

の医療 を実施する能力があるかどうかとい う判定もしなければいけない。そ うい う役割を

持たなければならない とい う意味です。

○大津委員 そ うすると、医師主導治験 とか、我々の所で多施設な どでやつた場合には、

必ず施設の訪間をして、その施設が参加施設 として十分にできるか どうか とい うサイ トビ

ジッ トをしていきますので、そ ういつた体制 と同 じようなことが取れるか どうかとい うこ

とになってくるのではないか。そ うすると、結局今までの医師主導治験等の多施設でやつ

たような実績 とい うのが、ある程度参考にはなるのではないか と考えます。

○楠岡座長 ま ず 1つ は、数 とい うか、最終的にどのように決めていくか とい う形に関し

ては、ポ リシーがはつき りすれば、ある程度そこで数は出てくると思いますので、その辺

は厚生労働省 として どう考えるか。 こちらでやつている内容の中に、どん どん中医協で別

の話がいろいろ進んだ りしているので、それ も加味 しながら、その辺を考えていただくと

い うのがお願い したい ところです。

その中で、もう 1つ は前回か ら問題になっているガバナンスの問題なのですが、今 日は

ガバナンスの ところに関 してはまだ案が出てきていないので、これは次回に出 していただ

くとい うことです。

あと、前回の論点に関して、今 日の資料 1に 関して、比較的ここは決めやすいとい うと

ころを決めて しまって、残つた問題 を次回以降にじっくりや りたい と思います。

資料 1の論点 3で 、特定臨床研究をどのよ うに定めるかに関して、①の範囲について、

これは治験 と介入 ・侵襲を伴 う臨床研究 とい う定義 とい うことで、これに関して何かござ

いますか。 よろしゅうございますか。言 うならば、臨床研究 とい う非常に幅の広い中で、

前向き介入研究、医療機器な どを使 うとい うことであるとい うことで、定義 としてはそ う

い う範囲のことになるか と思います。

②で、 「特定臨床研究の計画を立案 し実施する」機能に関してですが、これは○にある

ように、そこの医療機関に所属 している研究者が企画 ・立案 した医師主導治験、あるいは

医師主導の臨床研究の実績 とい うことで、その中でも、特に未承認の医薬品 。医療機器 を

用いる医師主導臨床研究の実績 とい うことです。

ただ、臨床研究中核病院はエ ビデンス形成 とい うことがあるので、当然、市販後の医薬

品の組合せ等による研究も入つてくるので、それも一応評価の中には入れておいたほ うが

いいか と思 うのですが、それはいかがで しょうか。全体 としては早期 ・探索のところと、

市販後のエビデンス形成に寄与するところとい うことです。

○和泉委員 そ れは市販後の、例えば介入研究でしょうか、それ とも観察研究でしょうか。

○楠岡座長 介 入研究です。

○和泉委員 そ れは必要だと思います。

○楠岡座長 で すから、特にエ ビデンス形成 とい うことになって くると、かなり大規模で

ない とあま り意味がないことになるので、大規模をどう定義す るかによりますが、それ も

考慮に入れて とい うことでと。

○近藤委員 追 カロをお願い したいところは、 「計画を立案 し実施する」 とい うのは分か り

ます。実施 した結果をどう評価 して、社会に出すか とい うことが重要だと思 うのです。や

りっ放 しであつては困るとい うところをしつか りと出してもらいたいのです。それは義務

だろ うと思 うのです。

○楠岡座長 臨 床試験に関 しては、今回、結果の公表が義務付けられ る形になりますね。

ですか ら、それは論文 とい う形になるのか、どうい う形になるのかは別 として、そこは指

針の中で したか。

○南川補佐 指 針の中で結果の公表については義務付けられることになるのですが、近藤

委員がおつしやっているのは、それが治験をやったときに実際に薬事承認につながつたか

とか、そ うい うような御趣 旨の発言かなと伺っていたのですが、これについては事務局内

でも考えたのですが、現時点においては厳 しいかな と思つています。今後、先ほど課長か

らもあ りましたように、見直 しされるときに、そ うい う形で医師主導治験の実施件数は最

終的に結び付いたもの とい うことも考えておいてもいいのかな と思つているところです。

〇近藤委員  ど うなつたか分か らないものが多いではないですか。それはちゃんと知 りた



いですね。

○大津委員 市 販後の試験に関して参考 として入れ るとい うことは構わない と思 うのです

が、そ うすると今回の 「ディオバン」等の一連の問題 となつた、企業スポンサーなのか、

本当に研究者主導なのか とい うところが非常に不明瞭な試験 とい うのが結構入つてくる可

能性があると思 うので、そこは何かしらの条件を付けない と非常にあやふやなものになっ

て、また同 じことを起こすのではないかとい う懸念がございます。

○楠岡座長 そ れは念頭に置いておいて、別のところで臨床研究に関する法制化の検討の

中でもそ うい うことを検討 していますので、それの結論 も反映 させるとい うことで。

2ペ ージロの f i r s t  i n  h u m a nの取扱いですが、確かに f i r s t  i n  h u m a nをしようと思 う

と f i r s t  i n  h u n a nになるシーズとい うか医薬品がなければなかなか f i r s t  i n  h u m a nには

ならないので、これはある意味バイチャンスみたいなところもありますので、必須にはし

ないが、申請時の資料には経験数な どはあったほ うがいいのではないかと思いますが、い

かがで しょうか。 よろしいですか。

そ うしたら、必須にはしないが評価の対象にはす るとい う形にすると。 し たがつて要件

イメージとしては、過去 3年 間、これは 3年 ぐらいでよろしいですか。取 りあえず 3年 と

置いておいて、自ら企画 ・立案 し新たに開始 した医師主導治験、医師主導臨床研究、治験

を除き、介入 ・侵襲を伴 うものが○件以上であること。過去 3年 間に自ら企画 ・立案 し新

たに開始 した医師主導治験の件数が○件以上であること。それから、過去 3年 間に自ら企

画 ・立案 し新たに開始 した未承認の医薬品 ・医療機器を使用する医師主導治験の件数が〇

件以上であること。あとは、要件ではないけれ ども、評価するべき対象 として、f i r s t  i n

h u m a nとか市販後の大規模臨床試験 とい うものを置いてお くとい う。

○和泉委員 治 験の場合でも、今回は f i r s t  i n  h u m a nで記入 されてもよろしいのですが

外国人でやつても、おそ らく治験の場合は 日本人でも p h a s e  Iをするとい うことが想定

されます と、f i r s t  i n」a p a n e S eも考慮する必要があるのではないかと思 うのですが、い

かがで しょうか。

○楠岡座長 い かがですか。企業治験の場合は f i r s t  i n」a p a n e s eとい うのは割 とはっき

りしていて、国際的にやっていて 日本ではまだやっていなくて、これから参加するとい う

ので f i r s t  i n  J a p a n e s eとい うのは分かるのですが、医師主導の場合は、実はひょつとす

ると f i r s t  i n」a p a n e s e = f i r s t  i n  h u m a nかもしれない し、実は他国で既にやっていて、

単に f i r s t  i n  J a p a n e s eかもしれない。 しか し、論文 として出てこなければ、それは後で

しか分か らない とい うところがあるので、f i r s t  i n」a p a n e s eであるかどうかの判断が非

常に難 しいと思 うのですが。

○大津委員 f i r s t  i n」a p a n e s eとい うところでい うと、これは結局、医師主導治験の数

に入つてくる話になると思 うのです。海外でも未承認であれば、海外で通つていたにして

も日本国内未承認 とい う形であれば、それは医師主導治験 とい うところのカウン トで考え

ればよろしいのではないかと思 うのですが。

○楠岡座長 で は、それは特に分けずにとい うことで。

そ うしま したら、論点 3に 関しては、大体今のようなところでよろしゅうございますか。

○の件数に関 しては、後で一括 して議論 させていただきたいと思います。

次が論点 4で 、 「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」機能 とい うことで、要件のイメージとして、過去 3年 間に新たに開始 された

自施設が主導的に実施する多施設共同医師主導治験の件数 と、過去 3年 間に新たに開始 さ

れた自施設が主導的に実施する多施設共同研究で、治験を除き、介入 ・侵襲を伴 うものと

い うことで、医師主導治験 と多施設共同の治験以外の介入 ・侵襲を伴 う臨床試験 とい うこ

とで一応あるとい うことで、これはほかに何か追加すべきなど、あ りますで しようか。

当然、論点 4は 論点 3で 出てくる数の一部 とい う形にな りますが、要は、すごく医師主

導治験をたくさんやつているように見えるのだけれ ども、実は施設内だけでやつていて、

あま り多施設共同とい う形は取つていない とい うこともあ り得 るので、特に A R Oの場合は、

多施設共同に関 してある程度重点を置くとい うことで、それを明示するとい う考え方でよ

ろしいでしょっか。

○近藤委員 い や、それは明示 しなければいけないのです。選ばれたからには、インテグ

レーシ ョンを取つていかなければ困るわけで、黙つているようでは駄 日で しょう。その気

でやっていただかなければならないわけですから、オールジャパンとい うことで。

○楠岡座長 医 師主導治験に関しては、文部科学省の T R事 業は、ある意味ゴールが医師

主導治験になっているので、T Rを やっている所は医師主導治験の数が多い。 しか し、必

ず しも全部が多施設共同でやつているわけではなくて、自施設内だけで とい うこともあ り

ますので、そ うい うことも含めて、私 としては論点 4は この形で多施設共同医師主導治験

等を明示 していただくとい うことで。

○花井委員 少 し細かいですが、 「主導的な役割を果たす機能」の中で、主導的に研究し

たとい うことで、T a u t o l o g yつぼくなつているので、主導的の中身 をもう少 し腑分けして

書かないと、主導的 とはどうい うことか と聞いて 「主導的にやった所」 と書いてあるよう

な気がするのです。例 えば、研究代表者がその人であればいいだけではないです よね。そ

このデータマネージャーやいろいろな人が関わつて とい う趣旨だと思 うので、主導的の意

味をもう少 しどこかで明確にしておいたほ うがいいのかもしれません。

○楠岡座長 今 の話で、後ろのほ うとも関連するのですが、多施設共同研究の研究代表者

は他の施設の方なのだけれ ど、調整事務局はここがやっているとい う場合は、後ろの とこ

ろでカ ウン トして、ここには入れない とい う考え方ですか。

○花井 私 は思い至 らなかったのですが、そ うであるがゆえに主導的の意味をはつきりし

ておかない と。

○近藤委員 要 す るに、これはマネージメン トの中心 とい う意味ですよね。勝手に決めて

どんどんや らせ るとい う話ではないのです。 しっか りと組んだ病院 とコラボ レーションを

取ることが前提ですよね。



○楠岡座長 で すか ら、今のような全体の調整責任者は別にいて、調整事務局を担当する

とい うのは論点 5で 出てくる 「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」 とい う所で数をカウン トして、こちらは正に全体の責任医師に限ると。

