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ト構築に関する研究 (有田班 提出資料)

資料 3-2:国 民 ・患者への臨床研究 ・治験の普及啓発に関する研究 (佐藤班 提
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氏  名 所 属
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資料 1

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

平成26年 7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】

(4)国民口患者への普及啓発

○臨床研究・治験の意義に関する普及啓発
口厚生労働省において、平成24年に「薬と健康の週間Jに薬の開発に関する内容を記載したバンフレ

ットを配布した。
・文部科学省において、平成 20年 に改訂された中学校学習指導要領では、保健体育科において新

たに医薬品に関する内容を取り上げ、医薬品には、主作用と副作用があることを学習することになつ

ている。また、平成21年に改訂された高等学校学習指導要領では、保健体育科において新たに、医

薬品は有効性や安全性が審査されていることを学習することになつており、副作用については、予期

できるものと、予期することが困難なものがあることについて触れている。

中学校では平成 24年度から、高等学校では平成 25年度から実施している。

○実施中の臨床研究・治験に関する情報共有
・厚生労働科学研究費補助金により普及啓発に関する研究を採択し、利用しやすいポータルサイトを

構築するための研究を実施し、その成果を踏まえて保健医療科学院のポータルサイトの改修を進

めている。(有田班、佐藤班)
・平成 25年 5月 31日に発出した医薬食品局審査管理課長通知において、治験届を提出した場合に

は、国内の治験情報登録センターに、当該治験の情報を登録することを求めている。
・「臨床研究に関する倫理指針」の見直しに伴い、倫理審査委員会報告システムの入力画面の見直

しを図る予定。

(5)コストの適正化
口治験等適正化作業班による「治験等の効率化に関する報告書」にある出来高払い方式を、平成 23

年6月 30日付 医政局研究開発振興課長通知により推奨しているところ。
・厚生労働省において、医師主導治験等の運用に関する研究班(H24渡邊班)を立ち上げ、その成

果を元に、医薬食品局審査管理課より事務連絡「リスクに基づくモニタリングに関する基本的考え,方

について」を平成 25年7月1日に発出した。
口抗がん剤の併用療法による医師主導治験が増加していることを踏まえ、医師主導治験における、治

験薬と併用する同様の効能又は効果を有する医薬品に対する保険外併用療養費の適用拡大につ

いて検討中。

(6)IT技術の更なる活用等
口厚生労働省において、臨床研究・治験の lT化推進のための実施プラン策定に関する研究班(H25

松村班)を立ち上げ、主に病院情報システムとEDCの 連動について、リモートSDVに よるモニター

業務の効率化について検討している。
・厚生労働省において、医師主導治験等の運用に関する研究班(H24渡邊班)の成果を元に、審査

管理課より事務連絡「治験関連文書の電磁的記録の活用に関する基本的考え方について」を平成

25年7月1日付で発出した(平成 26年7月1日付けで一部改正)。



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 スケジユーメι

1.9年 間の活性化計画を踏まえた更なる飛躍と自立

(4)国民・患者への普及啓発(企棠主導治験、医師主導治験、臨床研究に共通)

r日相】
・厚生労働省の治験ウェプサイトの内容を充実し、アクセス数が増加する。
・臨床研究(試験)ポータルサイトヘのアクセス数が増加する。

<短 期的に目指すこと>

1臨床研究・治験の意義に関する普及啓発)

υ 圏、医環慨関、溶願軟服百専の酒願に銹つ
る関係者は、臨床研究・治験の意積に関する普
及啓発については、国民・患者の視点からよりわ
かりやすい内容とし積極的に取り組む。また、治
験依頼者、医療機関側と国民・慮者側との双方
向の対話を推進する。例えば、国も含めた関係者
が相互に協力して以下の取組を行うことが考えら
れる。
・製薬団体、医療機器団体、医学関連学会等は
患者会との意見交換の場を設けることなどによ
り、患者の臨床研究・治験にEDする理解が進むよ
うに努める。その際は利益相反等に配慮する。
・臨床研究・治験の意義に関する普及啓発につ
いては、厚生労働省の治験に関するウェプサイト
を充実させるとともに、患者会のウェプサイトにお
いても本サイトが活用されるよう検討する。
・ 国 民・患者を対彙としたフォーラム、市民講座

・厚=7回 ■
・治験依頼者等
・医学関連学会
・日本医師会治執促進セン
ター
・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
・特定疾患等基盤整備事業
選定病院

晶飩 象弊殿響 肇脇焦鸞ヨ膨l限場:購儡
に取り組む。

ば覗臓欝£務蠍 f習習建学月撃堅騒騒薔色奪警営尾蝙譲轟据糧諄駐野
とした

IttP鰹躍観亀努踊懺 靭潔丈33遮舌雑場ま管
極的な働きかけを行い、広く情報提供を広く行えるようにする。

十凧24年度
より順次開
始

0臨 床研究・治験の普及唇発のため、1年間の
うち一定期間を定めて積極的に広報を実施する。
例えば、厚生労働省が実施している「案と健康の
週間」にあわせて実施する。

厚 二 "働 ■
・国は「薬と健康の週間」に合わせて、臨床研究・治験の晋及督発について積極B9に
広報を実施する。

十μ Z 4千 反

より開始

項目
番号

報告書本文 実施主体 具体 的な取l■内容 スケジュープt

Э 子どもに対しても、発通段階そ踏まえて、医架
晶・医療機器の開発の仕組みや意義について、
険吉や情報発信を行う。

・又郡 科寧 省
・平成20年に改言Tされた中学校学習指導晏領では、保健体育科において新たに医薬
品に関する内容が取り上げられ、医薬品には、主作用とヨリ作用があることを学習する
ことになっている。また、平成21年に改ETされた高等学校保健体宙科では、副作用に
n:、アj+吊 ■日椰■ス=^J・ 吊IBナス,ル■く田●I外■あ■くふス「月■ぅいて働翡ふF

半 風 24竿度

より順 次 開

始

0国 Iよ、医桑品について、早穣駅百や思]に
対する教育・情報提供の中で、ベネフィットとリス
クを適正に伝えていく教育を、発達段階やそれぞ
れの立場を踏まえて行う。

・又 郡 科 早 `
・厚生労働省
・臨床研究・治験活性化協議
会

とになっている。
中学校では平成24年度から、高等学校では平成25年度から年次進行で実施されるこ
とから、文部科学省は、指導者への情報提供を経続して行う。

・平成2:年に改ETされた高等学校学習指導要領では、保健体育科において新たに医

撃晨燎:魏署霧婁指讐荒靭 l舗 錨黒ま驚量締 編 繁
続して行う。

構解編棚毀蹴継 理駅■彗講牌鯨 写1漕
する。

(実施中の臨床研究・治験に関する情報提供)

0掘 床サ升 泊晨の情職羅供についてIま、国ユ
保健医療科学院の「臨床研究(試験)情報検索
ポータルサイト」で実施しているが、さらに、国民・

患者が求めている情報を8R査・検討し、我が国か
らのイノベーション発48の観点も踏まえて、利用し
やすいものとする。また、厚生労働省の「治験ウェ
プサイト」や医療機関や患者会等のウェブサイト
を通じて、本ポ→ ルサイトが広く周知されるよう
取り組む。

・厚 生 労働 省
。国は厚生労働科学研究費輛助會による研究班等を設置し、過云に異麗した酪置に
加えて、国民と患者をそれぞれ対象にしたニーズ調査や意臓調査を実施し、その結

曇締 還髪9奪雅議顆捕ご歴裏鋸脇1螺 墓駐鹸 、鷲
ポータルサイトが広く艤知されるよう取り組む。(※)

※研究事業名(年度):医療技術実用化総合研究事業〈臨床研究基盤整備推進研究事
業X平成24年度～25年度)
研究者名:佐藤 元
研究課題名:国民・患者への臨床研究・治験普及啓発に関する研究

研究者名:有田 悦子
研究課題名: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

平成24年度
より開始

0膚 願番■要員書の■磁覆供はPMDAが 、鶴
床研究に関する倫理審査委員会の情報提供は
厚生労働省がそれぞれ行つており、更なる周知
がなされるよう取り組む。

・
爆 霊"働 ■

・PMDA
・治験審査委員会設置者/
倫理審査委員会設置者

・厚生労働省の治躾ウェフサイトから、●治腋番登委員会の常職を渦取しているPM

DAの ウェブサイトヘのリンクを設ける。

・各委員会の設置者は、各委員会の情報について、遅滞なく報告するとともに、厚生
労働省とPMDAは その情報を速やかに反映させる。

半屁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 スケジユール

甲 ・長期 的 に 日稲丁 こと>

∪ 国寺は、覆刀`日:こわ!70潤釈り栞胞ス滉乞
明らかにするために、実施されている治験の情報

やGCPの 連守状況に関する情報等を一定の
ルールを定めて公開することを検討する。治験の
状況に関する情報は、希少・難治性疾患、小児領
域等において特に求められているが、他方、公開
に当たっては企業の開発戦略や知的財産権等に
も配慮する。

・厚 里万働 百
・PMDA
・医薬基盤研究所
・治験依頼者等

・製薬企栞等団体は、開発戦略や知的財産櫂等を確保しつつ、企栞治腋の実施状況
を明らかにするための課題や方策を具体的に明らかにする。

i階毅鏡培珈 認 紹稔鍵紺 意磐ち場電購げ
くなるよう、治験情報の公開に向けて一定のルールを定めることを検討する。

・厚生労働省等は、GCPの連守状況に関する情報等の公開について一定のルールを
定めることを検討する。

半灰25年度
より順次開
始

Э 国民皆保険により、すべての国民に医療サー

」スヘのフリーアクセスが保障されている環境の
中で、より多くの日民に臨床研究・治験に,加 し
てもらうため、饉床研究・治験に参加する患者に
なつてメリツトがある診療体制についての検討を

・
厚 工 "口 ■
・臨床研究・治験活性化協議
会

・臨床研究・治職活性化協議会において、各医療機関における取組事例を紹介し、爆
生労働省のウェブサイト年にて公表する。(なお、臨床研究・治験に多加する患者の診
療体制について、過度な誘弓|とならないように注意する。)

十凛Z42F鷹

より順次開
冶

(5)コ ストの適正化(主に企業主導治験)

目標】

諄季晃爛 晨麟占ぶ正翠畷腎冤雇熟綸議講よ臨 払いを採用すれ
<短 期的に目指すこと>

支払い方法について。前納返還なしの支払い方
式ではなく、「治験等の効率化に関する報告書」
にある出来高払い方式を採用する。

・治験実施医療機関
。SMO
・臨床研究・治験活性化協議
会加盟施設

。国は、毎年実施している「治験中核病院・拠点医療機開等基盤整備状況調査」の項
轟の見直しを行い、コストにかかる実態について調査を行う。結果については、厚生

労働省のウェツサイト等で公表する。

・暉は、治験実施医療機関等に対し、実績に基づく支払いとすることを引き続き推奨
する。

・特に、地方公共団体に対して、実績に基づく支払いとすることを積極的に働きかけ
る。

・治験実施医療機関は出来高払い方式を採用するよう努める。

1竿鷹

次 闘

0保 険外併用療養置の適用籠口について、
個々の治験依頼者、医療機関によって考え方の
違いがあるとの指摘を踏まえ、治験における保険
外併用療養費の適用範囲について更なる周知を
図る

団は、冶腋 における保 陳外研 用 環養 質 の適 用馳 囲 につし

を図り、疑義があつた場合には、速やかに対応する。
風 24率 度

り開始

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′L

<中 ・長期的に目指すこと>

O国 際共同治験・小児治験を含めた我が国に
おける治験のコストの議正化について引き続き検
討する。例えば、国際共同治験が一般的に実施

締 臓、蜜響甜難ちな禁lI与務
率的なモニタリング・監査の在り方について検討
する。

厚 王 "口
・
●

治験実施医療機関
治験依頼者等

・麟は、厚生労働科学研究費補助金による研究班等を設置し、以下の点について横
討し、結果をウェブサイト等で公表する。
1 治験の契約費用の算出方法について検討し、適正なモデル案を提示する。(ポイ
ント表の見直し、間接経費のあり方等について)
2.治験経費の支払い方法について検討する。(出来高払い、vist払い等)
3.リモートSDV、サンプリングSDV等 の効果を検震しつつ、モニタリング・監査のコ
スト削減のあり方について、費用対効果を含め検討する。
4,効率的なモニタリングのモデルを提案し、モデル治験を実施することにより実効性
を検証する。

・治験依頼者等は、国内外の治験の費用に関する情報を収集し、上記研究班に提供
する等、積極的に協力する。

半属2b牛晨

より順 次 開

略

0抗 がん剤の併用概法による医師主導治駿が
増加していることを踏まえ、医師主導治験におけ
る、治験薬と同様の効能又は効果を有する医薬
品に対する保険外併用療養費の遠用拡大につし
て検討する。

17・="口 ■
がん間違学会 ・圏は抗がん剤の併用療法による医師主導治験itおいて同種同効薬にかかつた費

用について調査する。

・国は、調査結果を踏まえ、治験薬と同様の効能又は効果を有する医薬品の費用負
担に38する対応を確認し、医師主導治験における保険外併用療養費の適用拡大に
ついて検討する。

十鳩24牢lI
より順次開
始

(6)r技 術の■なる活用等(企業主導治験、医師主導治験、臨床研究に共通)

【目標】

・EDCに対応可能な設備を院内に有する施設が増加し、かつ、EDCを用いた治験が増加している。

<短 期的に目指すこと>

44

0治 崚業務の効率1じ・迅選化を推進することに
より、商品質なデータを作ることを目的として、以
下の項目を推進する。
・治験審査委員会等の業務の:T化(審査資料の
電子ファイル化等)
・EDC(Electronl●Data Captu‖ng)の利用の促
進
・リモートSDV実施に向けた調査・研究

諄 二 男 働 ■

治験依頼者等
治験実施医療機関

・国は、厚生労働科学研究費補助金による研究班尋を設置し、以下について調査・薇
討する。
その結果は、厚生労働省のウェプサイト等で公表する。
1.治験審査委員会等の業務のlT化(審査資料の電子ファイル化等】こついて
2リ モートSDV実施について
また、EDCの 利用を治験実施医療機関、治験依頼者等は引き続き促進する。

十 凛 Z O キ 属

より開始



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

<中 ・長期的に目指すこと>

υ 剛床妨九甲核調瞬千の間不鱗九の甲似r・J仮
罫1を担う医療機関においては、病院情報システム
LEDCとの運動について取り組む。

・厚二男lD■
・臨床研究中核病院
・早期・探索的臨床試験拠点
・日本主導型グローパル臨
床研究拠点

夏1感 懲]言ぞ穏製錆鰍蝙 繁匙辮 胸録妹
等で公表する。

・また、臨床研究の中核的役割を担う臨床研究中核病院等において、病院情報シス

テムとEDCとが積極的に運動できるような取り組みを行う。

十凛Z●千反
より順次開
始

Э 治験業務のIT化の基盤となるSS―MIX

iStandardzed Structured Medcal informaJon
三xchange)標準化ストレージやCDISC(C‖HcJ
)ata lnterchange Standards Consonttm)標準等
の導入を検討する。