○花井委員 か つ、そこのチームが関わるとい うことだと思います。

○大津委員 基 本的には代表者事務局が、多 くは同 じ施設ですが、先生がおっしゃるよう

に異なる場合 もあ ります。その場合は、ほとんどはプロ トコール作成、実際の試験のマネ

ジメン トは事務局がや りますので、プロ トコール作成や試験のスタディ全体のマネジメン

トをやっているとい うところで、括弧付きでも明記 していただければ分か りやすいかと思

います。

○楠岡座長 前 の議論の中で、その研究機関が必ず しもリーダーシップを取つていない疾

患領域に関して、支援はするけれ ども、実際のプロ トコール作成等は第一人者の他の機関

の方がするような場合には、こちらには入 らないとい う考え方でいいとい うことですね。

次に 4ペ ージの論文数ですが、これは資料 2や 参考資料にもあ りますように、単純に英

語の論文 とい うとす ごい数が出てきて、ばらつきもある。端的に言 うと、所属 している医

師の数で決まって くるよ うなところもあつて、大施設であればすごい数にな ります し、小

規模施設だと少なくなってしま う。 とい うことで、ここでは英語論文の中で 「介入 ・侵襲

を伴 う臨床研究に関する論文の数」 となっていますが、これはいかがでしょうか。英語論

文 とい うと本当にいろいろなものが入つてしま うので、これは臨床研究中核病院なので、

少なくともまずは臨床研究に関する論文 とい う枠があって、その中には観察研究 とかいろ

いろあるかもしれませんが、更にその中で介入 ・侵襲を伴 う研究 とい う形にすれば。

○大津委員 1つ は、絶対数になるとその施設の医師数で決まってきてしま うので、絶対

数である程度の最低限は必要でしょうけれ ど、評価をするときには常勤医師数当た りとい

つた形で出すのが客観的な評価ではないか と思います。

もう 1点 、臨床研究に関す る論文 とい うと定義が非常に分か りにくくなつて、例えば臨

床検体を使つて、ほとん ど基礎的な免疫染色やゲノムの解析をやつたものを臨床研究にす

るのかどうかは、かな り判断に迷 うところで、そこの定義付けをしっか りしないと、ばら

つきが出る可能性があ ります。む しろ、臨床試験の レポー トだけと絞ってしまったほ うが、

分か りやすいのは分か りやすいか と思います。

○南川補佐 こ この要件イメージについては、所属する医師等が発表 した英語論文は基礎

も臨床 も含めた論文の数、これは特定機能病院 と同 じようなもので、特定機能病院は 7 0

になっている部分で、その うちの一定割合については臨床研究に関する論文がなければい

けない とい う意味合いで記載 してお ります。今の御議論では、そもそも基礎 も含めた論文

数は要 らないのではないかとい うことだ と承知 してお ります。

もう 1点 は、今回調査をした際の定義については、臨床研究であれば倫理審査委員会を

基本的には通す ことを考えてお りますので、倫理審査委員会を通 した臨床研究に関するデ
ータを基にして書いた論文 とい う形にしてお ります。これにしても、かな り各施設からの

返答が遅れているので、こうい う定義が妥当ではないかとい う御意見があれば頂ければと

思います。

○橋本委員 後 で数字の話をするときに出る話かもしれませんが、臨床研究の実績や人数

などの基準 と、こうい う論文数の基準が同じような基準 として認識 されて、論文数が足 り

ないので駄 目だみたいな話になつて くるのはどうなのかなとい う気がします。だから、基

準 として決める中でも、これは絶対に数字で決めなければいけない とい う部分 と、これは

ゼロでは困るけれ ども、プラスあればいいのではないかみたいな判断でいいようなもの と、

峻別をしていつたほ うがいいのかなとい う気がします。

○楠岡座長 具 体的にはどの辺 りで しょうか。今おっしやつた論文の数 とか。

○橋本委員 論 文の数 とか、あと例えば人的体制で、先ほど診療科の話も少 し出ましたが、

主にや る臨床研究の種類によつては、医療機器や再生医療が中心の所は薬剤師の数が若干

少ない とか、抗がん剤 を扱 う所が多い とか、そ うい う診療科による違いが出てくるような

部分も恐 らくあるのだろうと思います。また、最初に議論 していた医師主導治験の実績に

しても、ほとんど数が少ない中でどこかで数字を決めて切るのがいいのか、あるいは医師

主導治験に関 しては実績 さえあればよしとするとい う考えもあると思いますが、全てが平

均点を付けてそれをクリア していなければならない とい う基準の決め方は、ちょつとそぐ

わないのではないかとい う気が します。

○楠岡座長 そ れは後ほど検討するときに、基準値 として高めに設定するか低めに設定す

るか、あれば O Kとするかとい うところで御議論をお願い します。

○中川委員 こ の医療法の臨床研究中核病院は、はつきり言つて特定機能病院か ら選 りす

ぐるのですよね。それ以外はなかなか想定されませんね。 となれば、特定機能病院の 7 0

とい う論文数 よりも厳 しいのは当然で、数 もちやんと決めなければいけない し、そのよう

に割 り切つたらどうで しょうか。先ほど大津先生がおつしやつた臨床研究の定義が難 しい

とい うのは、私もそ う思います。ですから、あま り臨床研究に関す る論文にこだわらず数

で。数が多い とい うことはそれなりにアクティビティも高い し、その医療機関の レベル も

相関すると思いますので、それはきちんと決めたほ うがいいと思います。

○楠岡座長 そ こは最後に少 し御議論いただいて、絶対数にす るか一人当た りにするかは

検討 して、ただ、二本立て とい うのも 1つ あると思 うのです。絶対数があつて、人数があ

るか ら楽々とクリア してしま うような所に関 しては一人当た りも見て、あま りにも生産性

が低いものはどうするかとい うことでいかがで しょうか。

○中川委員 医 師数が少ない所は、そもそも臨床研究中核病院になるのかとい う大前提が

ありますから、私は一人当た りは要 らない と思います。

○楠岡座長 分 か りま した。それでは、それを念頭に置いて後で御議論いただきたい と思

います。論文数に関 しては今のような形で、臨床試験に絞つて しまお うとい うことでよろ

しいで しょうか。臨床試験に絞 るとなると、今はデータがないのですね。

○南川補佐 今 回の調査で出 したデータは、倫理審査委員会の審査を経た臨床研究のデー



夕に基づき記載 した論文数であれば、データはあ ります。

○楠岡座長 臨 床研究に絞るとなると、そこは少 し追加 して、全施設は無理 としても、少

なくとも 1 6施設のデータぐらいは手に入れていただければと思います。

○南川補佐 定 義次第だと思いますが、恐 らく内数になると思いますので、少 しどうい う

のが妥当かを御相談 させていただいた上で、再度その部分だけ確認することは可能だと考

えてお ります。

○楠岡座長 大 津先生、臨床試験に関わるところで、プロ トコール論文 とか結果論文 とか

サブ解析 とか、そこまでは縛 らずに。

○大津委員 一 番シンプルに分か りやすいのは、1臨 床試験 ・1論 文、そこに付随するも

のがあれば。

○楠岡座長 一 塊で扱 うとい うことですね。

○大津委員 別 とい うか、外す とい うほ うがシンプルで分か りやすい と思います。それに

関連 したとい う話になると、先ほどの定義の問題 と同 じでいろいろなことが出てきてしま

うので、臨床試験の結果論文の 1つ とい うことでやつたほ うが分か りやすいと思います。

○楠岡座長 な かなか難 しいですね。論文になっているのは、必ず しも今やつている話で

はなくて、過去の話ですね。それは後で議論をするとして、そ うすると、む しろ論文の数

とい うよりも論文になつた試験の数、あるいは承認につながつた試験の数。

○大津委員 承 認につながつたとい うのは、治験の場合はほとんどそ うなるのでしょうけ

れ ど、それはそれでかまわない と思います。

○楠岡座長 そ れでは、そこは後ほど御議論いただきたいと思います。

次は論点 5で す。援助の話で、先ほど少 し出ましたが、プロ トコール支援、データマネ

ージメン ト、モニタリング等に関する支援を契約に基づいて行つていく。 これは、現時点

ではあま り数がはつき り出ていないので、今の橋本委員の御発言のように、今やつていれ

ばいい とい うことで、今後伸ばしていかなければいけないものですが、数 として どの辺に

するかは後で御議論いただきたいと思います。これに関しては、数は別 として、イメージ

としてはこの形でよろしいですか。 「プロ トコール作成支援、データマネージメン ト、モ

ニタリング等」、 「等」で大体みんな入つてしま うかと思いますが、ほかに契約等の支援

であ り得るよ うなもの、含めておいたほ うがいいようなものはあ りますか。

○和泉委員 細 かいようですが、 「監査」は付いていますね。それは 「モニタリング等」

で読む とい うことでよろしいですかね。

○楠岡座長 よ ろしいですか。

次は諭点 6で す。研修ですが、これは研修 を何回開催 したか といった内容 と、研修 しつ

放 しでは困るので、それに関 して受講 した人が身に付いていることを確認する意味で修了

書を発行するとい う2段 階の形ですが、ここはいかがですか。 もちろん内向けだけの話で

はなくて、外向けに開放することも条件に入れるとい うことで、 よ ろしいで しようか。

次に論点 1 0、Hで すが、医師 ・薬剤師 ・看護師等の数、専従者の数です。イメージと

しては、臨床研究支援部門に所属する医師の常勤勘算数、看護師 ・薬剤師 ・生物統計家 ・

臨床研究コーディネーター ・データマネージャー ・モニタリング担当者 ・プロジェク トマ

ネージャー ・薬事関係経験者 とい うことですが、これに関 してはいかがですか。

○和泉委員 実 際、以前 もお話がありま したが、医師も含めて薬剤師 ・看護師等で、通常

の診療をや りなが ら臨床研究をやつているとい う実態は少なか らずあると思 うのです。 こ

れだと、その部分の評価をどのようにす るのかなと思います。ですから、臨床研究支援部

門に籍がある方 とい うだけでは、通常の臨床研究はされていないのではないかと思つてい

るので、その辺 りの考慮をしていただく必要があるかと思います。

○楠岡座長 た だ、前回の議論のときに、臨床研究を実施 している医師は どう定義するか

が非常に難 しくて、極端なことを言 うと、 うちにいる医者はみんなやつているからといつ

て常勤職員の数になって しまつても意味がない し、そ うい う意味で どのようにすればよろ

しいか。

○和泉委員 で すから、一番は医師の先生方の臨床研究に関する時間的な割合を、ある程

度係数 を入れるしかないかと思っています。

○橋本委員 予 算事業のときの申請で、非常にエフォー ト率の低い人がたくさんいるとい

うことがあつて、その ときにどなたが責任を持ってやるのかがよく分からないので、主務

とい うか、5 0 %を 超える割合がこの部門での仕事だ とい う人が、少なくとも医師には必要

なのではないか と思います。

また、この中に事務局の話が出てこないのですが、先ほどの患者 申出療養制度の話も含

めて事務局の機能が非常に重要になってくると思 うので、事務局に必ず専従者を置いて、

本当に専門的な方を育ててい くぐらいのことは したほ うがいいのではないか と思います。

○楠岡座長 分 か りました。それは書き方 としては、例えば臨床研究支援部門に所属す る

事務職員 といった書き方でよろしいですか。

○橋本委員 何 か肩書きが明確にあるのであれば、そ うい う肩書きがあつてもいいと思い

ますが、特にないのであれば、事務局機能の責任者 を置 くような形になるのではないです

かね。

○大津委員 も う 1つ 、倫理審査委員会 とか遺伝子倫理 とか再生医療 とかいろいろな委員

会があつて、臨床研究、疫学研究、その指針の対応 もあ ります し、委員会の事務局をやる

人は、特殊な資格試験はないのですが、かなり専門性が高いことを要求 されるのです。で

すから、そ ういつた倫理審査関係の事務局に対応できる人材が絶対に必要だと思 うのです。

そこが実際上の指針に対応できていないプロ トコールの部分のチェックを濃密にやるので、

そこの専門職は必要だろ うと思います し、それが何か しらの形で反映 され るような定義付

けをされるといいのではないか と思います。

○楠岡座長 倫 理審査委員会の事務局のことは、法制化のほ うでもいろいろ議論 されてい

るので、これに事務局 として、単純に一般事務ではなくて倫理審査委員会に関す ることと、

先ほどから出ている患者 申出療養が制度化 されたらそれの事務局もきちんと人員を確保 し
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ていただかないといけないと思います。あとは、ある程度専門職的なところで、データマ