・厚 生労働 省

マ魂絲雰鷲ぁ曇雛慇 零畜こ豚θ霊386以s。こっぃて、その

な嘉::「[観翻趙覇払′暴7錦だ孫爾
を行う。

半厩25年 度

より順 次 開

始

υ 漕願 瞑 猥 有 、医療機 関は 、資用爾期 果を副

案しな力くらクラウ ドコンピューティングの活 用等 に

ついて検 討 す る。

憫 厭 執 猥 百 寺
・治験実施医療機関

半風20年I I

より順 次 開

始

Э 国は、一定のルールを設けた上で、産栞界も
含めて広く活用できる、大規模医療情報データ
ベース(例えば厚生労働省の「医療情報データ
ベース基盤整備事業」等)の在り方を検討する。

厚 ■ "側 ●
・国は、「医療情報データベース基盤整備事業」等の大規模医療情報データベースの

活用については、活用に当たつての法的整理や研究に利用可能な範囲について検

討する。

平 成 ZO午 反

より開始



国民・患者への(治験に関する)普及啓発
～製薬協HPの情報アクセス性向上を検討～ JPMA

口現状、 問 題と思われる点;

誰に:患者・学生・医療機関関係者・製薬会社
′

何を:臨床試験情報・治験とは

どのように伝えるか:Webに行くまでの方法

口検討課題;

現状の医薬品開発に関連する情報を活用し、旦
民・患者が網羅的に治験関連情報にアクセスでき
るプラットフォーム構築を検討する。     J●

●上記を改善するための活動を行う      ィ

1■くマリとは

,くマリの臨 口  '

'ルくすリマ引ブノ    '

・治験を初めて知った方
・治Eの ●加について知りたい方
・治験Omを 知りたい方

し ゲノム情報    ' ぜ手11=ヴ くす 11

iF五所

□ くすり哺田Q・A・

日 ●IIrlれじm・

・治腱についてより詳しく知りたい方
・油●119■
・シンポジウムなどの発表賣‖,成果物
・治腱ネットワークロ菫資料等

1.ポ イント表

・代表的な3種類のポイント表及び医療機関独自のポイント表

・定量的でない要素

。同じポイント表を使用してもポイント総数の算定が医療機関で異なる

・ポイント単価が異なる(6,000円、8脚 円、10,000円)

2.ポ イント表に基づく研究経費以外の費用項目のばらつき

・新しい費用項目の登場

治験開始準備費/治験契約準備経費/スタートアップ経費、施設運営費、

事務管理費、治験管理室人件費

3.管 理費%の パラツキ(1研、2誂、3誂、35%)

4.様 々なCRC費 用算定基準

5.研 究経費は何に対する支払い費用か?

間接経費:本治験に係る医師・看護師人件費および建物・機器の減価償却費

コスト適正化への取組み
～治験コスHこ関する検討を開始～

Fair pHce(適正価格)につなげる調査・分析

コスト適正化への取組み
～現行の算定方式の問題点～

J
,PMA

Ｊ
ＪＰＭＡ

冬"■●について 0暉白ロロ1自白目J"暉贈日踵

:

「治験」を知りたい方

餞
Ｗ
■̈

・̈

専門的な資料をお探しの方

重要な点:

・費用の項目、内容及び支払い方法が明確

・対価としての根拠が明確で金額が妥当

国内におけるコスト
/ダミープロトコルでの算定
/施 設別に症例単価、費目毎
の配分等の詳細調査

欧米におけるコスト
/算 定項目および方法
/支 払い時期および方法



電磁化推進のための取組み
‐～製薬協の関わり方～

「
―
―
―
―
―

電磁化推進のための取組み
～治験手続きの電磁化実装検討会～

Ｊ
ＪＰＭＡ

[成果物]
・SOP本体
・SOPに田する解説書
・施殷体‖確認のチェックリスト

拿)チェックリスHこ適応したEna目 用SOPIデ ルも公開予定

電磁化推進のための取組み
～ 標準化にむけた取組み(参加 43社)～

Ｊ
ＪＰＭＡ

J

+

各社長望。)

中) ―

魯出Hヽ ヨい化ナ… 、               こ
… 独慶国自銀田日・・=熱閉開自ヒ … 議ルヽ・u市 こ

7

想定される、過濃期の対応

[A]●― し、PDF《EED化 して保存する
[B]■囃L(CD●)― し… る
こCコ電子/―ルで受儡して経で保存する
ED]電子丼―ルで受僣し… する
[ロクラウ陶 受憫してt― 存する



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

研究班代表
北里大学薬学部医療心理学部門

有田悦子

aritae@pharm.闘tasato‐u.acjp

αpガ リ■02012‐201`D7A曲 げsT●●m h MHtW働 ぃe●dh AI:RIBh Res― d

臨床研究0治験活性化

5か年計画2012
2012年3月文科省・厚労省

1.0年 目の活性化計目を目まえた更なる飛■と自立
(1)菫例集積性の向上
(2)治腱手饉の効率化
(3)医師等の人材育成及び確保
(4)国民・●者への普及啓発
(5)コストの菫正化
(6)「技術の更なる活用等

2.日 本発の革新的に日薬品も目薇a薔 等J出 に
向けた凛り欄み (イノベーション)

(1)■床研究・治腱の実施体鋼の整●
(2)■床研究等における倫理性及び質の向上
(3)■発が遭みにくい分野への取組の強化等
(4)大規模■害が発生した目の日遭慮対応

(饉 )

臨床研究・治験活性化5か年計画2012
アクションプランの内容

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、過去に

実施した調査に加えて、国民と患者をそれぞれ対象にしたニーズ調

査や意識調査を実施し、その結果を踏まえて国民・患者にとつて利

用しやすいポータルサイトを構築する。また、厚生労働省の「治験
ウェブサイト」や医療機関や患者会等のウェブサイト等を通じて、

本ポータルサイト(注:日立保健医療科学院臨床研究(試験)ポータ
ルサイト)が広く周知されるよう取り組む。(※)
※研究事業名(年度):医療技術実用化総合研究事業(■床研究基盤整備推進研究事業)

(平成2年 度～25年D

研究代表者名:佐藤 元(国立保健医療科学院)

研究課題名:国民・患者への臨床研究0治験普及啓発に関する研究

研究代表者名:有田 悦子(北里大学)

研究課題名: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

饉床研究 ・治験活性化 5か 年計百 2012

早■24年 0月30●

文“科学●・厚=労 ●省

COpYright 0 2012‐2014 DRArlta's Team in MHLW Research Al!RI日htS Reserved

Cow山 020貶 ‐2014眈繊 Tヽomlo MHLW RG● rh AlimⅢ  R“_J

cOpvnght 0 2012‐2014D「 A"● Tヽeam in MHLW Research Al:Rlghts Reserved



臨床研究登録情報検索ポータルサイト

量

胸

●必要としている人たちに、的確な情報を

●偏りのない判断ができるように、適切な知識を

CopVi lgh t  @ 20I2  )0  l4  DrAr i la  5  Tean i ln  Ml lL 'J /  Rescarch  a l l  Rreh ts  Reserv€d

●対象 :臨床試験関係者 74名

●方法 :インターネット調査

●時期 :2012年 11月～2013年 1月

●質問項目 :
・国内外の臨床試験データベースの認知度

・臨床試験等の情報検索の方法

―般利用者の視点に基づく

験コンテンツ とポータル
に関する研究目立保健医療科学院

■床研究豊饉備■崚索
ポ→ ′ハ ヘト

●悧t"● 20t2‐2024.0=ヽ '3Te.m h MHLW R● ●●満 Al:RIB RttW劇 Cooyf lRht O znD 2O1l Dr anla's Team in MHLW Research al l  Rtghts Reserveo



燎 CRCや モニターなど
臨床試験に従事する者
(n〓74)

UMIN‐ CTR

JMACCr Clini_11隋 a:s Regi輸リ

JAPEC Crl

C‖nica]爾aL.9ov00日 外データベ…ス

PubMed● による文麒餞素

検索エンジン&週 当な検索キーワー ド

その他

目立保健医療科学院■床試験ポータルサイト4%‐

7 % ―

u*rc
■知つていた

■知らなかつた

c o p y r , r h t a l o l :  ) n l l  ! r . A r i t a ' s r . - i f  n M F L \ , 1  q n . e r r , r r  + l r  t l t g t r i . r ) ^ . . r r r . c L l

●対象 :一般国民1000人(20歳未満は除く)

●方法:インターネット調査

●時期 :2012年9月

●質問項目:
・臨床試験に対する認識度とそのイメージ
・臨床試験への参加経験や参加態度
口臨床試験に関する情報入手状況の実態と情報ニーズ

など

24%

|  ^ l t s l  W  P . ( e a r c h  A  I  F , i l h l !  8 r : e r v e d

'実 験

人体実験

新薬「新規治療法

不安・恐怖

希望・期待

治療

発展1進歩

危険

アルバイト

副作用

必要

２．６

・２６

７。

５。

３７

３４

２．

２。

２。

１３

・２

C●Pvnght 0 2t112‐2014 prAntats Team in MHLW Research Al:Rights Rese祠

N=1000

Copy. l i l r r  ai  20l)  1Ol4 Dr Ari t i  !  Tead in nlHl\ tu Researr h Al l  RiEhts Reserved



0% 10%20%30%40%50%60%70%80%90%

新聞・雑誌・テレビなどのマスメディア

インターネット

、病院のポスター・バンフレット

かかりつけの医師

医療関係者(かかりつけの医師を除く)

家族・友人・知人(医療関係者を除く)

本

セミナー

患者会

その他

・GoogにやYahoo等の検索サィトから

「新しい薬」、 「新しい治療法」、

「病名」などを入力して検索を女台めた´

・何度も同じ検索語を入れる傾向あり・複
鷲墓夢

索
雷[』月ど穫買fTl頭置)

「臨床研究 (試験)ポ ータルサイ ト」に

30分間でたどり着いたのは、8名中1名

●方法:実査による調査

課題:自分が、ある疾患に罹つた

と想定(シナリオ提示)し、
インターネットで臨床試験情

報を調べてください。

制限時間:30分
・時期:2012年11月11日
・対象:二般ボランテイア8名

●方法:実査による自由記述

課題:自分がある疾患に罹つ

たと想定(シナリオ提示)し、
「国立保健医療科学院トップ
ページ」をスタートとして臨

床試験情報を調べる。

制限時間:30分
口時期:2012年11月11日
・対象:一般ポランテイア8名

日 ‐ ‐ ‐ ■ ― ・      …

0"C‐ ・諄口     け ・゙‐̈――・―い“h―

馴洒 熙
・
面

CoFrr is \ r  k l  lO l ) - )O1(  Or  Ar \ tn  s  Ic rn \  ln  MHIW Fesea(ch  A l l  e i8h t9  P 'e le rved



入国がわからず、トップページからデータベースに入れな
かつた (8名中2名)
デザインが 「難しそう」 「お堅い」という印象
専門用語が多い→一般の人になじみのある言葉にすべき
専門家向き。→入り口を 「一般」 「専門家」に分け、
「一般」の場合は簡単な検索で使えるようにしてほしい

治験を行つている担当の連絡先がない。直接聞きたいこと
が聞けない
サイ トの使いやすさや情報の量や質も大事だが、臨床研究
や治験自体を理解していないと適切な判断が難しい

( i , ! t . , q r :  ' r l l ,  O t 4  t  A ' l a < , .  r .  ' n N l F l t j R e s e a r c h  A l l P , , i r ' . P p ( - r . e l

アクセスしやすさ
⇒検索エンジンでの上位表示 Search Engine Op●mLa■on(SEO)

検索機能の多様性 ・利便性
⇒漢字、カタカナ、ひらがな入力(例:乳がん、乳癌、乳ガン)、
フリーワード検索に対応 シ ソーラス機能

地域別 ・疾患名別の入力

⇒身近な項目で入力(チェックボックスなど)、自分にあてはまる

内容だけが素早く抽出 検索システム

信頼性根拠を明示 ⇒リンク先のサイト評価

言葉の解説・知識を深められる情報
⇒用語集や教育コンテンツの充実

連絡先表示 ⇒詳細は直接相談希望
C o p v H g h i  C  P 0 1 , P O l ●D r  A r n a 、T P a m  n  M H t W  R e s e a r c h  A ‖R : g h t s  R e s P r v e d

●対象 :臨床試験について多少知識のある一般国民

500名

●方法 :インターネット調査

●時期 :2012年 12月

●質問項目 :
・臨床試験に関する情報ニーズ
・臨床識 情報サイ トに対して求めるもの

など

3.

４

５

6.

>一 般人にもわかりやすく
>目 的にたどり着きやすく
>信 頼性の高い情報提供

目立保儀E● 科学鴨
■臨 ●― ●索

ポ→ 瞬 くト
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2.

アクセスしやすさ
⇒検索エンジンでの上位表示 Seaκh Enghe Op●mi“■onsE0

検索機能の多様性・利便性
⇒漢字、カタカナ、ひらがな入力(例:乳がん、乳癌、乳ガン)、
フリーワード検索に対応 シ ソーラス機能

3.地 域別・疾患名別の入力
⇒身近な項目で入力(チェックボックスなど)、自分にあてはまる
内容だけが素早く抽出 検索システム

4.信 頼性根拠を明示 ⇒リンク先のサイト評価

5.言 葉の解説・知識を深められる情報
⇒用語集や教育コンテンツの充実

6.連 絡先表示 ⇒詳細は直接相談希望
( 0 0 v r  g Ⅲ` ■2 0 1 2 2 0 1 4 0 子A n い iヽ ρ●m  n  M H I W  R e s “= c h  A I I R いヽR o 、e r v e  d            2 2

臨床試験ポータルサイ ト

'-''am6 tr0td,F€m< EUftb<RT リンク

れ

・臨床試験ポータルサイトのプロトタイプ構築にあたり′元の臨床試験情報
は各関連機関の所有物であるため′当研究班ではデータを直接利用するこ
とができなかつた。また、日作品の公開は許されなかつた。

・したがって′データl■m的 にコピーしたものをレンタルサー′くに日き、
パスワートを設けた上で― ンバーに限定して羽用 ・評価を行つた。

・本ポータルサイトプロトタイプは公開できなかつたため′SEO(Search
Engine Optimizatlon)の設定や―般目民による評価は行つていない。

有田班ポ‐ ルサイト

●知りたし哺名や用目を入力してください。

11・`1 l`i■■ |:=● ●[ 入 ■ ■2:''ビ |・=

■床斑員を知る

●庁ヨ■について、
■しく熙 します

その6五 について、
″しく"説 します

出庁試験や泊●の

薇" ‐ ´t

薔庫試"の輌口を
Fせます

リンク集

謳
新しいた轟ヵ〕

ユ 〕¬ 「 , = , m
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目立保健En―
日床研究■― 検索
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… = ! | | 」圧 玉 _
リンクより詳しく探す参加者の声を聞く

         ,F減 撃 かに■日●も,の目F●.f“

臨床試験ポータルサイト

ロ床議員を知る   病 気を知る

鳳千午HFに ついて、      そ のヽ そヽについて

検索に関する科学院サイトの課題 検索に関する科学院サイトの

臨床試験ポータルサイ ト

晰
しい力■ヵ哺

承
し
ぃ
手

田床議 を知 る    病 気を知 る    参 加者の声を聞 く   ょ り詳しく探 す     リ ン ク

盤 '':く“ につ いて、      そ い ●,■につ いて、      口 IFl.●
F■

の      口 「.コ嬌の● ■ を
         リ ン ク摯●Tし、h表 し=す       .・ しく貯晨します       01卜  ll摯静t  ´       Fせ ます

目的Bりのタプによる画面構成

親しみのわく
イメージキャラクター

自由にキーワードを設定l″てくださぃ

指れ たい項目に入力して下れ ヽ

全54ベージ         ロ 1213141

自由にキーワードを設定して∈ さい

全21ベージ         ロ 12131415161フ指定したい項目に入力して下さい

検索語の揺らぎを
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 繭 臨床試験ポータルサイト
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カル ム崚三
 躙

リンク

:tしく鷲説します
その輌気について
,しく撃説します

口 岸試"i■ついて

詳 しくば鳳 ます

その病気について、
Fしく“政します

魯加者の声を聞く * .JHL<f* t リンク

キーワートの掘らぎを吸収できる
検索システムを独自に構築

● 知りたし哺 名や用口を入力してくださしヽ

1 曖 せ ん       □ ■

ヨ叶晨"や`●σ)
押い tt● ● ●

書加者の声を聞く *.JHt <sRt

口,試 ,0● ● ウ

―般目民のニーズは、
まずは疾患の情報

リンク●
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病気を知る
ユニム >ロニユコニ,ユル >乱がん

臨床試験ポータルサイ ト

aFHr€fl6 リンク

ヨF=“について、
ヨしく"氣します

■rま"ゃ治,o
," ll● 静=

●Fヨじの情口を
'せます

病気 を知 る

その病気について、

詳しく"殷 します

病気の知■を得たい
という=― ズに応える

病気と治験―乳がん

=｀ ^メこ田す

¬
国

n讀レ壼知る 「:L菫 ■■́′Jに関する■■を■'しているベーシーロ

-

●知りたし輛名や日目を入力してくださしヽ

糧 を口曖r rit二 乳が～」こレ当す
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日 L
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リンク●
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●知りたい●名や用口を入力してください。

=1日 and(ヨ urA′orョロ■。『事L層〕′)
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病気を知る
‐
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治験を鎌す 「it三 手 _■・1.こ●ヨ'こ Fr薔 暉ター質
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治験を誅す
‐it三 ぎ_tt

、.に電了=■■■■■_て,lるベージー買

F― n■

2013`10/16  需

2013′06126  -

試験名クリックで

科学院の情報を表示
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2013ノ1016暫請鸞警帯琶撃十  ・ ・    ― ・諄彙・二愛
ナ==ヨ=ケ 2峠_■

201シ0●26テ暑『窒=魂嚢琶青=蜻     → 薇中爵事
字■=F揃 20■遺

|」=ニユニニニ塁=ヨ=二』自由ビ2E2E                  _________元 ―

鴨
　
　
蝶

2013/06′261                     乳 饉
=こ二,字 =量 ■究所

| ―                                                      '  ―

2012/0ツ26輩撃壼彗翼彗彙が
墾 ・・    ・ 'F=‐■■E卿  2つ書=上

¨ ●4ン " |        ヽ ■   ■ '・ 7た 呈^字 申  "上

,テ ーシII嬌うψく

“■■と“       11'1115蓬 =菫.Iテ・=自凛F 引 3■
一              想 ・

=コ 直 =聾 =菫
C o p y ●8 h t  0  2 0 1 2  2 0 1 4  D 「A : ■O S ■a m  i n  M H t W  R e s e a r c h  A ‖R I g h t s  R e s e 「v e d

■早 t玉 県 東 京

ョ r● ■ ■ ■

二 弓=二 ■■
県 福 Ftt E里 =

'デーシエ̀も ´
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治験を床す
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実― rlロ

2 0 1 3 / 1 0 ′1 6 1 = 塁
塁 垂

豊 饉
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ある●者.
1)厚豊性贖農et者 およ0'「管厖患者`

,)‐■ン3■Ⅲ a民ヽ¨C●:On(NiHOの 分||~=“ s luもしくユIい■'症倶1生うつ血l生心不主(ハ「̈ “Ⅸ皿●D
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的条件t有する患者.
il)mTOR口E吾澤l‐よる電:員上の免r_抑ヤpり ■'のため 短期間い 受用(5日ホDを 除き コ ルチコステロ●ドCr,増

″;二を■ すているこ者.
1,)‐―フライし時に薔'華嘔 ハカ`「必ヨであるこ者。

13)本ノロトコ川の16■によってe者が不当なリスクにさらさllると担当E師 か中1断する、重篤な合併症がある思者.

14沖壬囁中0し〔`授乳中Jl e者。妊轡工可|モ建'あ さe者 `拭 職'6″甲二より鳳験治'い 了後最偽 力月鳳 贅

除外基準の文字列
を拾つてしまう

対象疾患は乳癌
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WHOが 定めた治験 ・臨床研究登録機関に登録 ・公開する項目

F「
~~~~面

高轟
~~~~~~~

11P‖mary Re91stry and Tna‖denhfying Number

項目名

研究に対する■~―
クな■別番号

WHOの 必須項目の名称比較

| 5 Primary Sponsor
' 

6 Secondary Sponsor(s)

7 Contact for Public Queries
' 

8 Contact for Scientific Queries

9 Public Title

l0 Scien6ficTitle

11 
. Countries of Recruitment

' 12 Health Condition(s) or Problem(s) Studied

13, Intervention(s)

15 Date of First Enrollment

17 Target Sample Size

18 Rsruitrnent Status

lJl Primary Oukome(s)

20 ' Key Secondary Outcomes

対象疾患

介入

研究開始予定日

目標症例致

動

主要アウトカムー 目

副次アウトカムー 日

実施状況を表す用語が続―されていない
病気を知る

~1ヒ
= 二■

・́
_ 二電,こ雪雲■■■L ttるベージー質

ー

治験を薇す ¬E ■ ,t =レ 当す0七 ロ ロヨ分一電

u日             ―

2 0 1 1 : 0 1 6

2 0 1 3 / 1 0 ′1 6 1 ~

封饉 ■■■任■■   ● ● (TD  ● ●

・嫉・凝
‐2=二F肇

●■集中善[大
=fF=所

―崚募集中 舌ミ
'ラ

=0■=上

20歳哄上

‐噸口裏
-

2011712 =0

北海道 当 手嗅 菫

嬌県 埼 玉県 東 京

都 rヨ 颯 肺

■ ,曖 ● ■,

瞑 島=口 ■■
■ ■言口 饉■3

1は 対するユニーク「― H UMIN口 腱肛D 〕APIC ID 日本医師会ID

2… 日 公開日 聾 日

3試 験に対するその他の日副配号 試験□痴 Dl
他の登録繊田から発行され
mD

4研 … … … 者 ? …

5主 要な― m 臨 …
…… 先月調■日E

6共 同mEE 共同実施岨縮 ―      (同上) 共損躍患1者 ?

7賦 瞼の問い合わせ先 問合せ― 略 問合せ先会社名 ・機関名
科学的な内容の問合せ先所
Щ

8瞳 任者― 先 餞験問い合わせ窓ロ は ―
一般問合せ先

9賦 験の簡略名 … 7 鵬 組

1に の― 磁 対象疾患譴験の名称 正式試験名

11■ 床“験を実施する日 … ―  |ひ とつ・・Lル

向一̈12対 魚疾患 対象疾患 … 名|こ岳tEE
翻出渤n山 苺田■  ヽ

14主 要な週格基準 ・除外基準
漱 聾 漱聾‐~~~r=~1習

露■"

15… イ17 墓本デザイ ン … … イン

16賦 験田始予定日

1 7目 ■症例歓

18…

19主 要アウ トカム評優項目 :□塁塾ッニ2が鮒菫】J壼聰聾望二L___二 」二量i…
2 0■ 次 ア ウ トカ ム 躙 頭 目    :‐ ・A′ ノ : ″` ― r H     :」 L′ : 下` :ノ 「      l口 r A r― 日

実施状況を表す項目と、実際に入力されている内容

UM!N‐ CrR JapicCT: JMACCr

試験進捗状況 試験の内容試験の現状
試験の進捗状況参加者

募集状況

参加者裏

壌

一般募集中
休止中

限定募集中
F集終了―試験継続中
参加者募集中
卜加者募集中断

難 陰 擦 7

暖昧な表記のため,||
終了 ・中止されている
試験を除外できない|

試験中止

準備中

募集終了

募集前

努 栞 甲

その他

登録情報の多くが

い カ

― m― ヵ′
|または中央の機関の所
在蟻 入力されていて′

鮮
として撃甲

― 墜 J



Internationel Clinical Trials
Regrstry Platform

Abod

Rro,s l ry  l ' - twork

Search portal

Unambiguous tnal identnicatron

Repoding offindings

Nees and events

Publ|cations

Clinrcal trials in children

International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP)

About Registries
WHO Regrstry Crtef,a WHO Data Set Pnmary Registries Partner Re$stnes

Primary Regisfies in the WHO Regisby Network

Primary Registnes rn the WHO Regstry Network meet s9.crfia cnteria for content
qualdy and Elidty, accessrbrlrty unique dentficatron, lechnicat capacrty and
administralron Primary Registries meet lhe requirements ofihe lCttlE

The regisrries rhar curontly mml thes crftgair rre:

Auslr4lqn New Zealand Clinrcal Trials Registry Proite Go t0 Websrte(Ar'ucm)
Brarlran CftnrcalTr ials Reqrstrv {ReB4) Profr le Go to \ lebsrtp
Chrnese Cl inrcal  Tnal Reqlstw tChrClR) Prof le Go to \ !eb31e
Chnrcal Research tnformjnsn Senrce (CRiS).  Prof le Go to Weis tp
ReNHic ot Korea

:il舗娼11獄晰11]ξ樹野|
Ｗ

Ｗ

Ｗ

蒻 躙 ;叫
Q

Jap3nese)

lietwork membersl
Ut' l l l l  CTR Webs,te
JatrcCTl l iebsn+
JI,I,ACCT CIF

プライマリレジストリが3つあるのは
混乱のもと

どんなによいポータルサイトを構築し
ても′元のデータ構成が続―されてい
なければ使えない

まずは登録形態を統―する必要あり

CoF!, qhtO 2012-2014 D, Ar -a '  Tearn in MHLW Research Al l  Rights Re

臨床研究登録情報検索ポータルサイト

m― ・全彙
mom

真の意味で一般利用者に使いやすいものを作る
ためには 00

◆ 「一般国民 ・患者のため」にこのような取り組みを

行つている国は日本以外にはほとんどなく、日本が

世界をリー ドできる領域になりうる。

◆ものづくり日本の特性を活かした′きめ細やかな配慮が行き届
iflll「[育[ITし

たい°
鰤麟 硼た1治"

《― HnO向 上)
■bみやすい
■― ンツ

子■なユー
インタ=フェイス
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第11回臨床研究・治験活性化に関する検討会
2014年7月31日

平成24-25年度 厚生労働科学研究費補助金

(臨床応用基盤研究事業)

国民・患者への臨床研究口治験の

普及啓発に関する研究

研究成果報告(概要)

日立保健医療科学院 政策技術評価研究部
研究代表者 佐藤 元

研究組織、体制

平成241日月1日～平成26年3月31日(2年計画)
2:500万円(平成24年度).2,000万円(平成25年度)

研究班構成機関
10機関 (科学院、大学、日立先進医療研究センター、日立病院)

―目立保健医療科学院・政策技術評価研究部
―日本医師会治験推進センター・研究事業部
―大学病院医療情報ネットワーク(UMiN)・東京大学
―日本医薬情報センター(JARC)
― (独)日立日際医療研究センター・臨床研究支援部
― (独)日立精神神経医療研究センター・TRセンター

ー (独)日立がん研究センター・がん情報提供研究部
― (独)日立病院機構本部・総合研究センター臨床研究統括部
― (独)医薬品医療機器総合機構・審査マネジメント部
― (独)医薬基盤研究所・研究撮興部

‐間
費

期
経

定
究

予
研



調査結果:臨床研究に関する情報アクセス (1)

信頼できる(公的)情報提供サイトの必要性

・ 『病院・医療機関サイトJ,『病気の一般的知識を提供しているサイトJ,『

厚生労働省・難痢情報センターサイトJへのアクセス経験・アクセス割合
が高い (患 者会会■0医療機関通院患者の誦査結果)

・ ■ 床研究に関する医療機日のアクセス先は、政府提供ウェプサイトが多
い  (医 療機関・情報提供部門の日査結果)

利用者向け情報の充実に向けて(具体的な項目)

>公 的な情報ウェプサイトの整備・拡充

>公 的な情報ウェプサイトの広報

>他 の関連ウェプサイトとの情報共有(提供情報の相互参照)

>他 の四連ウェプサイトとの相互リンク

調査結果:臨床研究に関する情報アクセス (2)

科学院ポータルサイトの認知度口利便性の向上

・ 出 床研究に目する情報アクセス先としては、「医療機関提供のポータル』

:躙期魔協占認倉確卸棚 踏墨
い (患 者にとつては、医療機関のウェプサイトが身近)

・
距:翼ほ鵠籠鵬 零堀霧抵庸言1潔h
・製薬企業・研究機口にとつては、各々の治験登録機晨のサイトが身近)

科学院情報ポータルサイト(保有情報)の利用促進

>キ ーワード検索で上位になること(適切なSEO戦略)

>他 機関・組織ウェプサイトとの相互リンクによるアクセス向上

>期 待に応えるコンテンツ、利便性

>科 学院ポータルの保有情報の(関連)他サイトでの利用促進

2



2014ノ7ノ31

In査結果:臨床研究に関する情報コンテンツ(1)

情報コンテンツの拡充

・ 自 分の病気の先進的・実験的治燎について,確立された一般的治療に

関する情報と合わせて、日床研究(治験)についてロベることが多いが、
こうした総合的な情報が提供されていない

(患者会会員・医療機田通院患者,市民パネル=慮者会の日査結果)