ネージャーや C R Cとい うことになると思いますが。

○花井委員 ど のぐらいとい うのは取 りあえず置いておいて、この要件イメージを見ると、

臨床研究支援部門に所属する臨床研究コーデ ィネーター以下は専従 とか専任 とい う、いわ

ゆる 5 0 %、 8 0 %の 。

○南川補佐 専 従は 8 0 %で す。先ほど言つた 5 0 %以 上については、今回の調査の中では

「専任」とい う言葉を使つてお ります。

○花井委員 そ うすると、上の 「医師 ・看護師 ・薬剤師 ・生物統計家」はそれが書いてい

ないのだから、多分そこに入れていないのだ と思いますが、これでいいのかなと。生物統

計家 とい うのは、大体専任みたいな感 じなのではないですかね。そこをもう 1回議論 して

いただきたい と思います。また、これは個人的ですが、中核病院であれば 5割 以上とか 8

割の先生は臨床研究部門にいるのではないですか。

○南川補佐 具 体的な数値については、参考資料 2の 別紙の 7ペ ージを御確認 ください。

ここにそれぞれ常勤勘算、専従者 8 0 %以 上、専任者 とあって、それぞれの業種について

の数のおおむね中央値を御覧いただきたいと思いますが、例えば医師であれば常勤勘算す

ると 5名 、1 6機 関、1 5拠点の中央値を見ると、医師であれば常勤勘算すると 5名 で、専

従者にすると 4名 になっています。 この辺 りは、最終的に専任者 と専従者を重複 させてい

るか どうか、確認が今後必要だと思いますが、専任者が 1名 になった りしています。生物

統計家に関 しては、中央値だけで見ると専従者が 2名 、常勤勘算 も 2名 、専任者 とい う形

でいるのは 0名 とい うことで、専従者が多いことが見て取れると思います。

今回、事務局案を常勤勘算で出したのは、特定機能病院 とい うことが念頭にあったのと、

もう 1つ は、医師であれば本来診療をやつている中で一部の時間、3割 とか 4割 を臨床研

究支援部門の何かの支援の責任者などをしている場合があると思つたので、それについて

は 0 3と か 0 4と い うものもカウン トするとい う考え方の中で常勤勘算をしています。他

方、支援部門のプロジェク トマネージャーや生物統計家、C R Cに ついては、専従でやるほ

うがいいのではないか とい うことも踏まえて専従 とい う形にしています。ただ、これにつ

いてはこの場の御議論において変えることは全 く差 し支えない と考えてお ります。

○花井委員 参 考資料 2の 7ペ ージを見ると、専任 ・専従クラスの要るものだ とい うこと

か らす ると、先ほどの常勤勘算+専従 ・専任 とい う表現があつてもいいかなと思います。

○楠岡座長 こ この要件イメージで、生物統計家はほとんど今のデータか らでも専従に近

い方が多いわけですが、それ以下の臨床研究 コーデ ィネーターやデータマネージャーに関

しては、それは機能であって、職種 としては看護師や薬剤師 とい うことがあるので、どち

らか とい うと機能で専従のコーディネーターが何人いるか とか、データマネージャーが何

人いるかとい うところがコアになってきて、結果的に看護師や薬剤師はもともとの職が何

か ぐらいの意味合い しかないかもしれません。

問題は、今御指摘があつたように、医師の ところが併任ばか りで、責任 を持つ人が誰も

いないのは困るので、医師に関しては少 し専従、この業務にじつくり腰を落ち着けてやっ

ていただける方が要るかもしれません。プロ トコールを作つた りするのは、ここの専従の

方ではなくて、む しろ臨床現場でば りば り臨床をやっている方がプロ トコール を作つた り

することになるので、ここにはむ しろカウン トされない可能性のほ うが高い と思いますの

で、そこは考えていただいたほ うがいいかもしれない と思います。

また、今後モニタリングが義務付けられるような話になつて、C R Cが モニタリングをす

るとなると、 どちらでカウン トするのだと。両方半々だと、専従ではないからどちらにも

入れ られないみたいなジレンマが出てしま うので、そこをどのように調整するのかを考え

ていただきたい と思います。 この点に関 して、ほかに何か追加はあ りますか。よろしいで

しょうか。

それでは、最初に戻つてま とめると、論点 3に 関 してはここに出てきているもので、

f i r s t  i n  h u m a n、あるいは市販後大規模臨床試験に関 しては少 し参考にするとい うことが

1点 です。論点 4に 関しては、特に問題はなしとい うことです。4ペ ージロの論文に関し

ては、臨床試験に絞るとい うことと、大津委員からは 1試 験 。1論 文のカウン トでとい う

御意見があ りましたが、どうしますか。

○和泉委員 そ こはも う少 し柔軟な対応でもよろしいかと思います。

○楠岡座長 現 時点においては、あま り絞るといつ頃やつたかがはつきりしないところも

あるので、例えば現にスター トしていてプロ トコール論文だけ出しているとい うこともあ

れば、5年 間 ぐらいアォロー した結果が出て論文になっているとい うこともあつて、内容

がごちゃごちゃになつて しま うので、例えば過去 3年 間に関して、毎年発表 された臨床試

験に関する論文の数を取 りあえず押 さえるとい うことでいかがで しょうか。

○大津委員 そ うすると、臨床試験に付随するサブ解析や T Rで 検体を使 ったものもアク

セプ トするとい うことですね。

○楠岡座長 一 応それ もカウン トして。

○大津委員 そ うであれば、あくまで臨床試験に付随 したものとい う定義付けをしていた

だけると調べやすいか と思います。

○近藤委員 先 ほど中川委員が言われたように、組織 としてどれだけアクティビティがあ

るかを見るわけであつて、全 く新 しいのに論文が出てくるわけがないのです。ですから、

その組織全体がどれだけのアクティビティがあるかは評価する必要があると思います。そ

の後その結果がいろいろな論文になってくるかもしれません。その特定のものについて、

わけの分か らない論文を義務化する必要はない と思います。将来的な見方 として、組織が

どれだけアクティビティがあるかを見たほ うがいいだろうと思 うのです。

○楠岡座長 そ うい う意味でも、取 りあえずは臨床試験に関わる論文 とい うことで、あま

り細か くは しないで、プロ トコール論文やバイオマーカーの論文でもそれは含める形で。

論点 5に 関 しては、特に御異論はなかった と思います。論点 6に 関 しても、特に御異論

はなしとい うことです。論点 1 0、Hに 関しては、先ほどの要件イメージのところで、臨



床研究部門に関 しては常勤勘算以外に専従がどれ ぐらいいるか、また、C R Cと データマネ

ージャー、モニタ リングの機能が重複 していることもあるので、そこをどのように書き分

けるか。事務局機能に関しても、ある程度 しっか りしたものを求めると。

○南川補佐  1点 だけ確認ですが、論点 4の 「主導的な役割を果たす」 とい う点について、

研究代表者がいることと、事務局機能を持っている者がいることと大きく 2つ あるとい う

お話の中で、両方兼ねているものを主導的な役割を果たす とするとい うことで しようか。

○楠岡座長 別 々です。

○南川補佐 了 解 しました。

○大津委員 主 導的 とい うのは、事務局のほ うだと思います。実際プロ トコールを作成 し

て試験のマネジメン トをしている医師がいるほう、多くの場合は事務局のほ うだ と思いま

す。

○南川補佐 分 か りました。

○楠岡座長 一 番の問題は、そこでの数値を置 くとしたらどこに置 くかですが、事季局で

資料 2と してシミュレーションを 6通 り考えていただいています。細かい数字に関 しては、

もう 1回 今の議論の中で追加で調査 していただかなければいけないものがあると思います

が、基本 として、今の早期 ・探索の 6拠 点、あるいは 1 5拠 点が、現に A R O機能を担つて、

あるいは目指 してやつている所なので、1つ の目安にはなるかと思います。そのときにど

ちらを取るかですが、シミュレーション 1～3の 早期 ・探索を中心に取るのがいいのか、

1 5病 院、1 6病 院全部を取るか、この辺 りに関してはいかがで しょうか。全体の傾向 とし

ては、早期 ・探索のほ うが進んでいる分だけいろいろな数値が高い とい うことで、先ほど

からの議論で言 うと、 目指すはそちらの方向 とい うことであれば、まずは早期 ・探索の 6

を 1つ の参考値に取るとい う点はよろしいでしょうか。

それでは、次はどの辺 りに線 を引 くかですが、事務局では 2 5、5 0、7 5パ ーセンタイル

と 3つ 出しています。確かに、2 5 %だ と現状かな りできている。5 0パ ーセンタイルはち

ょうど半分ができている。ただ し、半分 と言つてもできている病院 とできていない病院が

ごちゃ混ぜになるので、全ての項 目で現状において○が付 く所はない とい う状況です。7 5

パーセンタイルになると、将来のゴールに近いとい うことになるので、できていない所の

ほ うが多い。この値に関 しては、スター トしてか らどこかで見直 しをしなければいけない

のは間違いないので、見直 しの時期 をいつにするか とい うことも後の御議論になるかと思

いますが、当面、スター ト時点においてはどの辺 りに置 くか とい うことと、先ほど橋本委

員か ら指摘があった、ある所 よりも若干低めに設定 したほ うがいい とい う点があれば、そ

れに関 して御意見を頂きたい と思います。

1つ の考えとして、6拠 点において 3年 間掛けてやつてきている所の、仮に 5 0パーセン

タイルの所ひ とつにしても、実はク リア している所が全 くないのが現状なので、これはあ

る程度 目指 していただく 1つ の敷居にはなるかと思います。

○中川委員 今 の座長の御意見に賛成です。

○楠岡座長 そ うしましたら、取 りあえず 5 0パ ーセンタイルを暫定的な数値 として。た

だ、今の意見の中で、少 し考えなければいけない要素 として出てきたものに関しては検討

していただく。そ うい う意味では、医師主導治験 とか、その辺に関 してはあま り御意見は

なかった と思いますが、医師主導治験があればいい とい うのは、それは現状では緩過ぎる

か と思 うので、5 0パ ーセンタイルの所がやつていれば、それ ぐらいの数はやっていただ

くことになるかと。

それから、論文のところですが、これは今データがないので調べなければ分からないと

思いますが、これ も先ほど来、アクティビティが一定程度あればそれな りの数は出るだろ

うとい うことなので、これも 5 0で よろしいですか。参考資料 2の 5ペ ージ、1 5の 論文

数、平成 2 5年 度を見てみます と、筆頭著者が病院に所属 していて、査読のある英語論文

の中で臨床研究に関する論文数が、右側の主な臨床研究機関の所の平均が 6 4と 出ていて、

これが今回、特定機能病院の 7 0に ほぼ匹敵する数になっているかと。それに対 して、1 6

機関では既にその時点で平均が 1 6 0で、倍以上になっている状況ですので、論文数 もある

程度そ うい うような形で見ていつても十分クリアできる範囲ではないかと思います。ただ、

臨床試験 となると絞 り込みが大変かもしれないと思います。 よろしいで しょうか。

○大津委員 病 院の勤務医、臨床医の論文 と規定していたので したか。基礎研究の部分 と

かも入つている話でしたか。

○南川補佐 こ こに書いてある英語論文数 とい うのは、基礎 も含めた所属医師が主な著者

である論文数になつていて、臨床研究に関す る論文数は真ん中の②にあ りますが、これに

ついては倫理審査委員会を通つたデータを使つたものとい う形で確認 しています。

○楠岡座長  し たがつて、観察研究なども全部入つていると思います。

○大津委員 こ れは臨床研究中核病院なので、基礎研究の論文 よりは臨床試験のところの

条件を強 くすべきだろうと思います。

○楠岡座長 臨 床研究に関するものと、その中でも観察研究ではなくて臨床試験に関 して

の論文数で、その辺 りは追カロ調整になると。あと、論文の質の担保 として、1つ は P u b M e d

とい う話が出たのですが、これは結局あま り関係がない とい う今の ところの結論ですね。

○南川補佐 結 論 としては、できれば P u b M e dのほ うを採用 したい と思つていますが、最

終的に省令に書けるかどうか とい う事務的な確認をさせていただいた上で、次回に持ち越

させていただければと思います。

○楠岡座長 よ ろしいですか。P u b M e dオンラインは、雑誌が一定基準をクリアして申し

込んだ ら採択 してくれますが、P u b M e dのほ うはかな り基準が厳 しいので、そこはある程

度絞 り込めると。 もう 1つ は、サイテーシ ョン ・インデ ックスが付いている雑誌かどうか

とい う話が前にあったのですが、サイテーション ・インデ ックスは民間の指標なので使い

にくい とい う話があつて、これは取 りあえず P u b M e dとい うところで。