利用者向け情報の充実に向けて

》利用者(患者)が理解しやすい用請、理解を促す解説の充実

>用 栖集′教育コンテンツの拡充

>一 般病気の解説 ノ医薬品の解説 の情報追加

>治 験対彙薬の比較的優位性、■作用 (最新情報)

>治 験結果 (試験結果の最新情報、新薬の認可状況)

調査結果:臨床研究に関する情報コンテンツ (2)

治験情報の日常語検索、表示項目の追加

・ 分 りにくい(理解‐ ない,難解な)用語のみでなく、日常語による医療(
疾痢=診断,治療=および■床試験口治験登録)情報の提供

・ 日 床研究に関する情報の中で必要とする検索項目は『病院名検索J,「
日常用語による検索J,「多加基準の■合検索J,「地域検索Jの日で多
い (慮者会会員・医療機関通院患者,市民バネル,患者会■壺結果)

潜在的治験参加者(参加希望者)向け情報の充実
>治 験実施機関情報ノ連絡先表示

>治 験参加条件ノリクルート情報
>治 験実施状況/副 作用情報
>治 験後認可口上市の状況

これらは現行JPRNの未豊鰊情報であり、利用者の利便性を日る新規
項目の追加が望まれる

3



201477ノ31

調査結果:科学院ポータルサイトの操作性、デザイン

視認性向上、用話強調表示,操作手順の簡略化

デザインロ構成,操作性の改善 (市民パネル,患者会の日壺結暴より)

親しみやすいデザイン・サイト構成

>温 かみのある表現 (親しみやすいデザイン)

>キ ーワードのハイライト(ユーザビリテイの向上)

>ト ップページにおける.サイト構成の提示(シンプルデザイン)

利用者の目的達成に向けた検索機能

>検 索条件の項目追加、改善

>検 索語の予測 ノシソーラスの導入

>検 索エンジンの精度向上

臨床試験情報ポータルサイトの要改善点 (まとめ)

薔科学院情報ポ…タルの広報、アクセス向上

■治験・E療 情報へのワンストツプポータル機能

幡 験情報の詳
籠畠緊縮

"レ センタニ・大学・E療 機■等と

■検索機能の向上、サイト構成・デザイン改善による利便性向上

(技術的検討、構成の単籠化)

■ポータルサイト改善に向けた技術的・劇魔的課目の整理と解消

(解決可能なものには解決の提示、不可能なものには方向性を示崚)

●他機関の情報提供システム構集の支援と、作成コンテンツの0照

改善に向けて(システムの運営0開発視点から)

・
凛   鶴 認辮 額訃駕潟習馴冊

4
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臨床試験情報提供に向けた継続課題

治験情報コンテンツ作成の基盤的機能の向上

>JPRN、日立高度医療研究センター、日立病院機構、PMDAs目 立大学・

研究機関等の治験情報・コンテンツ作成機能の向上
>日 本製薬工業協会、医師会、学会、患者会の情報発信機能の向上

国立保健医療科学院の情報ポータル運営能力の向上

>』PRNメンパー機関のコーデイネーション向上

>治 験登録|1度′情報ポータル(運営)に関する法令整備、予算確保

>ガ イディング機関、情報ハブとしての目立保健医療科学院の機能強化

(医療機関′医療関係者向け広報,学会での広報口情W意 見交換)

医療機関、患者会等を含む外部機関との連携

>(医 療の選択肢として)治験情報を提供するというな臓改革、サービス
薔盤の整備.難治性疾患患者の治験への関心は高い.

N:PH情 報提供ポータルのプロトタイプ作成

・ 一 般的な医療情報の提供
⇒ 一般的医療情報の検索、豊理、表示システム

・ 臨 床研究・治験に関する情報の提供

⇒ ■床研究・治験情報(項目)の不足を補う追加システムの検討

⇒ 技術的課■の整理、情報遭携に向けた課題整理

⇒ 治験情報の多機■中劇し検索と縮果の一括(総合)表示システム

・ 科 学院の出床試験(治験)情報ポ…タルシステムの設計(仕様書策定)

⇒ 包格的な情報検索エンジンの開発 (アドオン型)

⇒ 辞書(シゾーラス)機能の改善
⇒ 複数機関の所有・公開情報の総合的検索・表示システム

⇒ 情報項目の見直し、インターフェイスの改善



2014′7ノ31

外部機関情報の日立保健医療科学院ポータルでの活用 (包括的提供)

)

その都度,サーバーが自動的に事前に指定された
外部情報サイトで検索・情報収集

『概要」  l   r目 凛品J   I 「 ■床研究J  I.“
↓    |    ↓     |   ↓

(倒)      |(例 )        1  科 学臓・

Iinr'u>r- | ii*rrnrt, r- | tx-9fr+al I

ｒ

　

　

　

　

索

ナショナルセンター

等とのコンテンツの
共同作成

(必要に応じて)表
示情籠の品質を
チエック

ユーザー(尉用目的)用ページ
治腱豊餞(実施)デ→ の魚計表示

0備 果の表示

収集された内容を適切に整形して提示

(将来的課■)

情報コンテンツ、提供の国際化

6
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新・臨床研究ポータルサイトプロトタイプ

本年度事業化
臨床試験(治験)の総合的情報

(提供)基盤の構築ヘ

ポータルサイト機能の改善、拡充

ナショナルセンターの治験情報作成・発信機能の向上
国立がん研究センター

・サイトの改善に向けた検討(項目の共通化、データベースの利用方法)
・活用と普及に向けた検討 サイト利用者.患者、がん拠点痢腕(397施設)
・がん領壌における現状分析と遭り、非がん領城への示崚

項日共通化
提示法の工夫
活用モニタリング

情報提供の強化
相腋対応のスキル向上、体鋼充実

¨̈̈
■
法
対

一”腱
“は
いい

一口
一卜
”
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臨床試験の情報基盤の構築

機■日の相互承諸の遭晨に合わせて具体化

外部機口との情報遭機構菫システム(科学院システム)

外部機関との情報遭機構彙システム(外部機ロシステム)

科学院情報ポータルにおける情報コンテンツの質の担保

治嗅版●‐heanhnetの構彙

(A:DSりの普及啓発でも

同様のページがある)

・
,コ ■自口虚l′

El ur.

- r e t #

国内臨床試験登録情報の外部機関による利用

JPRN

目立高度医療研究センター

目立病院機構

PMDA、日本襲案工業協会

難痢財団、学会

医薬基盤研究所

患者会・患者団体

8
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患者会・患者組織等による臨床試験(治験)情報の利用促進

検討中の項目

治験豊鎌数表示、地域別ノ疾患傾城別の治験登録数表示

利用者状況のカウント′フイードバツクの実施と表示

研究開発情報の作成・公開

研究開発情報の作成・公開

● 躙

」PRN′CT9ovデータによる日床
研究豊鰊敗 (表示例)

9
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追加的な機能強化、連携推進,

国研等(がんセンター、UM:Nなど)との連携協力(共通ドメインの設定)

PMDA、dhtanHJ.gOvなど国内外の他機関臨床研究情報の利用

』PRN3機関+NIPHのデ…夕形式統一に向けた制度や法的整備

口民C患者向け情報の強化(分野別の用籠解説、検索鷹登録)

患者会等の案内(連携)、ユーザの意見の継機的反映

臨床試験の情報基盤の強化

. 富康議:三霞格::品嵩冨翼    晏託・指定研究の必要性
・ JPRN3機 関の運用状況調査

o システムの整合性、機能性の担保

・ 患 者会、製薬協などによるユーザ評価、ヒアリング

・ 関 連機関間での連携、意見交換、情報公開

今後の改修スケジユール

8

2015

/1

仕様打ち合わせ
■
■仕様書作成

入札手続き |
公示期間

開発

新サイト運用開始

※2015年1 3̈月はも旧システムと新システムを並行して構慟予定

10



平成25年度厚生労働科学研究費補助金
(医療技術実用化総合研究事業(臨床研究・治験推進研究事業

臨床研究・治験のlT化推進のための実施プラン策定に関する研究

主任研究者
松村泰志(大阪大学大学院医学系研究科)

研究分担者
楠岡英雄(大阪医療センター)
横井英人(香川大学医学部附属病院)
紀ノ定保臣{岐阜大学大学院医学系研究科}
桑田成規(国立循環器病研究センター)
山口光峰(医薬品医療機器総合機構)

研究協力者:

三原直樹(大阪大学医学部附属病院)
武田理宏(大阪大学大学院医学系研究科)
真鍋史朗(大阪大学大学院医学系研究科)
山本景―(国立循環器病研究センター)
宮崎生子(医薬品医療機器総合機構)
星 順子(医薬品医療機器総合機構)
泉 愛子(医薬品医療機器総合機構)
高坂 定(医薬品医療機器総合機構)
星野心広(医薬品医療機器総合機構)
鈴木千穂(医薬品医療機器総合機構)
近藤充弘(日本製薬工業協会)
中島唯善(日本製薬工業協会)
小宮山靖(日本製薬工業協会)
吉本克彦(日本製薬工業協会)
藤岡慶壮(日本製薬工業協会)
森美知代(日本製薬工業協会)
町井英隆(イービーエス株式会社)

溝渕真名武(富士通株式会社)
関 公二(日本アイ・ビー・エム株式会社)
堀 信浩(日本アイ。ビー・エム株式会社)
村上浩史(日本電気株式会社)
中田英男(日本電気株式会社)
三浦篤史(日本電気株式会社)
斎藤直和(日本電気株式会社)
宮部修平(日本電気株式会社)
大西 久(日本電気株式会社)
井川澄人(ソフトウェアサービス)
菅野真弘(ソフトウェアサービス)
宮川 力(株式会社ピーエスシー)
赤間 正(株式会社ピーエスシー)
伊藤伸昭(パナソニック株式会社)
斉藤典也(亀田医療情報)
服部 睦(株式会社エムケイエス)

臨床研究・治験活性化5か年計画2012

1)症例集積性の向上

2)治験手続の効率化

3)医師等の人材育成及び確保

4)国民・患者への普及啓発

5)コストの適正化

61肝技術の更なる活用

臨床研究口治験の「化推進のための実施プラン策定
に関する研究

1.患 者数調査のためのデータベニスの構築

2.治 験審査資料の電子化による治験審査の効率化

3.病 院情報システムとEDCの 連動による症例報告書
作成とデータ収集の支援

4.リモートSDVによるモニター業務の効率化



患者数調査のためのデータベースの構築
―背景・目的 ―

0治験ネットワーク事務局が治験の各医療機関への
担当配分数を決める際に利用

・入院患者については、DPCデータが有効
・外来患者について、適当な方法がない
・レセプト、EFフアイルが各医療機関が共通した形で
出せる唯―の電子データセット

・レセプトの病名データの信頼度は十分ではない

投薬内容と病名から治療対象病名を割り出し集計
するシステムを開発

ゆ蛾賓 電錦蛹魂顧驚?錦睡響率を
5

ICD-10コードから、分類コード(大分類>中 分類>小 分類)に変換

大分類      中 分類      小 分類    、
09循環器系の疾患 -03高 血圧性疾患  -01本 態性高血圧症

-02高 血圧性心疾患
-04高 血圧性心腎疾患
-05二 次性高血圧症

-04虚 血性心疾患 -01狭 心症

 ́         -02急 性心筋梗塞

-05肺 性心疾患  -01肺 塞栓症
および肺循環疾患

投薬・治療データからの病名推測

病名の推測
・出来れば詳細な病名(胃潰瘍など)を推測したいが、難し
い場合は、大まかな病名(消化器系など)を推測したい。

⇒疾患の上位下位概念が必要

患者数調査のためのデータベースの構築
一方 法 ―

0医薬品に対する適用病名のテーブルを作成
・治療薬ごとに疾患点数10点を適応病名に配分

・レセプト病名も分類コードで表現し4点を与える

0患者毎に分類コードに対する疾患点数を集計して、
6点以上で最上位の病名を採択

・
督♂起鑽轟祟重躇霧繁詭ヂ明

こついて

０Ｄ
．
．

―．。

―．．

―・３

‐・５

‐２０

‐２．

Ｃ

終了忘れ病名



患者数調査のためのデータベースの構築
―結 果 ―

・患者2名に対する結果
018薬剤に対し12病名、12薬剤に対し9病名を推定
・これらの病名のうち妥当でない病名は1病名
・推定出来なかった病名は、それぞれ3病名

・阪大病院の2013年12月のレセプトデータから病名の推定
・患者数19′921人(入院2′031人外来17′890人)

016′060件の疾患名が推測
小分類まで推測:326疾患、lo′866件

中分類まで推測:40疾患、1′423件

大分類まで推測:16疾患、3′771件

治験審査資料の電子化による治験審査の効率化

治験関連文書のうち、電子化された原資料についての考え方を整理

臨床研究等の原資料となり得る情報

a.電 子カルテシステムに直接入力されるデータ(例:経過記録)

b.部 門システムから電子カルテシステムに自動的に転送され、
電子カルテシステムで保存されるデータ(例:臨床検査データ)

c.部 門システム上のみに保存されるデータ

i.電 子カルテシステムから部門システムにアクセスして閲
覧するデータ(例:画像データ)

ii.電子カルテシステムに主要検査結果を転送し電子カルテ
システムで保存しているが、詳細データは部門システム
でのみ保存しているデータ(例:1図波検査データ)

電子カルテシステム :真 正性、見読性、保存性の確保が義務付けられている
「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン第4.2版」
データは実質的に永続的に保存         11

治験審査資料の電子化による治験審査の効率化

◆ 「医師主導治験の運用に関する研究」(研究代表者:渡邊祐司)において、治験
関連文書における電磁的記録の活用に関する研究で、治験関連文書の電磁
的保管における要件が示された。

◆ 平成25年7月31日付け厚生労働省医薬食品局蔭佐管理課事務連絡として「治
験関連文書における電磁的記録の活用に関する基本的考え方」が示された
(平成26年7月1日に一部改正)。

◆ この事務連絡を受け、この要件をほぼ満たした電子治験審査資料による審査
を支援するシステム(クラウド技術を利用)が市販されていることを確認。

◆ 現状では、治験関連文書を電子ファイルとして提供している製薬企業は少なく、
:Tを活用した治験審査が広く普及している状況にはない。

◆ 日本製薬工集会医薬品評価委員会は、平成26年1月20日に『治験手続きの電
磁化実装検討会Jを開催し、治験関連資料の電子化を積極的に進めていく方針
が決められ、平成26年度内に成果を出すタイムスケジュールが示された。

平成26年 度に:Tを活用した治験審査を、実験 的に実施する。

電子化された原資料についての考え方
一 部門システムに保存されるデータ ー

◆ 病院情報システムの部門システムに保存されているデータには、診
療録に含まれない都円固有の患者データを含んでいる場合がある。

◆ 部門システムのリプレース等で見読性が失われることがあり、その場
合には、原データを含む資料は、別に保管しなければならない。

原資料の保管方法

l.臨 床研究等が終了した段階でCD‐R等 に保存

媒体への記録の方法・時期、媒体の保管場所などの運用手順、パックア'プの
方法などを予め規定しておく必要がある。

‖.電 子カルテシステムに送信し電子カルテシステム上で保存

必要資料が漏れなく転送されるように、電子カルテシステムヘの転送の運用手
順を決めておく必要がある。

Ⅲ.紙 に出力して保管

出力の方法・時期、保管場所などの保存の運用手順を決めておく必要がある。

12
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病院情報システムとEDCの 連動による
症例報告書作成とデータ収集の支援

―現状―

電子カルテの画面上のデータを、EDC端末に人手で転記入力
・非効率→人件費大
・転記ミス発生のリスク→モニタによるSDVの必要性

入カフォームの配信とデータ収集

同じ入カフォームをセンターから各医療機関に配信し、各医療機関でこれに

データを記録してデ→ センターに送付する流れが必要

入カフォーA・CRF

CD:SC ODM

(Operalional Data Modeり

― ― 一

れ … … … ¨ 喘 ¨ ‐

病院情報システムとEDCの 連動による症例報告書作成と
データ収集の支援
一目指すべきシステムー

病院

データ引用CRCが 毎回CRFを

確認作成して送付
する場合

,データセを一:方式1   ギ
・苫3享3'3;rl「

¨
亨=境.