○南川補佐 そ こも含めて、限定できるかどうかを中で相談 させていただきます。

○楠岡座長 あ と、基準に関 して少 し考えなければいけないところは、論点 5の 、プロ ト



コール作成支援、データマネージメン ト、モニタリング等も契約に基づいてやつていると

い うところで、ここにはデータが出ていないのですが、先ほどのシミュレーション 2の

5 0パ ーセンタイルのところでもほとん どなかつたのです。参考資料 2の 5ペ ージの一番

下の 2「他の医療機関に対する支援実績」で、1 6機 関でも中央値が 1、3、1、その他 (本目

談件数)は 9と あ りますが、ほとんど一桁のような状況なのです。 これは現状においては、

もし基準値が 1と い うことはあるかないかとい うことになるので、そ うい うところになる

かもしれないことを念頭に置いておいていただきたい と思います。

それから研修に関 しては、 どんな研修かとい う基準が結構難 しいのですが、臨床研究に

関する研修であれば含 めるとい うことで。今回、事務局で調べるときの条件は特に何か。

○南川補佐 臨 床研究に関する研修会について何かやつているかとい う形に。ただ、対象

とする人については分けた形で聞いてお ります。

○楠岡座長 そ れ と、研修修了証を発行すること。 これは言 うなれば、ただや りつ放 しと

い うのではなくて、その評価 もきちんと行 うとい うこと。それから、ほかのところで少 し

問題 になっているのは、やつていて、みんなちゃん と受講票を受けて持つているのだけれ

ども、全職員の数パーセン トしか受けていない とい うのが問題なので、何パーセン トとい

う基準は難 しいかもしれないですが、臨床研究中核病院にいる医師。看護師 さんになると

診療ばか りに従事 して、研究 とはあま り関係がないかもしれませんが、医師に関 しては何

パーセン ト、できれば 1 0 0 %。そこで研究 しているわけですから、何 らかの形で分担研究

者 とかに関わる可能性は高いので。

○大津委員 や は りそこの職員数ですよね。医師数をちゃんと出して、その中で何パーセ

ン トとい うのを出 していかない と。施設全体 として対応すべき話ですので、やは りそこは

出 していくべきだろ うと思います。

○楠岡座長 そ このところを少 し考えていただいて。 とい うのは、やっていて受講者を把

握 していない医療機関も結構あつた り、あるいは受講票は出しているのだけれ ど、誰に出

したか記録がちやん と保存 されていなくて。あとは、数は多いのだけれ ども、よく見た ら

マニアみたいな人が何回も受けていて、全職員から見ると割合が非常に少なかった りする

こともあるので。何パーセン トがいいかは次回の議論になるかと思いますが、必ずある程

度の人が受けておいていただかない といけないことになるかと。 よろしいで しようか。

○南川補佐 パ ーセン トのことなのですが、指針上は臨床研究に携わる方はきちんと研修

を受けることにはなつているので、研修を受けていることはあるけれ ど、修了認定 とい う

ことになるのですかね。いずれにせよ、研修そのものはパーセン トにかかわ らず基本的に

受けていただくことが指針になつていますので、それそのものを要件にするのはおかしい

のかな と思います。

○楠岡座長 研 修は確かに受けているのだけれ ども、指針違反をやっているとい う事7 1 1は

あ りますので、それはしつか り身につけていただかないといけないです。

○近藤委員 い やいやや る研修はよくない と思いますね。何のために研修するかですよね。

だから、そこら辺を組織がしつか り明示 していかない と、それをしなかったら話にならな

いわけで、一般的な医療においても研修 した内容は反映 してもらわなければいけないわけ

だから、絶対に数字や員数合わせみたいな格好で研修はやつてほしくないです。いやにな

つてしまいますから。そこら辺のところは上手に誘導 していただかない といけないか と思

います。

○楠岡座長 分 か りま した。最後に、論点 1 0、Hの 職員の数等に関 しては、特に今のと

ころ、生物統計家も非常に数が少なくて難 しいのですが、これも 6拠 点で見ると複数置い

てお られる所が中央値で出てきている状況なので、それを念頭に置いてとい う形になるか

と思います。

あと、事務局のほ うは職員の数 とかではなかなか難 しいので、これをどう評価するかを

考えていただいて。事務局があるとい うだけだつた らあま り意味がないので、そこのとこ

ろは構成的にどうい うような職員の形になるかとい うことです。

一応、資料 1の ところの議論に関 して。あと、事務局のほ うで、この点は確認 しておき

たいとい う点はあ りますか。

○和泉委員 以 前、座長がお話 されたことも記憶にあるのですが、治験の中核の場合には、

CRCの 資格認定制のようなものを座長が御指摘なさいました。今後、グローバル的な臨床

研究をや つていくとい うことであれば、ACR Pの ような国際的な認定組織の証明書等を、

諸外国ではそれをきちんと看板に掲げて、臨床試験等をやつている施設があるようですが、

今回、そこの部分について、果たして条件まで入れ る必要があるかどうかですけれ ども、

医師等 もそ うですが、CRCの 質 とい う意味では、資格 もある程度必要なのか と思って発言

しています。

○楠岡座長 事 務局のほ うにお尋ね します。CRCの 認定をしているのは臨床薬理学会 と、

それか ら CRCで はないですが、臨床試験学会が GCPパ スホー トとい うものを出 した り、あ

とは海外の機関が国際的に認定制度を行った りしていますが、ここの CRCとい うのは特に

何か制約を決 めて条件づけは しているのですか。

○南川補佐 資 料 1に 記載 しているとお り、CRCに 関 しては 3年 以上の実務経験を有する

こととしてお ります。事実上この要件を定めるに当たっては、何々 とい う資格を取つてい

ることとい うのはちよつと難 しいか と思つてお ります。ただ、3年 とい う基準にしたのは、

上級 CRCの講習会を受けられる条件が 3年 になってお りますので、それを念頭に記載 した

ものです。

○楠岡座長 今 後、もしCRCの認定制度等ができて、国で行 うことはない と思いますが、

ある程度公的な機関で実施 されるよ うなものが出れば、それはその ときにまた考慮す ると

い うことで、現段階においては 3年 間の経験があればよしとい うことで。

○南川補佐 そ のようなつもりでお ります。

○橋本委員 細 かいことなのですが。論点 11の 下のほ うに 「薬事審査関連業務の実務経

験」とあ りますが、これは何か明確な定義があるのですか。
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○南川補佐  こ れにつきましては、今回、医師主導治験な どを研究機関でやつていただ く

ことですので、最終的な出口である薬事審査 とい う意味でい うと、PMD A等 において薬事

審査をやつた経験がある方が臨床研究、特に医師主導治験 とかにおいて、企画 ・立案、相

談等を行つているものを念頭に置いてお ります。

○橋本委員 PM D Aの 経験 とい う、かな リス トレー トにそ うい う趣旨ですか。

○南川補佐 最 終的には FDAとかでもいいのかもしれないですが、いずれにせよ薬事審査

とい う形での承認審査業務をやつた方 とい う意味合いで、これまで、整備事業においても

同様の形を申請書の記載事項 として置かせていただいているので、それを踏襲 した形 とし

てお ります。

○橋本委員 海 外での経験も含めてとい うことですね。企業側 とい うのはないのですね。

企業でその申請業務をしたみたいな人ではないと。

○南川補佐 そ うですね。 この段階では審査の関連業務 とい う形で念頭に置いています。

○楠岡座長 審 査管理課 とかはどうするのですか。PMD Aとか。

○南川補佐 最 終的には、また御議論いただかなければいけない ところかもしれませんが、

実際の承認申請の業務をやった方 とい う意味で書いてお りますので、審査管理課で通知な

り何な りを書いたことが、医師主導治験を実際に行 う場合に最終的にそれが資するか どう

かになってくるのかと思います。

○楠岡座長 現 状 としては、PMD Aは 頭に置いてとい うことで。 ほかに、事務局のほ うか

ら追加で確認事項は。

O南 川補佐 事 務局 としましては、シミュレーシ ョンの話については、今回についてはま

だ埋まっていない ところもあ ります し、いろいろいただいた御意見等を踏まえて再度調整

し調査 をする部分 もあ りますので、そこを踏まえた形で、今回御議論いただいた早期 ・探

索的臨床試験拠点を基準 とすることと、中央値を基準 として考 えていくとい うようなこと

ですが、最終的には、その調査を踏まえた形で、早期 ・探索を基準 とした上で、最終的に

は数値をまた確認 させていただければと思います。

○楠岡座長 そ うしま したら、次回のときには中央値を念頭に置いて、ある程度定まつた

数値を御提示いただくことと、それか ら、議論が残つているガバナンスやそれ以外の とこ

ろについて検討することになるか と思います。あと、委員のほ うか ら何か。

○花井委員 倫 理委員会の件は、共同 IR3を どう使 うかで、機能は別 とい うことだつたと

思いますが、一方で、その入 日の所で、基準は主にファンクションを並べているわけです

ね。そ うすると、倫理的に立派か どうかは何 ら基準がないわけです。一般的にファンクシ

ョンでそれを見ようと思 うと、ガバナンスと。もう 1つ は研究責任者、施設長、それが透

明性 を確保 しているかですが、このままいくと、その辺のものがなければ、入 口で議論に

なった、この病院は立派なのかどうか、立派 とい うのは散文的ですが、要は倫理的要件は

一切ないことになって しま うのではないか。その辺はどうなのですか。ファンクションだ

けバーッと並べて、それでやれればいいんだ となると、最初の第 1回 の議論の感覚からい

うと何かもの足 りない気がするのですが、それはどう考えたらいいですか。

○楠岡座長 次 回、そこの所をまた。 この前 も共同 I R Bでもいいだろ うとい う議論が中西

委員のほ うから出ていますので。それ と、今年度事業で I R Bの認定 とい うのがあ りますの

で、そ うすると、認定を取つてください とい うのも一つあるかもしれないです。

○花井委員 正 にそ うい う認定 I R Bと同基準 ぐらいの I R 3が必ずあるとか、あとは利益相

反委員会 といった ところが入つていないと何 となく示 しがつかないような気がします。

○楠岡座長 次 回、もう 1回 そ うい う形でず うつと見直す とい うことでお願い したい と思

います。ほかはよろしいですか。あと、議題 2の 「その他」に関して事務局から何かあ り

ますか。

○南川補佐 特 にございません。

○楠岡座長 先 ほどの最後の議論ですが、本 日の数値基準に関 しては大体の方向が出まし

たので、次回は、それ も含めた全体的な流れをもう一度検討す ることで進めていきたい と

思います。

本 日予定していた議題は以上ですが、あとは特に何かありますか。 よろしいでしょうか。

ないようで したら、事務局から連絡事項をお願い します。

○神 ノ田課長 次 回の開催 日時、場所等につきましては事務局から追つて御連絡 させてい

ただきます。また、本 日の議事録につきましては、作成次第、委員の皆様方に御確認をお

願い し、その後公開させていただきますので、併せてよろしくお願いいた します。事務局

か らは以上でございます。

○楠岡座長 あ りがとうございました。以上にて閉会いた します。本 国はどうもあ りが と

うございました。
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参考資料2

臨床研究中核病院の承認要件に関する調査について

【調査概要】

■調査対象 117医療機関 (99大学法人、11独法等)
O附 属病院を置く国公私立大学
○特定機能病院
O独 立行政法人 放射線医学総合研究所
○国立高度専門医療研究センター

○早期・探索的臨床試験拠点整備事業、臨床研究中核病院整備事業(平成27年度以降
臨床研究品質確保体制整備事業に変更予定)対象の医療機関

■調査期間  平 成26年10月14日(火)～10月22日(水)

■調査方法  各 研究機関にメールで調査を依頼

■調査項 目

1.体 制・施設等について

2.研 修について

3.臨 床研究の実績

4.他 の医療機関に対する支援実績

5.人 員等について

■回収率  95機 関 (81%)

【調査結果】

1体 制・施設について

15拠点(1唯 関)  1主 な臨床研究撮関(16機関を除く)

YES

1-2  倫 理審査に係る体“(平成25年度X治 験審査委員会)

1-1-1

一̈
平成27年度 :平成28年度 平成29年度

平電讐度1 未定

1

それ以外 4 1     1

1 5拠点 1 6 機関 ) 主な臨床研究機関(16機関を除く)