程酪訴勤た:〔撃ヨ ::
CRFに 引用                   ｀

………・

疾患レジストリなど   _… ……          … :.■

電子カルテ経過記録



方式2
各外来診療の記録が
CRFの イベント記録
となる

Ⅵdt毎にCRFを 記録する
場合で、医師自らCRFを

作成し送信する場合  |

EDCと の連携

電子カルテに組み込まれた
レポータモジュール

治験では、従来のEDCを利用する運用と、本システム
を利用する運用が混在することを想定

エントリ情報の登録

被験者番号の発行

被験者番号を付けてEvent

毎にCRFレポートを送付

当該ケースの全CRFの 照会

責任医師の確認署名登録

EDC

赳

病院情報システムとEDCの 運動による
症例報告書作成とデータ収集の支援

◆ 電子カルテシステムに組み込むCRFを 作成し、CDMSに DCに ODMを 送信

するシステム(CRF RopO山 → の基本要件を定義

◆ CRF Roporterと既存電子カルテシステムとのインターフェイス仕様を定める

・電子カルテ経過記録入力画面からCRF Repotte嗜 起動
・CRF RepOrteJこ入力したデータを、電子カルテの経過記録に書き込む
・電子カルテに登録されたデータを、CRFに 引用する

インターフェイスモジュールの開発

処方データについては、SS―MiXの利用

◆ 既存EDCに 対してCRF Repo由 繭 らヽODMの 送信手順の確認と実装

リモートSDⅥこよるモニター業務の効率化

リモートSDVシ ステムの類型

毛:覇り5ラ与巧 再ヾ,論痣爵耐
が当薇サ■バに接続し、日覧する



医療機関

″ ガ

デ=タセンター

データヒンター 医療機関

リモートSDVシ ステム構成(f3Jたヽ

uSBメモリ

Encm CI●lt●12o)

データセンター

認 鳳ゃ、、
・ヽ
、

病院用個別 管 理 を補

仮想HUB     ′

..`.......●●●●●●̈●●"●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●"●●●●●●●●●●●●●●●●●●●・・
・・J

E薇 糧田側は電子カルテ端末を
RDPt― バとして設定し利用する

ことも可能
※Wlndowsラ イセンス要翻

勁

/OIJSメモリから専

ポ■タルの開発不要

モニタリングサーバ:SS‐MⅨ標準化ストレージ

リモートSDVに よるモニター業務の効率化

ネットワーク設定変更による閲覧 tr3ル昴0

・構築費用の点で有利
・病院情報システムに対するインバウンドの接続が必要であり、セキュリ
ティポリシー上問題視される可能性がある。

・本研究では、十分にセキュリティが確保される方法を提示

モニタリングサーバによる閲覧tr4J方魂
・インバウンドの接続は不要
・モニタリングサーバは、SS‐M:X2標準化ストレージを想定
・現状では、モニタリングに必要なデータ種の全てがSS―M:X2標準化スト

レージ含まれておらず、追加の開発が必要
0診療情報を限定して抽出しているため、モニタリング業務に対する直接
的な負担、制限がある。

平成26年度は、[31方式でのシステムを構築し、実証実験を予定



資料 4

臨床研究口治験活性化5か年計画2012

中間評価にあたつての論点(案)

05か 年計画の「9年 間の活性化計画を踏まえた更なる飛躍と自立」に関する事項

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

症例集積性の向上

治験手続きの効率化

医師等の人材育成及び確保

国民・患者への普及啓発

コストの適正化

lT技術の更なる活用等

○ 中間評価にあたっては、以下の観点から検討してはどうか。

① 標記計画に基づく現状の取り組みについて、更に充実すべきことはあるか

② 昨今の臨床研究不適正事案の発生や、臨床研究中核病院が法制化されたことを踏まえ、

標記計画に追加・変更すべき事項はあるか。

「(1)症例集積性の向上」及び「(2)治験手続きの効率化」について

○ 本件については、これまで治験ネットワークの促進を中心に取り組みを進めてきたところ

であるが、更に取り組むべきことはあるか。

○ 今後、医療法に基づく臨床研究中核病院の活用方策としてどのようなものが考えられる

か。

「(3)医師等の人材育成及び確保」について

○ 本件については、これまで e司earningの活用を中心に取り組みを進めてきたところである

が、今後更に取り組むべきことはあるか。

○ 昨今の臨床研究不適正事案の発生を踏まえ、臨床研究の従事者に関する人材育成・確

保方策としてどのような対応を図るべきか。特に、臨床研究に従事する医師の研修はどう

あるべきか。また、臨床研究の現場が求める「臨床研究コーディネーター(CRC)」やその

他の臨床研究の従事者の人材育成・キヤリアパスについて如何なる対応方策が考えられ

るか。

「(4)国民・患者への普及啓発」について

○ 臨床研究や治験に関する普及啓発については、情報を能動的に取りに行こうとする患

者口国民への情報提供だけではなく、それ以外の患者口国民に対する普及啓発も重要と

考えられるが、どのような取り組みが考えられるか。

3.



4.「(5)コストの適正化」について

○ 本件については、医療機関に対する「前納返還なし」の支払い方式から、「出来高払いJ

の支払い方式への移行を推奨してきたところであるが、今後更に取り組むべきことはある

か 。

なお、5か年計画の「(6)IT技術の更なる活用等」及び「日本発の革新的医薬品、医療機器等の

創出に向けた取り組み(イノベーシヨン)」に関する事項の論点整理については、次回以降の検討

会の議論等を踏まえ整理予定。



第 10回検討会資料 1

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

平成26年5月

文部科学省

厚生労働省

【19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

O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書」の紹介をしてい

る。

O治 験ネットワークの促進
・厚生労働省において、『国内における優良な治験ネットワークが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 (学)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。

O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

・臨床研究中核病院の 10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。また、平成 26年 度

からは、早期。探索的臨床試験拠点の5拠点においてもARO機 能を求めている。
・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

O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

○統一書式の徹底

O共 同IRB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。

・厚生労働省の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、リスクに基づく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)。

OIT(InfOrmaJon Techndogy:情報技術)の活用

・後述。「(6)IT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、GCP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

○臨床研究・治験に関する教育、研修
・厚生労働省において、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2二 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、eJear面ngに 関する研究(研究開発振興課 H24山 本(精)班、

小出班)を採択し、eJear面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eJear面ngを実施中。

・厚生労働省において、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。

O臨 床研究。治験に精通する医師の育成

。PMDAに おいて、19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・

国立医薬品食品衛生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。

○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。

○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。
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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
【目標 】
・国内における優良な治検ネットワークが3ネットワーク以上存在している。

<短 期的に目指すこと>

等の効率化に関する報告書の徹底)

2

υ :凋歌号の期學16に関90稼 宙■」の]0薇

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、国は周
知に努め、医療機関、治験依頼者等の治験に携
わる関係者は理解し、確実に実行する。
・治験ネットワークに求められる機能の明確化
・治験ネットワークのモデル案について
・疾患、インフラ等に関するデータベースについ
て

・
厚 ="硼 ■
・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CRO、関連団体
(以下、治験依頼者等)
・日本医師会治験促進セン
ター

・国は関係機関と協力し、学会、研修会、その他の機会等において、横確国に

周知を熙る。

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

2   顆 琴墨婚蛛麟蝿
霧辮亀祢 g場髪量婁a鵜 麟 幹薙e鷲驚:需:
ことを推奨する。

・上記の調査結果や、「治験等の効率化に関する報告書」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、ネットヮークを実行性のあるものとし、
症例集積に努める。

・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

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

(治験ネットワークの促進)

3

O治 腋7・ツトワークにおいてコアとなる痛院(治
験ネットワーク事務局となる病院)はリーダーシッ
プを発揮し、症例集積性を高めるため:こ、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株式等の統一

2質 の高い審査を行える共同IR3(lntttuJOnJ
ReMew Board: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、各治験ネットワークはその活動状況(受話
治験数、実績等)をウェプサイト等で公開する等、
可視化の推進に努める。

・
厚 五 万 働 管
・特定疾患等機盤整備事業
選定病院
・臨床研究中核病院
。国立病院機構
・治験ネットワーク
・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00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応を
開始し、継続して取り組む。
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:RBぐnsttuJonJ Re宙ew Board: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

・各治験ネットワークはその活動状況(受話治験数、実績等)をウェブサイト等で
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、治験ネットワτ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班等を設置し、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ヮ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プサイト等で公表し、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(過去の治験受話実績等)
2各 治験ネットワークが有している機能等(共同IRB,地域の医療機関・診療所
との連携(患者紹介システム)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 2 4キ l Iよ り

順次開始

4

υ 潜取不ツト・′~クは、コ駅F・ツト・ノ~7,7RI医

療機関が共同で臨床研究・治験を実施するのみ
ならず、共同lRB等や患者紹介システムの構築等
により、治験の効率化、症例集積性、IRBの質の
向上を図るように努める。また、治験ネットワーク
は、各医療機関間の情報共有を図るとともに、各
医療機関において教育を行う。



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

υ 右願瞑顆石や右歌不ツトツ~ク●粉厠は、医
師に対して治験を実施するインセンティプを与え
る工夫について検討を行う。(例えば、治験依頼
者は学会発表、論文掲載等の機会を与える、治
験ネットワーク事務局は参加医療機関に働きか
けて、医師等にインセンティプを与える方法等に
ついて検討する。また、治験に協力する開業医ヘ

のインセンティブについても検討を行う。)

・国Iよ、厚玉"働 科字研究貿稿期載によう研究班寺をま直し、お駅不ツト'ノ~

クの取組等に関する調査等を実施し、症例集積性や事務手続の効率化、迅速
l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ブ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踏まえ、
曖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を積極的に活用する。

・治験ネットワークは、治験ネットヮークに参加する医療機欄間の情報共有を図
るとともに、教育についても引き続き実施する。

率化、迅速化等の点で優良な治験ネットワークの
要件を定めた上で、要件を満たす治験ネットワー

クを厚生労働省等のウェブサイトで公表する。ま
た、ネットワーク事務局はその活動を医療機関や
治験依頼者に積極的にアピールを行う等して、治
験ネットワークの活性化に勢める。

・日不医師含治腋促進センターは、治腋ネツトワークフオーラム寺の開惟や、漕

験ネットワァ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縞
き実施する。

目
号

項
番

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

ζф ・尊 期 的 に 日指 す こと>     ~ ~ ~

【頭患― ラトワークの構築)

7

Э 治腋7・ツトワークについて!ま、対凛撲思の特
性に応じて疾患別ネットワークと地域ネットワーク

を使い分け、疾患レジストリー等を活用した十分
な症例集積に取り組む。

・
厚 玉 万 働 `
・治験ネットワーク
・特定疾患等基盤整備事業
選定病院
・臨床研究中核病院
・国立高度医療専門研究セ
ンター
。国立病院機構
・臨床研究グループ
・各80連学会

。国は、厚生労働科学研究費輛勁壼による研究lJl琴を設置し、賜床鮒冤・泊願
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
い、厚生労働省ウェブサイト等で公表する。
1.疾患レジストリーの定義、ネットワークの特性、目的に応じた疾患レジスト
リー等の在り方について
2特 に求められている疾患分野や情報収集する項目
3個 人情報保護に配慮した情報提供方法 等

・治験ネットワークは、研究班の報告を踏まえて、症例集積につながる疾患レジ
ストリー等の構築につとめるとともに、症例集積に取り組む。

・治験ネットワークは得意領域を明らかにするほか、必要時に速やかに情報を
収集できる機能を用意しておく。また、収集された情報は、治験依頼者にとって
真に有用なものであり、また、医療機関に必要以上に負担をかけないものとす
る。

平成25年度より
順次開始

0希 少・難治性疾患の疾患レジストリー欄築に
あたつては、例えば厚生労働科学研究費補助金
により組織されている研究級のデータを活用する
等、具体的な方法を検討する。

・
厚 =万 口 ■
・医薬薔盤研究所
。難病情報センター

・各額床研究グループにおいても、治験に限らず囲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。

・難病に関する研究班や医薬基盤研究所、難病情報センターが所有している情
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。

L
」 めた “ 1医 環 機 関 の よつ:‐機 口E907こ の

こ、治験ネットワーク事務局が傘下の医療機関の
契約窓口として機能することはGCP省 令上、可
能であるが、医療機関がそれぞれの責任を遂行
することを前提に、更なる効率化を国ることが可
能か検討する。

厚 =力 l●■

治験ネットワーク事務局 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。

・治験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組む。

順次開始



目
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項
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報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

(2)治験手続の効率化(主に企業主導治験)

【目標】

・臨床研究・治験活性化協議会に多加するすべての医療機関は続―書式を改変することなく使用している。
・共同:R3を設置した治験ネットワークの数が増加している。

<短 期的に目指すこと>

(治験等の効率化に関する報告書の徹底)

0:治 腋等の勁零1じに関する報告=Jの 14治

険プロセスにおける効率化について」に1己載して
いる以下の内容について国は周知に努め、医療
臓関、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減を図る。
・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。
・IRB審査資料の統…化と電子化を行う。
・医療機04における治験実施体制の整備と役割
分担を適正化する。
・ サンプリングSDV(Source Document
Ve‖lcaton)の在り方の検討を含め、モニタリン
グ業務(直接閲覧を含む)を効率化する。

・
厚 生 労 働 `
・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。

・治験実施医療機関、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。

1

i臀な鰈 菱層翼書聯 雰琴刃琴兼毬糧爛 高ほ:
ともに、必要に応じて対策を請じる。

i巫  文 ま:霜
事朧淵酪嚇l嘗裏γ贈鰹量翻寸響i
等で公表する。

十灰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 スケジユール

(治験ネットワーク事務局機能の強化)