平詢借 T~西=百 T● 美任 :轟 F「薔 平鮨 債 :中 姜 債 !最 大 薔 !■ 小 薔 口 答 施 設 自

157 1

E査 した新規介入研究の件数 (新規治験の数を含む) 7フ

２ ５

一

175 1

田勝脇防一」

構の会
成

員委

1の人数

、外部委員の数

17 143 1 7 1

451     1

.生命倫理に関する専門家の数

十物絆■「の菫円安の昔

‐ ３

一

7

_   0 3  1

■

事務局体制
尊従者 (就業時間の8096以 上従事)の人数 9

d    7

主な臨床研究機関(16機関を除ぐ

工 慟 債

~謳

平● 薔 中央値 ■大■ ■ ′1 薔ヽ 回答施設鶴

する倫理審査を"委 員会の開催回数 121   24 :02 e

E査した新規介入研究の件致(新規治験の数を含む) 521    11 0

他のE● ●口に所口する研究者が企ロユ=し た新規介入●R(麟 親治口を含む.)を■奎したキ歌 6―――一…
■面豪,戸面

~~
1 α

碁口会の柱 |うち、外部委員の数
~̈~… …………………― ―……‐一―一

3 1 6

成  ら             の 数 ~~‐
~

01   4

|ラ百■目顔雨評あ両〒頭薫扇面
~~~~~

漏 2 1    9 i

1-3  :SOE定 の取得状翼

15粗 点 (164●田)

625, 2341

375,



2研 修について

15拠点 (16機関) 主なE床 囁

平均値 た値 i最 小値 平均値 I中 央値 ■大拍 口 ′: 0ヽ 回 答 薇 腔 腱

開催件数

1床研買に鶴わる医師・口薔医師 5

2〔

臨床研究に携わる事務職員

その他の職 員 1 ０‐
ュ

3 1 1

病院内職員(延べ)

7 7 1 6《

1834 1057

修
l i 6

その 1156 駅

5 α

Ы

129

病院外からの参加者(延べ) 5

員 ! 5

■金 こ ロ 5

外部 の研修

開催件数

嘔床研究に携わる医“ ●■E" 5

6

■床研究に携わる事務職員

その他の職員

n理審査委員会委員

主参加を除く

病院内職員(延べ)

自床研究に携わる医麟・歯科医師 3

臨床研究に携わる事務職員 8 1

その他のE員 5

合理塞害碁 昌会 委 員

病院内職員(延べ)

5470 529

5

員

病院外からの多加者 (延べ)

17382

9084 0

__彙 ……__■
q 5

委 員

※:6機関のうち、一部未記入の項目あり。

3-1 E鰤 主導治験の実績(平成20～25年度)

3-1 E暉 主導治験の実績(平成25年度)

3-1 医師主導治験の実績(平成24年度)

3ページ

2-2  日 床研究に従事する●員を対亀として、病院として研修を実施し、日定する鋼度がある割合

中央値 :■ 大住

平成23～25

年度

主 な~軍
五百 T~市 | 昇 大櫨 最 ′1 伯ヽ 平均値

医
薬

品

0

膊
６‐

一

医
療

機

器

1冒= 6 .

O i 6 .

一Ｑ

1 5拠点 ( 1 6

平均値 中央値 … ユ ■小伯

詳細

医
薬

品

1認

多権殷 壇 応外 ・主澤

多施盟埴 応外 ・参加施設

医

療
機

器

腱撫骰 ・未 承認

■歯鰺.=広 凛

多

1承認・参加施設
眈界・主ヨ

０ 〇

一

4ページ



3-1  医 師主導治験の実績(平成23年度)

3-2  企 業治験の実績(平成25年度)

企業治験の実績(平成24年度)

企業治験の実績(平成23年度)

介入を伴う■床研究の実績(平成23～25年度)

介入を伴う臨床研究の実績(平成25年度)

5ページ

1 5拠点

中姜情

詳細

医
薬

品

０ 〇

一

０
一
0 1

医
療
機
器

0

０ 〇

一

1 5拠点 16■関) 主 究機関(16機関を除く)
平均億 中真値 ■大債 晏 ′l 薔ヽ 平均値

~=モ
玉 :‐ ,卜仕 T口 蒸歯●出

医薬品

!1旧 1

2相
２ ‐

一

4 : :

1カ 300

医癬棧 暑

: 5拠点 ( 1 0 1

平均館 ■■4● 軍詢備

医薬品

11日 531      1!     32

一湘 に
一

”
一

２
一

６ ４

一

,相 r9.r I  re.si 3r 113

フ|

15拠 点 (16種 関 ) 主な■ 床研究機 関 (16機関を除く)

平均値 中基僣 最大儘 ■ ′1 備ヽ 平鮨値 回答施盪出

医獅   1器 ~~― ―一
i3相

9 ル

235 241 “

・

‐ ２

一

7 1

医●羞 塁        : 4 7

15拠点 (16機関) 主な臨床研究機関(10機関を除く)

平均値 1中 央饉 1最 大値 1最 小値 平均饉 中央値 i最 大饉 最小饉 回答施設数

詳細

医薬品

医療機器

1161 81      38 01    61

多施設・主導 911 2.5i  23 0 i  6 l
多施設・参加 _●111 空J__ 191        5 01    61

3 1    2 ` α

091     1 ‐ ０

一
0

名 格 膊 ・曇 施 7 :

3-3  介 入を伴う日床研究の実績く平成23年度)

1 5拠点 16機関) 主な田 床研究機関 (16機田を除く)

平均値 中央値 最大位 最小饉 平均値 中央値 最大饉 最小値 回答施設数

詳細

医薬品

01   馴

多施設・主導 ２

一
0    駅

多施設 ・参加

医療機器

251     1 ４ ２

一

2(

日一鰤
5

フ Oi   5

6ページ



介入を伴う饉床研究のうち、平成25年度に新規に開始された以下に隣当す

モニタリング/監査が研究針□書に“載されている

RH試 験等の実績(平成25年度)

日H賦 瞼等の実績(平成24年度)

ΠH試験等の実績(平成23年度)

n文 欧(平成24年度)

4他 の医療機関に対する支援実績

,拠 点(16機関) 主な臨床研究機関 (16機関を除く)

平均値 中真億 最大値

FIH試 験

1導治臓 01 0 0

C栞 着願 0 3 0

介 入葬伴 ら駐 廣 研 空 7 0 0

FIC試 験

=帥 王導着願 0 0 63

企=治 腱 00 0 0 0

入を伴う臨床研究 0

:5拠点 : 6機関 ) 主な臨床ヨ[究機関 (16機関を除く)

平均値 1中 央値 「百百1…蘇百 平均値 1 中 央値 最大値 1最 小饉 1回答施設敗

NHHE
澤 治感 Oi li   q   α

企婁治験

,入を伴う臨床研 究

RC試 験

医師主導治験
０ 〇

一

企業治験 ０
一

__里 _1_____`
介入キ伴う臨廉研究

15拠点 16機関) 主な日床研究機関 (16機関を除く)

平均値 中央値 最大値 1最 小値 平均値 中央値 最大値 最 小 値 !回 答施設敗

FIH試 験 ヒ彙治腱

入を伴う臨床研究

FICiiF
E師 主導治験

彙治験
ヽA葬 佳 ら饉 薩 癖 空

平成25年度)

15拠点(16機関) 主な臨床研究機関(16機関を除く)

平鮨籠 中真値 ■ ′1 値ヽ ュ ● 倍 : d■ 二 仕 :● 十 債 :二 J、“ :口 曇 籠静 ●

彗ぬ 十鮨※ 馴 1111

D① のうち、臨床研究に関する論文数※ 461   22(

D① のうち、米国目立医学回書館が作成しているpubmOdに収摯されている
学綺 曇 餞 に 颯 霊 され f‐綸 文 彗 ※

296 9 5 1  3 a

1 5拠点 ( 1 6機関) 主な臨床研究機関 (16機関を除〈)

平均値 !中 央値 最大値 最小億 平均値 中央値 最大値 最小値 回書施設数

υ摯朗署看が当藪病院に所属しており、葦醗のある宇7J積醸に獨曖された興
目綸文数※

329!     31 2 309 4

Э①のうち、臨床研究に関する治文数※ 136:   144

D① のうち、米国目立医学国書館が作成しているpubmOdに収●されている
曽缶難餞 に組齢 れ ,饉 支 絆※

2e5 i 2eo 2

3-5  ■ 文欧 (平成23年屋)

15拠点 (10機関)

蜀弱百T再頑面可「]藤I可 =[面〔百 平均値 中央値 :最 大饉 最小値 回答施設"

i頭著者が当藪綱院に所属しており、歪鷹のある手爾籠壽に蜀軍された栗
|セ“※

―ヨ 10551  2951

)① のうち、臨床研究に関する腱文欧※ 5251     23(

①のうち、米国日立医学図書館が作成しているpubmOdlこ収載されている
饉 彗 螢 :=鳳 壼 六九 ■ 腱 士 書 ※

202 2 8451  28( 3

15拠点 (16機田) 主な臨床研究機関(10機関を除く)

蒟 丁 百 二 億 1岳 士 籠 l■ 面 ● ■大饉 長 ′1 伯ヽ 回答施設■

プロトコール作成支援※ : |   ム 0

データマネージメント(データ解析含む)※ 31   2 o   4( 0

モニタリング・監査※ 1 ( 0

その他 (相嵌件数)※ 01   4〔

※10機関のうち、一部未記入の項目あり。
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5人 員等について(平成26年3月末時点)
5-1 人

15拠点 (16機関) 主な臨床研究機関 (16機 関を除く)

平均値 1中 央値 i最 大饉 1最 小壺 平均値 中央億 1最 大値 最小値 回答施設数

医師 313.5 i  70 ! 9 29051

歯科医師 l d

薬剤師 9 2 3

看證師 832 850(

中央値 :最 大値 :最 小儘

5-3

15拠点(16機関) 主な臨床研究機関(16機関を除く)

顧雨丁～ 百天百T覇面丁「可T可 百面
臨床研究管理体制 (研究不正防止を含む)※ 357, 643% 221%  1      68

臨床研究支援体制 125' 875% 00, 141% |    フ

データー管理体制 25111 4 6 4 % 1   6 9

ネットワーク構築体14 875, 63, 500%  1       68

利益相反管理体制 438, 00 56%  |     フ 2

倫理審査委員会事務局 438%:    563,

研修実施体制 250%| 75帆 00 217%  1       69~125硼
875% 0い

知財管理 ・技術移転体制 II亜西亜II三夏::I亜 7鰯 l フ ∝  1   71

安全管理体制 63%:  938%i  00 1 6 2 %  1    6 8

国民への普及・啓発体制 6.39(1 87.5%i 6.3e 397%  :       68

※16機 関のうち、一部未記入の項目あり。

9ぺ ~ン

5-4 臨床研究に携わる者の数

1 5拠点 ( 1 6機関) 主な臨床研究機関 (16機関を除く)

平均値 平均値「軍央値T~藤 百11不 百赫

医師

臨床研究の責任匿籠を務めるほ師の実人数 3141 438

臨床研究支援椰円に従事する医師の常鶴槙算敗 222

田床研究支援部門の専礎者(就彙時間の8096以上従事)の人数 3フ51

臨床研究支援|1円の専任者(at彙時日の51191以上00%未 満従事)の人数 0751 α   駅

臨床研究の責任医師を務める歯科医師の実人数 ５‐０

一

5

臨床研究支援部門に従事する歯科医師の常動換算数 ―劇 9 OT

(就彙時間の30%以 上従事)の人数 01

(就象時間の5t196以上00%未 議従事)の人数

研究支農部門に従事する菫剤師の常助換=敗 1 2

薬剤師 の人は 1

(at彙時間の5096以上8096未満従事)の人強

■饉椰

●する■●●の常働換=薇

上僕事)の人数 1251

人数

プロジェクトマ

ネージヤー(2年
以上の実務優腱

常動換算敗

専従者(就彙時間の8096以上従事)の人数

有り) 専任者(就彙時間の50%以 上30%未 満従事)の人数

生物紋針家とし 常m換 算臓 52:

ての業務(1年以
上の奥務経験有

り)

専従者(就彙時間の30%以 上従3)の 人数 5

専任者(●■時間の5096以上ao96A胸従3)の人数

口床研究コーディ 11751 2

ネーターとしての
専従者(就彙"間 の80%以 上従事)の人敗

実務饉腱有り) 専任者(就拿"日 の50%以 上00%未 満従事)の人数 1

データマネー

ンャー彙覇 (2年 専従者(就彙時国の8091以上従事)の人数

有り) 1専任者(a集時間の5096以上30%未満従事)の人数 l    o 1

1常助換=敗 2 5

(2年以上の実務
経験有り)

1専従者(■'時日のB096以上従事)の人数 1

踊 lanHno“面正扇扇孫百面F;葛天晨

常働換算薇 3 3

凛事承認審査繕
験者

申従者(就葉時日の30%以 上従事)の人数

●任者(腱彙時間の5096以上00%未満従事)の人敗

10ページ
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臨床研究中核病院の承認要件に関する追加調査について (暫定版 )

【調査概要】

■調査対象 16医療機関(11大学法人、4独法等)
○早期日探索的臨床試験拠点整備事業、臨床研究中核病院整備事業(平成27年度

以降臨床研究品質確保体制整備事業に変更予定)対象の医療機関

■調査期間 平 成26年11月12日(水)～11月18日 (火)

■調査方法 各 研究機関にメールで調査を依頼

■調査項目
1.医 師主導治験及び介入・侵襲を伴う臨床研究に関する論文数
2.多 施設共同医師主導治験・臨床研究に関する実績について

3.臨 床研究支援部門の人員について

■回収率  16機 関(100%)
※ただし、機関ごとに未記入の項目あり。

2多 施設共同医師主導治験・臨床研究

究代表者が当餞施設に所属

及び事務局機能をともに満たしている件数

及び事務局橙能をともに満たしている件数

091     01     51

021     01     1

及び事務局機能をともに満たしている件数

担つている件数

及び事務局機能をともに満たしている件数
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参考資料 4

第4回高血圧症治療薬の臨床研

究事案に関する検討委員会

参考資料 1

医療機関・研究機関による臨床研究の適切な実施に係る

自主点検の結果概要

平成 25年 12月 24日

昨今、「臨床研究に関する倫理指針」に反する臨床研究事案や論文データの改ざん・ねつ造が

疑われる事案が報告されていることなどを踏まえ、厚生労働省では、文部科学省とともに、臨床研

究を実施する主な 117機関を対象として、平成 25年 8月 23日 付で「医療機関・研究機関による臨

床研究の適切な実施に係る自主点検の実施及び報告のお願いについて」(25文科振第453号 、

医政発0823第 2号 文部科学省、厚生労働省 局長通知)を発出した。

9月 30日 に、自主点検を依頼した対象機関からの9月 27日 時点での報告状況の概要を取り急

ぎ取りまとめて公表したところであるが、今般、各機関からの報告を最終的に取りまとめたので報

告する。

1 自 主点検の対象機関(117機関)

附属病院を置く国公私立大学、特定機能病院、独立行政法人 放射線医学総合研究所、

国立高度専門医療研究センター、早期・探索的臨床試験拠点、臨床研究中核病院

2自 主点検の対象となる臨床研究

「臨床研究に関する倫理指針」の対象となる臨床研究であって、平成21年 4月 以降に開始した

侵襲性のある介入研究 (以下「対象臨床研究」という。)

3自 主点検の内容

(1)学 会等の研究者コミュニティや機関の内部組織による指摘、内部告発・公益通報等によ

り、対象臨床研究に関するデータのねつ造・改ざん等のデータの信頼性に関する疑念が

生じた研究がないか。

(2)倫 理審査委員会の設置の有無や対象臨床研究が倫理審査委員会の審査を受けてい

るかなど、「臨床研究に関する倫理指針」が遵守されているか。

(3)研究が実施された機関等が定めた利益相反ポリシーに照らし、利益相反に関する管理が

適切に実施されているか。
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4 自主点検結果

(1)回 答機関:117機関

(2)平 成 21年4月以降に開始した侵襲性のある介入研究:24,411件

(3)(2)の うち、不適切な事案があつた臨床研究:138件

【内容】

①データの信頼性が損なわれた臨床研究:1件【東邦大学】

②「臨床研究に関する倫理指針」を遵守されていなかつた研究:123件

(具体的内容)

・症例登録前に、臨床研究計画の内容を公開するデータベースヘの登録が行われて

いなかつた。(39件)【広島大学病院:6件、大阪医科大学附属病院:21件、国立国

際医療研究センター:12件】           、

・研究計画の変更申請が、臨床研究の審査を行う倫理審査委員会以外の委員会に

申請し、承認されていた。(1件)【山口大学医学部附属病院】

・研究機関の長への、年1回の進捗状況の報告や終了時の報告を失念していた。

(80件)【国立がん研究センター:50件、国立長寿医療研究センター:30件】

・実施計画書の変更申請が適切な時期に審議されていなかつた。

(1件)【高知大学医学部附属病院】

・倫理審査委員会で承認を得る前に研究を開始し、また被験者に説明と同意を行わ

ずに介入研究を行っていた。(1件)【宮崎大学医学部附属病院】

・口頭同意のみで研究に係る検査を実施した。(1件)【国立循環器病研究センター】

③利益相反の管理状況に不備があつた研究:14件

。実施機関の利益相反マネジメント委員会への申告を失念した。

【山口大学医学部附属病院:1件、東京慈恵会医科大学附属病院:10件、

兵庫医科大学病院:1件】

医療機関口研究機関による臨床研究の適切な実施に係る
追加の自主点検の結果

平成 26年 11月 20日

昨今、「臨床研究に関する倫理指針」に違反する臨床研究事案や論文の根拠となるデータのね

つ造・改ざんが疑われる事案が報告されていることなどを踏まえ、厚生労働省では、文部科学省

とともに、臨床研究を実施する主な 117機関を対象として、平成 25年 8月 23日付で「医療機関・

研究機関による臨床研究の適切な実施に係る自主点検の実施及び報告のお願いについてJ(25

文科振第 453号、医政発 0823第 2号 文部科学省、厚生労働省局長通知)を発出し、平成 21年

4月以降の、「臨床研究に関する倫理指針」違反の状況等について各研究機関に自主点検を依頼

し、その結果を平成 25年 12月 24日 に公表した(以下「前回調査」という。)

その後、平成 26年 1月 24日付で「医療機関・研究機関による臨床研究の適切な実施に係る追

加の自主点検の実施及び報告のお願いについて」(25文科振第 582号、医政発 0123第 1号 文

書F科学省、厚生労働省局長通知)を発出し、追加の自主点検を依頼した。今般、各機関からの報

告について、次のとおり取りまとめた。

1対 象機関(99大学法人、11独法等(117機関))

①附属病院を置く国公私立大学(105機関)

②①を除く、特定機能病院(7機関)

③独立行政法人放射線医学総合研究所(1機関)

④国立高度専門医療研究センター(3機関)

⑤①～④を除く、早期・探索的臨床試験拠点及び臨床研究中核病院(1機関)

2自 主点検の対象となる臨床研究

平成 12年(2000年)4月～平成21年 3月に開始した臨床研究のうち、介入を伴う研究であつ

て、侵襲性を有するもの(以下「対象臨床研究」という。)

(前回調査の対象期間は、平成 21年4月以降に開始した研究。)

3自 主点検の内容

(1)学会等の研究者コミュニティや機関内部組織による指摘、内部告発・公益通報等により、対象

臨床研究に関するデータのねつ造・改ざん等、データの信頼性に関する疑念が生じた場合に、

「研究活動の不正行為への対応のガイドラインについて」(平成 18年 8月科学技術・学術審議



会研究活動の不正行為に関する特別委員会、以下「ガイドライン」という。)に基づく「本調査」を

実施した臨床研究(※)の有無、件数及びその内容

(※)ガイドラインの策定以前に本ガイドラインにおける「本調査」に相当する調査を実施した臨床研究又は「本調査J

に相当する調査を実施することが妥当だったと考えられる臨床研究を含む。

(2)(1)に 該当する案件があつた場合、以下の事項

・データのねつ造・改ざん等、データの信頼性に関する疑念が生じた案件が公費助成を受けて

いたかどうかの別

・本調査等の結果

・当該臨床研究の結果が、製薬企業による広告等に用いられたかどうか

4自 主点検結果

(1)回 答機関 199大 学法人、11独 法等(117機 関)

(2)臨 床研究に関するデータのねつ造・改ざん等、データの信頼性に関する疑念が生じ、調

査が実施された件数:12件

このうち、データの信頼性に特段の問題がなかつた事案(3件 )

このうち、データの信頼性に問題があつた事案(9件 ):なお、全ての事案については大学

等が公表済み

【内容】

① 高血圧症治療薬ディオバンに関する臨床研究について
'「VART study」についての調査を実施し、解析の過程において意図的な操作が行われ

た可能性が否定できないことなどから、本研究が臨床研究の基本的なルールから逸脱

したものであると判断された。【千葉大学】

※平成25年 5月に調査委員会を設置し、平成26年 7月に調査結果を公表済

。「Kyoto Heatt Study」について調査を実施し、論文根拠となつたデータに操作が認められ

た。【京都府立医科大学】

※平成25年 3月に調査委員会を設置し、平成25年 7月に調査結果を公表済

。「SMART」 研究についての調査を実施し、論文の根拠となつたデータの不一致が認め

られ、科学的論文としては不適切であると判断された。【滋賀医科大学】