0治 腋悽殿言よひ医憬機関は、FI,懸 積驚の
向上の観点からだけでなく、効率的な運用の面か
らも治験ネットワ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化に努める。(「Ⅱ
l(1)症 例集積性の向上」を参照)

・
厚 二 "切 百
・特定疾患等基盤整備事業
選定病院
・臨床研究中核病院
・治験ネットワーク
・治験依頼者等

財
であり、必要に応じて、各ネットワークで検討を行う。

価 鰊 騨 ]扮
陽 挙纂

・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。

平成24年度より
順次開始

(統一書式の徹底)
0治 願の興施に除して、医療機関と治願篠猥
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『統一書式」という。)の使用を徹底す
る。また、更なる治験の効率化の実現に向けて、
GCP省令等を遵守しつつ、必要に応じて統一書
式の見直しについての検討を行う。

・又 部 科 早 `
・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

』 営 嬰 錘 狼 燿 雛 辞 禦 翻 鰈 、
銭 に

・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

な適用を原則とする。

・El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。

平成24年度より
順次開始

(lT(lnformation Technology:情報技術)の活用)

Э ITを活用した治腋手続の効率化について|よ、‐
Ⅱl(6):T技 術の更なる活用等」を参照。

陵 運

愛述

十 成 Z4年 度 よ り

順次開始
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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

(共同IRB等 の活用)

O地 域・疾患別ネットワークを問わず、治験ネッ
トワークに参カロしている医療機関は、審査の効率
化及び質の向上の観点から積極的に共同:RB等
を活用し、重複審査を避けるように努める。なお、
共同lRB等の活用や賞の向上のための方策につ
いては、「■2(2)②質の高い臨床研究の実施促
進と被験者保護の在り方Jを参照。

・
厚 気 "働 ■
1治験実施医療機関

'治験ネットワークに参加する医療機関は、少なくともネットワークを通じて依頼
された治験においては共同lR3等を積極的に活用し、重複審査をさけるよう努
める。

平成25年度より
順次開始

(医師主導治験の運用の改善)
O医 師主導治験において、多施設共同治験の
場合に、治験BR整医師を活用して、治験の届出
や副作用等の報告。施設間の情報共有を効率的
に進めるとともに、更なる運用改善を検討する。

厚 玉 "働 百
・国は、医師主導治瞑の運用状況を確乱 、平屈24年度甲に予足薔れてい0
薬事法施行規則及びGCP省令の一部改正がなされた後、周知を行うとともに、
更なる医師主導治験の活性化を図る。

半 風 2 4牛 度 より

順次開始

<中 ・長期的に目指すこと>

17

0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:RB等を積極的に利用するように取
り組む。

・着 願 楽 胞 医 環 薇 D B
・治験ネットワーク
・日本医師会治験促進セン
ター

・治駿ネットワークは、日不医師雲治腋僕遍センターが玉籠丁るフオーラム帯を

利用するなど、治験ネットワー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、参加を呼びかける機会を設ける。

・治験ネットワークに参加していない医療機関は、共同:RB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、参加を検討する。

半屁 Z4牛 反 ぶり

瞑次開始

目
号

項
番

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジユール

(3)医 師等の人材育成及び確保(企業主導治験、医師主導治験、臨床研究に共通)

目■口】

上級者臨床研究コーディーネーターを500名以上養成する。
臨床研究・治験を実施する医療機関において、CRC等 の臨床研究・治験に携わる人材の常勤職員の割合が増加している。

すこと>
に 出 十 ふ静 書 癖 饉 ヽ

0現 5カ年ll画で実施することとされている各租
研修(研究者、初級者CRC、上級者CRC、ローカ
ルデータマネージャ…、:RB委員等を対象とした研
修)を引き続き実施し、その内容についても適切
に見直し、常に最新の内容で教育を実施する。ま
た、必要に応じて研修対象、教育プログラムの追
加についても検討する。

厚 = "口 ・●

各職能団体
臨床研究中核病院
国立病院機構

・新たな治験活性化5カ年計画で実施することとされている各種研修(研究者、
初級者CRC、上級者CRC、ローカルデータマネージャー、:RB委員等を対彙とし
た研修)について、研修内容を臨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
の関係者が多加できるよう、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班等を設置し、新たな治験活性
化5カ年ll画で整備されたo」ear面ngの経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■earnhg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:山本精―郎
研究課題名:oJ●ar雨ngシステム:CRwOb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:小出 大介(平成24年度～26年度)
研究課題名:大学の連携による職種・レベル別に対応した臨床研究・治験のe―
隆ar‖ngシステムを展開する研究

平屁24年度より
順次開始

O隔 床研究・治験に揚わる医師が医師三尋泊
験や臨床研究を体系的に学ぶことができるよう現
5カ年計画で整備されたe■6arningの―層の活用
を促す。

・厚玉労働省
。日本医師会治験促進セン

ター

早属 2 4年 度 より

順次開始

0初 級者CRC、 上級者CRCに ついて、どのよう
な人材が求められているのかを明確化した上で
研修を計画し、実施する。特に初級者CRCの 養減
においては、どの団体が実施しても質が適切に
保たれるよう、標準的なカリキユラムの整備を行
い、研修内容の標準化を図る。

厚 ="働 ■

各職能団体
日立病院機構
大学病院 等

・厚=労 働省、各珊屁口俸尋によるCRC琴 養圧研修について、通切な見E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lJI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確化した上で、
朦率的なカリキュラムを検討・作成し、研修を実施する。

半 厩 Zb年度 より

開始



項目
番号

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

<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)
∪ 医デ叡南の甲で、畷沐栗理子、医栗晶・医環
機器の開発、臨床統計、研究倫理等、広く臨床研
究・治験について学べる機会を増やし、臨床研
究・治験の基礎となるべき教育をより充実させる。
また、臨床研修や実地臨床の場での経験や、学
会、医療機関以外の団体が主催する研修等に参
加すること等を通して、臨床研究・治験に関する
知識・技術を習得できる機会を増やすように取リ
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部 科 7■
・厚生労働省
・治験実施医療機関
・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
・特定疾患等治験基盤整備
事業選定病院
・治験中核病院・拠点医療機
関等
・医薬品医療機器総合機構

]
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・研究所はレギユラトリーサイ
エンスに精通した人材育成に取り組む。

半風24年 度 より

順次 開始

0ほ Bm王導の多肥破共同泊願において菫要な
役割を担う治験調整医師の育成や、国際社会に
おいて我が国が臨床研究・治験をリードしていく
ために必要な研究者を育成する方策について検
討する。

・厚生労働省

署翻華攀鷹鰹言iil翡職灘謹野
その際には、倫理面の教育も併せて行う。

半 風 24年 度 よ り

開始

O国 や関係学会は、臨床研究・治験の質を高め
られるような研究者を育成するために、例えば日
本医学会等において臨床研究・治験に関する認
定医制度等の導入を検討する。

厚 生 労 働 `
・関係学会

・関係学会において、臨床研究・治験に関する認定医制度等の導入について検
討する。

平成24年度より

開始

0日 床研究・治崚に関する情報を爾床医(特に
開業医)に発信する機会を持てるような仕組みを
作る。例えば、8D係学会に、年次学術集会の開
催に合わせて臨床研究・治験に関する教育、研
修等の実施を働きかける。

厚 =万 働 ■
・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。

M離 饉 議 翡 難 ザ竜管理酢L亀 臨縄舅ま氏
教育、研

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

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

(臨床研究・治験に携わる医療関係職種の育成)

υ 医子叡口| 限ヽり,彙子°■鳳子嗽目千1こお
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。

・
X椰 科 子 ●

・文部科学省は、薬字・看讀竿数百において隔床研究・治腋の科早世・需理鷲
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縦
を促す。

半 屈24年 度 Jtり

開始

O医 療機関は、基本的な臨床研究・治験の知
識を持ち、自らが臨床研究を実施するとともに、
被験者の人権や安全を守る役割を担える医療人
の育成に勢める。特に、臨床研究・治験を実施す
る医療機関においては、「Ⅱl(3)「医師等の人
材育成及び確保」」に記載されている研修への積
極的な参加を促すことを含め、各職種の専門性
に応じた人材育成のための教育・研修内容を検
討し、経続的に実施し、適切に見直す。

・厚生労働省
・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・探索的脇床試験拠点
・特定疾患等基盤整備事業
選定病院
:治験実施医療機関
・臨床研究・治験活性化協議
会加盟施設

・国は毎年実施しているI治験中核病院・拠点医療機関帯曇整壼備状況訓■」
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。

鮮    :餡 笏
駈♂麒篠龍轟織霧鮮群離翌 漱踊跡濯燿
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。

半 屁 2 4年 度 より

順次開始

(監床研究・治験に携わる人材の確保)

υ 国凛ひ置環機関ほ、曝麻財九・お願t/J癸施
に必要な医師や研究を支援する人材の安定雇用
と適正な配置、キヤリアアツプの取組を積極的に
行う。
また、臨床研究・治験を支援する部門では、薬
剤、看護等の部門や、事務部門等との連携を密
にして、人事交流が積極的に国れるように取り組
むことや、研究者の業績評価においては、基礎研
究のみならず臨床研究・治験における研究者・専
門職としての評価を行える制度を確立する等によ
り、臨床研究・治験に関する人事考課の一層の
推進等に取り組む。

・
X司 '研 子 ■
・厚生労働省
・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
・特定疾患等治験基盤整備
事業選定病院
・治験中核病院・拠点医療機
関等
・臨床研究・治験活性化協議
会加盟施設

・国は、臨床研究・治験に係る人材の雇用とキヤリアアツフの取種の状況を母月

調査し、優れた取組事例を公表することで、各医療機関の取組を促す。

議 鼎 露 鷲 雅 唱1籠 離 籍 ξ 尊 鰐 〕%爾 為 製 為

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。また臨床研
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 圧 2 4年 度 より

順次開始



参考資料2

臨床研究口治験活性化に係る研究班一覧

事業名
開

始

終

了
研究代表者 所属施設 職名 研究課題名

医療技術実用化総合研究事業

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

一般利用者の視点に基づく臨床試験コンテンツ作成とポータ

ルサイト構築に関する研究

医療技術実用化総合研究事業

(臨床研究・治験推進研究事業)
24 25 佐藤 元

国立保健医療科学院

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

医療技術実用化総合研究事業

(臨床研究・治験推進研究事業)
24 25 武 田 和憲

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害時の対応指針の作成に

関する研究

医療技術実用化総合研究事業

(臨床研究・治験推進研究事業)
24 26 山本 精一郎

国立がん研究センター

がん対策情報センター
室長

eJearnhgシステム ICRwebを用いた臨床研究・治験に携わる

人材の育成方法に関する研究

医療技術実用化総合研究事業

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

特任准

教授

大学の連携による職種・レベル別に対応した臨床研究・治験

のe―learnhgシステムを展開する研究

医療技術実用化総合研究事業

(臨床研究・治験推進研究事業)
25 26 楠岡 ・英雄

独立行政法人国立病院機

構大阪医療センター
院 長

臨床研究コ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

医療技術実用化総合研究事業

(臨床研究・治験推進研究事業)
25 26 山本 学

日本医師会治験促進セン

ター
部 長

症例集積性向上等に貢献できる治験ネットワーク活性化に関

する研究

医療技術実用化総合研究事業

(臨床研究・治験推進研究事業)
25 26 楠岡 英雄

独立行政法人国立病院機

構大阪医療センター
院長 倫理審査委員会の認定制度と要件に関する検討

医療技術実用化総合研究事業

(臨床研究・治験推進研究事業)
25 27 松村 泰志

国立大学法人大阪大学大

学院医学系研究科
教授

臨床研究・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)
25 27 伊藤 勝彦

学校法人北里研究所

北里大学臨床研究機構
部長

臨床研究・治験活性化5か年計画 2012の評価に向けた治験・

臨床研究基盤整備状況調査の内容検討と結果集計・評価
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I.臨 床研究 ・治験活性化に関するこれまでの経緯と今後の方向性

1)臨床研究・治験活性化計画の策定の

平成8年の薬事法改正により、医薬品の治験に関して GCP(Good Chmcd Pracuce)が 法

制化され、平成9年に施行されたことにより、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令

(平成9年厚生省令第28号。以下「GCP省 令」という。)が制定されている。GCP省 令は、ICH

(日米 EU医 薬品規制調和国際会議)により合意された、ICH―GCP=1に 基づくものであり、国

際水準の臨末試験実施基準である。また、医療機器の治験に関しては、平成 14年の薬事法

改正により、GCPが 法制化され、平成 17年 に施行されたことにより、医療機器の臨床試験の

実施の基準に関する省令 (平成 17年厚生労働省令第 36号 )が制定されている。

GCP省 令が治験に適用されることにより、治験の倫理性、科学性等に関する水準は従来と

比較して大きく向上したが、医療機関等の実施体制が必ずしも十分ではなく、平成9年以降

の治験実施件数は、それ以前よりも大きく減少することになつた。

そのような状況を改善するため、平成 15年 4月 に文部科学省と厚生労働省は共同で「全

国治験活性化3カ年計画」(以下「3カ年計画」という。)を策定し、①治験のネットワーク化の

推進、②医療機関の治験実施体制の充実、③患者の治験参加の支援、④企業における治

験負担の軽減、⑤臨床研究全体の推進、の5つの柱を掲げて治験等の活性化に取り組んだ。

なお、3カ年計画は1年延長され、平成 18年度まで実施された。

その後、3カ年計画の実施状況を踏まえて、平成 18年 6月 に設置された「次期治験活性

化計画策定に係る検討会」において検討が行われた結果、3カ年計画の実施により治験の

実施体制は改善されつつあるものの、治験スタッフの量的・質的不足は十分改善されていな

いこと、治験事務の効率化が不十分であること、また、医療機関ネットワークの更なる充実。活

用の方策が必要であること等、質の高い治験を効率的かつ迅速に実施するための環境整備

が引き続き必要であるとされ、平成 19年 3月 に、文部科学省と厚生労働省は共同で「新たな

治験活性化5カ年計画」(以下「現5カ年計画」という。)を策定した。

現5カ年計画は、「国民に質の高い最先端の医療が提供され、国際競争力強化の基礎と

なる医薬品・医療機器の治験・臨床研究実施体制を確保し、日本発のイノベーションの創出

を目指す」ことを目的としており、以下の5つの柱を掲げている。

① 治験。臨床研究を実施する医療機関(治験中核病院、拠点医療機関等)の整備

② 治験・臨床研究を実施する人材の育成と確保

③ 国民への普及啓発と治験・臨床研究への参加の促進

④ 治験の効率的実施及び企業負担の軽減

⑤ その他の課題(GCP省 令の見直し等)

また、現5カ年計画の実施により期待される治験・臨床研究の姿として、以下が提示され

た。

① 治験・臨床研究のコスト、スピード、質が米国等諸外国並に改善されている。

② 国際共同治験の実施数がアジア周辺国と同等以上の水準まで向上している。

③ 質の高い最先端の医療の提供を確保し、国民が安心して治験・臨床研究に参加する

ことができる体制が確保されている。

現5カ年計画の進捗状況等については、以下のとおりである。

【新たな治験活性化5か年計画の進捗状況】
(1)治 験。臨床研究を実施する医療機関を整備

> 治 験中核病院・拠点医療機関を指定。相互の連携を強化する場として、協議会を設置。

> 毎 年、治験・臨床研究基盤整備状況調査を実施し、体制整備の進捗を評flS等。

(2)治 験・臨床研究を実施する人材を育成し、確保する

> CRC(初 級・上級)養成、ローカルデータマネージャー、lRB研 修を実施。

レ 初 級者臨床研究コーディネーター養成研修の内容の見直し 等.