※平成 25年 5月に調査委員会を設置し、平成25年 12月に調査結果を公表済

・「Jkd HeLtt Study」についての調査を実施し、データの不一致があり、データの操作が

あつたと判断された。【東京慈恵医科大学】

※平成 25年4月に調査委員会を設置し、平成25年 7月に調査報告を公表

・「Nagoya Heatt Study」において、自施設での症例登録において恣意的なデータ操作は

なかつた。【名古屋大学】

※平成 25年 5月 に調査委員会を設置し、平成 25年 12月に調査報告を公表

② その他の臨床研究について

,特定の研究者が作成した呼吸器科領域等の複数の論文について、掲載された学術誌

側から、データの妥当性に関する調査依頼を受けたことから、大学としてヒアリング等の

調査を行ったところ、研究者本人が複数の論文において、データ改ざんを認めた。【鹿

児島大学】

※平成 19年 9月 に調査委員会を設置し、平成 20年 5月 に調査結果を公表済

・パーキンソン病関連疾患における自律神経機能に関する複数の論文について、いくつ

かの検討項目の平均値等に不自然な一致が見られたとの指摘があつたことから、各論

文の著者からのヒアリング等の調査を実施したところ、研究データの正確性に欠ける記

載がみられた。【東京慈恵医科大学】

※平成 20年 2月 に調査委員会を設置し、平成 20年 3月 に調査結果を公表済

・乳がん患者を対象とした治療法に関する論文について、共著者による不正行為の指摘

があったため、 ヒアリング等の調査を実施したところ、実際には行われていない症例が

追加されていた等、データの捏造・改ぎんが確認された。【防衛医科大学校】

※平成 18年 7月 に調査委員会を設置し、平成 18年 10月に調査結果を公表済

・特定の研究者による歯科口腔外科領域の複数の論文に虚偽の疑いがあるとの指摘が

あり、ヒアリング等の調査を実施したところ、論文の記載内容に捏造・改ざんがあること

が確認された。【防衛医科大学校】

※平成 25年 2月 から調査委員会を開催し、平成 26年 3月 に調査結果を公表済

(3)その他、対象期間外であるが不適正な臨床研究事案として報告があつたもの(2件)

【内容】
・麻酔科領域の臨床研究について、インフォームド・コンセントを行わず研究を行つた旨の

内部告発があり、ヒアリング調査を実施したところ、倫理審査員会の承認を得ず、研究

対象者に対してもインフォームド・コンセントの手続きを行わずに研究が行われたこと等

が判明した。【防衛医科大学校】

・悪性腫瘍を対象とした治療法に関する臨床研究について、当初の承認された研究実施

期間を超過して被験者を登録し、研究を行つた(7件 )。また、承認された目標症例数を

超えて研究が実施された(2件)。【大阪大学】
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床研究中核病院の管理者は、厚生労働省令の定めるところにより、次に妍枠の四
舞ゎ欄すれずなられ

医療法 (昭和二十三年法律第二百五号)(抄 )

掲げる事項を行
:究に関する計画を立案し、及び実施すること。※地域における医療及び介護の総合的な確保を推進するための関係法律の整備等に関                 _ 特 定臨床研

は診療所と共同して特定臨床研究を実施する場合にあつては、特定臨床する法律の第四条によつて、平成二十七年四月一日以降、医療法における臨床研究                 二  他 の病院

l主 導的な役割を果たすこと。研究の実施

貫は診療所に対し、特定臨床研究の実施に関する相談に応じ、必要な情報

中核病院関係は以下の規定となる。

三 他 の病院ヌ

の提供、助言その他の援助を行 うこと。

四 特 定臨床研究に関する研修を行 うこと。

工 第 二十二条の二第二号及び第四号に掲げる諸記録を体系的に管理すること。

六 そ の他厚生労働省令で定める事項

第二十二条の三 臨 床研究中核病院は、第二十一
条第

一
項 (第

一号及び第九号を除く。)

に定めるもののほか、厚生労働省令の定めるところにより、次に掲げる人員及び施設を

有 し、かつ、記録を備えて置かなければならない。
一 厚 生労働省令で定める員数の臨床研究に携わる医師、歯科医師、薬剤師、看護師そ

の他の従業者

二 集 中治療室

三 診 療及び臨床ηF究に関する諸記録

四 病 院の管理及び運営に関する諸記録

五 第 二十二条第四1号から第八号までに掲げる施設

六 そ の他厚生労働省令で定める施設

第二十四条  (略 )

2 厚 生労働大臣は、特定機能病院又は臨床研究中核病院 (以下この節において 「特定機

能病院等」とい う。)の 構造設備が第二十二条の二又は第二十二条の二の規定に違反す

るときは、その開設者に対 し、期限を定めて、その修繕又は改築を命ずることができる。

第二十五条  (略 )

2 (略 )

3 厚 生労働大臣は、必要があると認めるときは、特定機能病院等の開設者若 しくは管理

者に対し、必要なtll告を命 じ、又は当該職員に、特定機能病院等に立ち入 り、その有す

る人員若 しくは清潔保持の状況、構造設備若 しくは診療録、助産録、帳簿書類その他の

物件を検査させることができる。

4 厚 生労働大臣は、特定機能病院等の業務が法令若 しくは法令に基づく処分に違反 して

いる疑いがあり、又はその運営が著 しく適正を欠 く疑いがあると認めるときは、当該特

定機能病院等の開設者又は管理者に対 し、診療録、助産録、帳簿書類その他の物件の提

出を命ずることができる。

5 (略 )

第四条の三 病 院であつて、臨床研究の実施の中核的な役割を担うことに関する次に掲げ

る要件に該当するものは、厚生労働大臣の承認を得て臨床研究中核病院と称することが

できる。
一 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、及び実施する能力を有すること。

二 他 の病院又は診療所と共同して特定臨床研究を実施する場合にあつては、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。

三 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。

四 特 定臨床研究に関する研修を行う能力を有すること。

五 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。

六 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。

七 そ の有する人員が第二十二条の三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。

人 第 二十一条第一項第二号から第人号まで及び第十号から第十二号まで並びに第二

十二条の三第二号、第五号及び第六号に規定する施設を有すること。

九 そ の施設の構造設備が第二十一条第一項及び第二十二条の三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。

十 前 各号に掲げるもののほか、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 厚 生労働大臣は、前項の承認をするに当たつては、あらかじめ、社会保障審議会の意

見を聴かなければならない。

3 臨 床研究中核病院でないものは、これに臨床研究中核病院又はこれに紛らわしい名称

を称してはならない。

第十二条の四 臨 床研究中核病院の開設者は、厚生労働省令の定めるところにより、業務

に関する報告書を厚生労働大臣に提出しなければならない。

2 厚 生労働大臣は、厚生労働省令で定めるところにより、前項の報告書の内容を公表し

なければならない。



第二十九条                                                    六  エ ックス線装置

2～ 4 (略 )                                                  七  調 剤所

5 厚 生労働大臣は、次の各号のいずれかに該当する場合においては、臨床研究中核病院                 人  給 食施設

の承認を取 り消すことができる。                                          九  診 療に関する諸記録
一 臨 床研究中核病院が第四条の三第一項各号に掲げる要件を欠 くに至つたとき。                    十  診 療科名中に産婦人科又は産科を有する病院にあつては、分べん室及び新生児の入

二 臨 床研究中核病院の開設者が第十二条の四第一項の規定に違反 したとき。                       浴 施設

三 臨 床研究中核病院の開設者が第二十四条第二項の規定に基づ く命令に違反 したと                 十
一 療 養病床を有する病院にあつては、機能訓練室

き。                                                      十 二 そ の他都道府県の条例で定める施設

四 臨 床研究中核病院の管理者が第十六条の四の規定に違反 したとき。                        2・ 3(略 )

6 (略 )

7 厚 生労働大臣は、第四項又は第五項の規定により特定機能病院等の承認を取 り消すに

当たつては、あらかじめ、社会保障審議会の意見を聴かなければならない。

第七十三条 次 の各号のいずれかに該当する者は、六月以下の懲役又は三十万円以下の罰

金に処する。
一 ・二  (略 )

三 第 六条の人第二項、第七条の二第二項、第二十三条の二、第二十四条、第二十人条、

第二十九条第
一項又は第二十条の十五第六項の規定に基づ く命令又は処分に違反 し

た者

第七十四条 次 の各号のいずれかに該当する者は、二十万円以下の罰金に処する。
一 第 二条、第四条第二項、第四条の二第二項、第四条の三第二項、第人条、第人条の

二第二項、第九条から第十二条まで、第十六条、第十人条、第十九条、第二十一条第
一項第二号から第十一号まで若 しくは第二項第二号、第二十二条第一号若 しくは第四

号から第人号まで、第二十二条の二第二号若 しくは第五号、第二十二条の三第二号若

しくは第五号又は第二十七条の規定に違反 した者

二 ・三  (略 )

(参考)

第二十一条  病 院は、厚生労働省令 (第一号に掲げる従業者 (医師及び歯科医師を除く。)

及び第十二号に掲げる施設にあつては、都道府県の条例)の 定めるところにより、次に

掲げる人員及び施設を有 し、かつ、記録を備えて置かなければならない。
一 当 該病院の有する病床の種別に応 じ、厚生労働省令で定める員数の医師及び歯科医

師のほか、都道府県の条例で定める員数の看護師その他の従業者

二 各 科専門の診察室

三 手 術室

四 処 置室

五 臨 床検査施設