(3)国 民への普及啓発と治験・臨床研究への参加を支援する

> 国 立保健医療科学院に臨床研究登録情報検索ポータルサイトを設置。

> 平 成 20年 10月 に,ヒ界保健機構 (W110)に より、臨床試験登録の UMIN―CTR、JAPIC、

JMACCTと の連携体制をくJapan P五maげ ReJst■eS Net oヽrkとして認定 等。

(4)治 験。臨床研究の効率的な実施と、企業負担を軽減する

> 治 験の依頼等に係る統一書式の作成、統一書式入力支援ソフトの作成・公開。

> 平 成 22年 ～治験等適正化作業班を設置(コスト、共同 IRB、治験のプロセスの見直し、症例

集積性の向 Lについて検討)し、「治験等の効率化に関する報告書Jを取りまとめ、研究開発

振興課長通知(平成 23年 6月 30日 医政研発 0630第 1号 )として発出 等。

(5)そ の他の課題

> GCP省 令等、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒト幹細胞を用いた臨床研究に関する倫理

指針Jの改正。

> 平 成 20年 度～高度医療評価制度の実施 (臨床研究における保険併用を可能に。)。

注1:日米 Eじ医薬品規制調和国際会議Ontemationd Conference on HarmOnkatlon of Technicd

Requirements for Reglstratlon of Pharnaceutたals for Human Use:ICH)において合意された医薬

品の臨床試験の実施の基準。我が国の GCP省 令は IcH―GCPに 基づき手続を定めたもの。GCP

省令では、被験者保護に関する規定のほか、モニタリング・監査、記録の保存など、データの信頼

性保証に関する規定が定められており、治験の結果を承認申請に用いることが可能である。



)現5カ年計画の中間見

現5カ年計画の中間年にあたる平成 21年 6月 には「新たな治験活性化5カ年計画の中間

見直しに関する検討会」が設置され、検討が行われた。平成 22年 1月 に同検討会の報告

(以下「中間見直し報告」という。)がまとまり、現5カ年計画の進捗状況等が確認されるととも

に、今後の方向性等が提言されている。

中間見直し報告においては、臨床研究。治験の活性化により達成されるべき最終的な目

標は、世界における最新かつ質の高い医療が我が国において患者に提供される体制の実

現であることが確認された。また、医薬品。医療機器の自立的な開発が我が国における恒常

的な安全の確立につながること、医薬品。医療機器の治験を含む臨床研究の国内実施体制

の確保及び強化は、我が国の当該産業の国際競争力の基礎となる日本発のイノベーション

の創出やこれにより得られたエビデンスの世界への発信に必須であること等が強調されてい

る。

また、それまでの我が国における取組としては、開発後期の治験の実施体制整備に重点

が置かれてきたが、革新的医薬品。医療機器の創出のためには、より早期段階の治験や

POC(PrOOf Of Concept)試験等の臨床研究に比重を移し、これらの国内での実施を加速す

る体制の確実な整備を行うことが必要であることが提言されている。

さらに、適応拡大を目指した治験・臨床研究やエビデンスの創出につながる臨床研究も、

医療の発展に向けて重要であることから、これらの推進に向けても体制整備を一層進める必

要があることが提言されている。

上記の治験・臨床研究活性fヒの必要性・方向性を前提に、中間見直し報告では、現5カ

年計画の重点的取組事項 (アクションプラン)に関する進捗状況の評価を行い、今後よリー層

強化すべき課題として以下の事項を挙げている。

さらに、今後の取組として、現5カ年計画における重点的取組事項のうち残される課題に

対して着実に取り組むべきこと、現5カ年計画における取組により整備された体制を活用し、

革新的医薬品。医療機器の創出や標準治療等のエビデンスの確立等を実現すること、その

ために研究者らが研究に専念できる環境を確保することくそして経験を通じて質の高い臨床

研究・
治験の実施のノウハウを身に付けた研究者を将来に向けて育成すべきであること等が

提言されている。

1 ) 活性化5か年計画 2012の検

現5カ年計画に引き続いて実施される「臨床研究・治験活性化5か年計画 2012」の策定に

あたつては、現5カ年計画の実施状況や中間見直し報告をふまえ、また、平成 23年 5月に治

験等適正化作業班により、取りまとめられた「治験等の効率化に関する報告書」を参考として、

今後の方向性を議論することが必要である。このため、平成 23年 8月 に有識者からなる「臨

床研究・治験の活性化に関する検討会」を設置し、現5カ年計画の実施状況等を確認すると

ともに、今後の臨床研究・治験活性化の方向性とそれらを踏まえた具体的な施策等について、

これまで7回の検討を行ってきた。

現5カ年計画に基づく取組により、企業主導の治験に関しては、治験中核病院、拠点医療

機関等が整備され、臨床研究コーディネーター(Clinical Research COordnator。以下「CRC」

という。)等の人材育成その他の治験の実施環境が整備され、概ね欧米諸国等に劣らない治

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

の課題が残されている。

また、早期・探索的な段階の臨床研究・治験の実施体制の整備、企業主導治験以外の医

師主導治験や臨床研究に対する更なる支援についても、その必要性が指摘されている。

以上のような課題を解決していくためには、今後も具体的な目標を持つて計画的かつ着実

に臨床研究・治験の人材育成その他の実施環境の整備等を引き続き推進していく必要があ

る。

(2)今後の臨床研究・治験活性化の方向日

臨床研究・治験は、新規の医薬品・医療機器、再生医療、遺伝子治療等の研究開発に不

可欠のものであり、それらの有効性・安全性に関する情報の多くは臨床研究・治験の結果に

よつてもたらされるものである。そのため、新規の医薬品・医療機器の迅速な製品化等により、

我が国の国民に最先端の医薬品、医療機器等を届けるためには一層の臨床研究。治験の

活性化が必要である。それにより、近年問題となつているドラッグ・ラグやデバイス・ラグの解

消にも資することになる。

また、今後の臨床研究・治験の実施体制や環境の整備により、日本発のシーズによるイノ

ベーションの進展、実用化につなげることが求められている。

さらに、開発段階の治験等のみならず、市販後のエビデンスの創出や適応拡大、医療機

器の改良のほか、手術や放射線療法等を含めた医療技術の向上のための臨床研究等につ

いても、同様に推進すべきである。

以上のような目的のため、これまでの取組の成果や課題を踏まえ、具体的な目標を定め、

それを達成するための新たな計画を策定し、それに基づいた取組を推進していくことが必要

① 症例集積性の向上

② 治験・臨床研究の効率化

③ 研究者の育成

④ 治験。臨床研究の実施に必要な人材の確保

⑤ 治験。臨床研究の情報公開

⑥ 治験にかかるコスト・スピード・質の適正化



である。

次章以下においては、以下の項目について検討を行い、課題を明らかにし、具体的 目標

と、それを解決するための方策等をとりまとめた、臨床研究・治験活性化5か年計画2012を示

した。

1.9年 間の活性化計画を踏まえた更なる飛躍と自立

(1)症例集積性の向上

(2)治験手続の効率化

(3)医師等の人材育成及び確保

(4)国民・患者べの普及啓発

(5)コストの適正化

(6)IT技術の更なる活用等

2.日 本発の革新的な医薬品、医療機器等創出に向けた取組(イノベ,シ ョン)

(1)臨床研究・治験の実施体制の整備

(2)臨床研究等における倫理性及び質の向上

(3)開発が進みにくい分野への取組の強化等

(4)大規模災害が発生した際の迅速な対応

なお、本計画は、中間年で達成状況を評価し、それに基づいて必要な見直 しを行 う

等、今後の状況変化に応 した方策を採っていくことが適切であることから、 5か 年計

画とし、中間年である3年 目に見直しを行 うものとして策定した。

また、計画の進捗状況は年度ごとに確認を行うこととする。

臨床研究 E治験活性化5か 年計画2012の目標

1.日本の国民に医療上必要な医薬品・医療機器を曇
速に届ける

2日 本発のシーズによるイノベーションの進展、実用化

につなげる
3.市販後の医薬品。医療機器の組み合わせにより、量

適な治療法等を見出すためのエビデンスの構築を進
める       くτレ

日本の医療水準の向上

日本発のイノベーション に

Π.臨 床研究 ・治験活性化 5か 年計画 2012

国や国以外の関係者は互いに連携しながら、以下の取組について具体的な数値 目標を定

め実施していく。

なお、本計画では、今後2～ 3年以内に達成すべき事項を「短期的に目指すこと」、今後5年

以内に達成、又は検討に着手すべき事項を「中・長期的に目指すこと」とし、いずれの事項につ

いても可能なかぎり速やかに検討に着手することとする。

○ 現5カ年計画で整備してきた治験中核病院、拠点医療機関は、現5カ年計画でのこれま

での取組の成果を踏まえ、公的助成終了後においても臨床研究。治験に携わる人材育成

に継続的に取り組むとともに、より良い治験環境、臨床研究・治験実施体制を構築する。

○ その他の医療機関においては、医療機関、治験依頼者が互いに過度に依存することな

く、それぞれが責任を持ってより良い治験環境・治験実施体制を構築する。

○ 以下の(1)～(6)に積極的に取り組むことにより、より良い治験環境、臨床研究・治験実

施体制を構築し、特に国際共同治験・臨床研究を実施できる体制整備を進める。

(1)症 例集積性の向上(主に企業主導治験)

<短 期的に目指すこと>

(治験等の効率化に関する報告書の徹底)

○ 「治験等の効率化に関する報告書」の「3.症例集積性向上の必要性及びその対応策

について」に記載している以下の内容について、国は周知に努め、医療機関、治験依

頼者等の治験に携わる関係者は理解し、確実に実行する。

・治験ネットワークに求められる機能の明確化

・治験ネットワークのモデル案について

・疾患、インフラ等に関するデータベースについて

(治験ネットワークの促進)

○ 治験ネットワークにおいてコアとなる病院(治験ネットワーク事務局となる病院)はリーダ

ーシップを発揮し、
｀
症例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tll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 IRBansthuttond Re宙ew Board:治験審査委員会)



等
注2の

設置及びその活用

3.治験ネットワーク事務局の積極的なマネジメント

の機能が必要である。

また、各治験ネットワークはその活動状況(受託治験数、実績等)をウェブサイト等で

公開する等、可視化の推進に努める。(※参照)

注2:他の治験実施医療機関、臨床研究機関の長からの依頼による審査を行うことが出来る審査委

員会、複数の治験実施医療機関、臨床研究機関の長が共同で設置する共同審査委員会を含
む 。

○ 治験ネットワークは、治験ネットワーク参加医療機関が共同で臨床研究・治験を実施す

るのみならず、共同IRB等や患者紹介システムの構築等により、治験の効率化、症例集

積性、lRBの 質の向上を図るように努める。また、治験ネットワークは、各医療機関間の

情報共有を図るとともに、各医療機関において教育を行う。

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

ブを与える工夫について検討を行う。(例えば、治験依頼者は学会発表、論文掲載等の

機会を与える、治験ネットワーク事務局は参加医療機関に働きかけて、医師等にインセ

ンティブを与える方法等について検討する。また、治験に協力する開業医へのインセン

ティブについても検討を行う。)

○ 国においては、症例集積性や事務手続の効率化、迅速化等の点で優良な治験ネット

ワークの要件を定めた上で、要件を満たす治験ネットワークを厚生労働省等のウェブサ

イトで公表する。また、ネットワーク事務局はその活動を医療機関や治験依頼者に積極

的にアピールを行う等して、治験ネットワークの活性化に努める。

※ 「比較的ネットワニクが機能していると考えられた受託実績のあるネットワーク事務局例」

① 熱意があり、周りとの協力関係を構築する指導的な中核となる人物・組織が存在すること

② 目的意識が共有されていること

③ 医師等のインセンティブが維持される体制が機能していること等

すなわち、ネットワークを有効なものとするには、治験を実施する意義を参加する医療機関で

共有し、また、医療機関側にもそれを支援する一定の体制が必要である。

(現5カ年計画より)

く中。長期的に目指すこと>

(疾患に応じた治験ネットワークの構築)

○ 治験ネットワークについては、対象疾患の特性に応じて疾患別ネットワークと地域ネッ

トワークを使い分け、疾患レジストリー注3等を活用した十分な症例集積に取り組む。

注3:各医療機関における特定の疾患の患者数等に関するデータベース

○ 希少・難治性疾患のレジストリー構築にあたっては、例えば厚生労働科学研究費補助

金により組織されている研究班のデータを活用する等、具体的な方法を検討する。

(治験ネットワークにおける契約形態の見直し)

○ あたかも1医療機関のように機能するために、治験ネットワーク事務局が傘下の医療機

関の契約窓口として機能することは GCP省 令上、可能であるが、医療機関がそれぞれ

の責任を遂行することを前提に、更なる効率化を図ることが可能か検討する。

(2)治験手続の効率化 (主に企業主導治験)

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)

○ 「治験等の効率化に関する報告書」の「4治 験プロセスにおける効率化について」に

記載している以下の内容について国は周知に努め、医療機関、治験依頼者等の治験

に携わる関係者が理解し、確実に実行することにより、業務の効率化と負担の軽減、さら

に治験コストの低減を図る。

・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。

・IRB審 査資料の統一化と電子化を行う。

・医療機関における治験実施体制の整備と役割分担を適正化する。

・サンプリング SDV(Source Document Veriication)潔 の在り方の検討を含め、モニタリ

ング業務 (直接閲覧を含む)を効率化する。

注4:予め定められた方法に従つて抽出(サンプリング)したデータをSDV対 象とし、その結果からデ
ータ全体の信頼性(正確性、完全性)を確認する方法

(治験ネットワーク事務局機能の強化)

○ 治験依頼者及び医療機関は、症例集積性の向上の観点からだけでなく、効率的な運

用の面からも治験ネットワ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

能の強化に努める。(「Ⅱ l.(1)症 例集積性の向上」を参照)



(統一書式の徹底)

○ 治験の実施に際して、医療機関と治験依頼者で取り交わされる文書については、医療

機関、治験依頼者双方で、「治験の依頼等に係る統一書式」(平成 19年 12月 21日付

け医政研発第 1221002号厚生労働省医政局研究開発振興課長通知、平成 20年 1月

16日付け 19高医教第 17号文部科学省高等教育局医学教育課長通知、平成 24年 3

月 7日 付け医政研発 0307第 1号厚生労働省医政局研究開発振興課長通知・薬食審

査発0307第 2号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知。以下「統一書式」という。)

の使用を徹底する。また、更なる治験の効率化の実現に向けて、GCP省 令等を遵守じ

つつ、必要に応じて統一書式の見直しについての検討を行う。

(lT(lnformation Technolo劇:情報技術)の活用)

O ITを 活用した治験手続の効率化については、「Π.1.(6)IT技術の更なる活用等」を

参照。

(共同IRB等 の活用)

o地 域・疾患511ネットワークを問わず、治験ネットワークに参加している医療機関は、審

査の効率化及び質の向上の観点から積極的に共同IRB等 を活用し、重複審査を避け

るように努める。なお、共同 IRB等 の活用や質の向上のための方策については、「Π.

2.(2)②質の高い臨床研究の実施促進と被験者保護の在り方」を参照。

(医師主導治験の運用の改善)

o医 師主導治験において、多施設共同治験の場合に、治験調整医師を活用して、治験

の届出や副作用等の報告・施設間の情報共有を効率的に進めるとともに、更なる運用

改善を検討する。

く中・長期的に目指すこと>

o貌 在、治験ネットワークに参加していない医療機関は、治験ネットワークヘの参加を検

討するとともに、共同 IRB等 を積極的に利用するように取り組む。

3)医 師等の人材 企業主導治験、医師主導治験、臨床研究に共通)

く短期的に目指すこと>

(臨床研究・治験に関する教育、研修)

o現 5カ年計画で実施することとされている各種研修(研究者、初級者 CRC、上級者

CRC、ローカルデータマネージャー、lRB委 員等を対象とした研修)を引き続き実施し、

その内容についても適切に見直し、常に最新の内容で教育を実施する。また、必要に

応じて研修対象、教育プログラムの追加についても検討する。

○ 臨床研究・治験に携わる医師が医師主導治験や臨床研究を体系的に学ぶことができ

るよう現5カ年計画で整備された e■ear」ngの 一層の活用を促す。

○ 初級者CRC、 上級者CRCに ついて、どのような人材が求められているのかを明確化

した上で研修を計画し、実施する。特に初級者 CRCの 養成においては、どの団体が実

施しても質が適切に保たれるよう、標準的なカリキュラムの整備を行い、研修内容の標準

化を図る。

く中,長期的に目指すこと>

(臨床研究・治験に精通する医師の育成)

○ 医学教育の中で、臨床薬理学、医薬品・医療機器の開発、臨床統計、研究倫理等、

広く臨床研究。治験について学べる機会を増やし、臨床研究・治験の基礎となるべき教

育をより充実させる。

また、臨床研修や実地臨床の場での経験や、学会、医療機関以外の団体が主催す

る研修等に参加すること等を通して、臨床研究・治験に関する知識・技術を習得できる

機会を増やすように取り組む。その際には、独立行政法人医薬品医療機器総合機構

(以下「PMDA」 という。)における連携大学院制度等による人材育成も考慮して取り組

む。

○ 医師主導の多施設共同治験において重要な役割を担う治験調整医師の育成や、国

際社会において我が国が臨床研究・治験をリードしていくために必要な研究者を育成

する方策について検討する。

○ 国や関係学会は、臨床研究・治験の質を高められるような研究者を育成するために、

例えば日本医学会等において臨床研究・治験に関する認定医制度等の導入を検討す

る。

○ 臨床研究・治験に関する情報を臨床医(特に開業医)に発信する機会を持てるような

仕組みを作る。例えば、関係学会に、年次学術集会の開催に合わせて臨床研究・治験

に関する教育、研修等の実施を働きかける。

(臨床研究・治験に携わる医療関係職種の育成)

○ 医学教育に限らず薬学・看護学教育等においても、広く臨床研究・治験の科学性・倫

理性を学べる機会を増やす。

○ 医療機関は、基本的な臨床研究・治験の知識を持ち、自らが臨床研究を実施するとと

もに、被験者の人権や安全を守る役割を担える医療人の育成に努める。特に、臨床研
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究・治験を実施する医療機関においては、「Π l(3)「 医師等の人材育成及び確保」」

に記載されている研修への積極的な参加を促すことを含め、各職種の専門性に応じた

人材育成のための教育・研修内容を検討し、継続的に実施し、適切に見直す。

(臨床研究・治験に携わる人材の確保)

○ 国及び医療機関は、臨床研究・治験の実施に必要な医師や研究を支援する人材の

安定雇用と適正な配置、キャリアアップの取組を積極的に行う。

また、臨床研究・治験を支援する部門では、薬剤、看護等の部門や、事務部門等との

連携を密にして、人事交流が積極的に図れるように取り組むことや、研究者の業績評価

においては、基礎研究のみならず臨床研究・治験における研究者・専門職としての評価

を行える制度を確立する等により、臨床研究・治験に関する人事考課の一
層の推進等

に取り組む。

|(4)国民・患者への普及書翻 (企業主導治験、医ET主導治験、臨床研究に共通)

く短期的に目指すこと>

(臨床研究・治験の意義に関する普及啓発)

○ 国、医療機関、治験依頼者等の治験に携わる関係者は、臨床研究・治験の意義に関

する普及啓発については、国民・患者の視点からよりわかりやすい内容とし積極的に取

り組む。また、治験依頼者、医療機関側と国民。患者側との双方向の対話を推進する。

例えば、国も含めた関係者が相互に協力して以下の取組を行うことが考えられる。

・製薬団体、医療機器団体、医学関連学会等は患者会との意見交換の場を設けること

などにより、患者の臨床研究・治験に関する理解が進むように努める。その際は利益

相反等に配慮する。

・臨床研究・治験の意義に関する普及啓発については、厚生労働省の治験に関する

ウェブサイトを充実させるとともに、患者会のウェブサイトにおいても本サイトが活用さ

れるよう検討する。

。国民。患者を対象としたフォーラム、市民講座等を開催する。

○ 臨床研究・治験の普及啓発のため、1年間のうち一定期間を定めて積極的に広報を

実施する。例えば、厚生労働省が実施している「薬と健康の週間」にあわせて実施す

る。

○ 子どもに対しても、発達段階を踏まえて、医薬品。医療機器の開発の仕組みや意義に

ついて、教育や情報発信を行う。

○ 国は、医薬品について、学校教育や患者に対する教育・情報提供の中で、ベネフィッ

卜とリスクを適正に伝えていく教育を、発達段階やそれぞれの立場を踏まえて行う。

(実施中の臨床研究・治験に関する情報提供)

○ 臨床研究・治験の情報提供については、国立保健医療科学院の「臨床研究(試験)情

報検索ポータルサイト」で実施しているが、さらに、国民・患者が求めている情報を調査・

検討し、我が国からのイノベーション発信の観点も踏まえて、利用しやすいものとする。

また、厚生労働省の「治験ウェブサイト」や医療機関や患者会等のウェブサイトを通じて、

本ポータルサイトが広く周知されるよう取り組む。

○ 治験審査委員会の情報提供はPMDAが 、臨床研究に関する倫理審査委員会の情

報提供は厚生労働省がそれぞれ行っており、更なる周知がなされるよう取り組む。

<中 ・長期的に目指すこと>

○ 国等は、我が国における治験の実施状況を明らかにするために、実施されている治験

の情報やGCPの 遵守状況に関する情報等を一定のルールを定めて公開することを検

討する。治験の状況に関する情報は、希少・難治性疾患、小児領域等において特に求

められているが、他方、公開に当たつては企業の開発戦略や知的財産権等にも配慮す

る。

○ 国民皆保険により、すべての国民に医療サービスヘのフリーアクセスが保障されてい

る環境の中で、より多くの国民に臨床研究・治験に参加してもらうため、臨床研究・治験

に参加する患者にとってメリットがある診療体制についての検討を行う。

(5)コ ストの適正化 (主に企業主導治験)

く短期的に目指すこと>

○ 医療機関は、治験依頼者からの治験費用の支払い方法について、前納返還なしの支

払い方式ではなく、「治験等の効率化に関する報告書」にある出来高払い方式を採用

する。

○ 保険外併用療養費≧「の適用範囲について、個々の治験依頼者、医療機関によつて

考え方の違いがあるとの指摘を踏まえ、治験における保険外併用療養費注5の適用範囲

について更なる周知 を図る

注5:保険診療との併用が認められている療養のこと。

評価療養…・保険導入のための評価を行うもの

(医薬品の治験に係る診療、医療機器の治験に係る診療、先進医療等)

選定療養…・保険導入を前提としないもの

(特別の療養環境、歯科の金合金等、予約診療、時間外診療、大病院の診療等)
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<中 ・長期的に目指すこと>

○ 国際共同治験。4 児ヽ治験を含めた我が国における治験のコストの適正化について引

き続き検討する。例えば、国際共同治験が一般的に実施されるようになる以前に作成さ

れたポイント算定表の見直しや、コストの削減につながるような効率的なモニタリング・監

査の在り方について検討する。

o抗 がん剤の併用療法による医師主導治験が増加していることを踏まえ、医師主導治験

における、治験薬と同様の効能又は効果を有する医薬品に対する保険外併用療養費

の適用拡大について検討する。

6)rr技 術の更なる活用 (企業主導治験、医師主導治験、臨床研究に共通)

く短期的に目指すこと>

○ 治験業務の効率化・迅速化を推進することにより、高品質なデータを作ることを目的と

して、以下の項 目を推進する。

・治験審査委員会等の業務の IT化(審査資料の電子ファイル化等)

・EDC(Electronic Data Capttunng)注
6の

利用の促進

・リモートSDV注 7実
施に向けた調査・研究

注6:治験依頼者が、治験データを紙媒体を経由せず、電子データの形式で直接収集すること文は

収集するための端末のこと。

注7:治験依頼者が遠隔地の医療機機に・LPI向くことなく、通f言回線等を通して治験データの原資料

(カルテ等)を直接関覧し、調査・検証すること,

<中 ・長期的に目指すこと>

o臨 床研究中核病院等の臨床研究の中核的役割を担う医療機関においては、病院情

報システムとEDCと の運動について取り組む。

o治 験業務の IT化の基盤となるSS―MIX(Standarazed structured Medたd lnforma●on

ExChange)注
8標

準 化 ストレージや CDISC(Cunical Data hterchange Standards

Consoruiml注9標準等の導入を検討する。

○ 治験依頼者、医療機関は、費用対効果を勘案しながらクラウドコンピューティング=“の

活用等について検討する。

○ 国は、一定のルールを設けた上で、産業界も含めて広く活用できる、大規模医療情報

データベース(例えば厚生労働省の「医療情報データベース基盤整備事業」等)の在り

方を検討する。

注8:「厚生労働省電子的診療情報交換推進事業」で提唱された、処方内容や検査結果など主要医

療情報についての標準的な記録方丸

注9:臨床データの交換標準コンソーシアム。臨床データの電子的な収集、交換、解析、報告・申請、

保存のためのグローバル標準の確立を推進している非営利団体。

注10:データサービスやインターネット技術等が、ネットワーク上にあるサーバー群(クラウド)にあり、

ユーザーは今までのように自分のコンピュータでデータを力1工・保存することなく、「どこからでも、

必要なときに、必要な機能だけ」利用することができる新しいコンピュータ・ネットワークの禾り用形

態。

(1)臨床研究・治験等の実施体

これまでの3カ年計画、現5カ年計画により、企業主導治験の体制についてはある程度整

備されてきた。今後は下記の拠点等を整備する事業により、医師主導治験や質の高い臨床

研究を推進し、日本発の革新的な医薬品・医療機器のCll出を目指す。

なお、臨床研究・治験等の活性化については、医療機関の体制整備のみでなく医薬品・

医療機器に関連する企業等の協力が不可欠である。特に、市販後の医薬品・医療機器のエ

ビデンスの構築に資するような臨床研究の実施に当たっては、企業等との協力と連携が望ま

オしる。

○ 橋渡し研究支援拠点

「橋渡し研究支援推進プログラム(平成 19年γ23年 度)」において整備してきた橋渡

し研究支援拠点のシーズ育成能力を強化するとともに、恒久的な拠点の確立を促進す

る。

○ 早期・探索的臨床試験拠点

日本発の革新的な医薬品・医療機器のEll出を目的に、世界に先駆けてヒトに初めて

新規薬物・機器を投与・使用する臨床試験の拠点を整備する。

○ 臨床研究中核病院

我が国で実施される臨床研究の質を薬事承認申請データとして活用可能な水準まで

向上させることを目的として、早期・探索的臨床試験や市販後の大規模臨床研究等も含

めた国際水準(ICH―GCPや IS014155,2011準 拠)の臨床研究や医師主導治験の中

心的役割を担うとともに、他の医療機関に対する支援機能も有する病院を整備する。

○ 日本主導型グローバル臨床研究拠点

国内の医療機関と海外の医療機関が共同で臨床研究を実施する体制を我が国が主

導して構築し、かつ円滑に運営することを目的として、グローバル臨床研究を企画・立案

するとともに、研究を実施する医療機関に対しく研究開始から終了までの過程を支援す

る体制等を整備する。なお、本拠点整備事業は、臨床研究の医療機関の整備を目的と

するものではない。
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0そ れぞれの拠点等の位置づけの明確lLと質の高い臨床研究等の推進

<短 期的に目指すこと>

(橋渡し研究を実施するための体制)

○ 有望な基礎研究の成果を実用化に繋げる橋渡し研究を重点的に推進する体制の在り

方については、「橋渡し研究加速ネットワークプログラム(平成 24年度開始)」で採択した

橋渡し研究支援拠点のシーズ開発及びネットワーク構築の状況等を評価しつつ検討を

進め、具体的な成功例を提示する。

○ 医療機関等が各施設で医薬品。医療機器の開発・改良を行う場合には、将来的な企

業による製造販売を見据えつつ、関連企業等と連携して、治験薬GMP注 口
、GLP注

2、

QMSttB、 GCPに 対応できる体制(外部委託を含め)を確保する。

○ シーズ探索においては、各医療機関内のみならず、全国的に広く検索する。

注 H:「治験薬の製造管理、品質管理等に関する基準」(治験薬Good Manuねctunng Practたe)

注 12:「医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令」及び「医療機器の安全性に

関する非臨床試験の実施の基準に関する省令J(Good Laboratow Pracice)

注 13:「医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理基準に関する省令」

(Quality Management System)

〇 早期・探索的試験等の初期段階の試験を重点的に推進する体制の在り方については

早期・探索的臨床試験拠点の整備の状況、シーズの開発の状況等を評価しつつ検討

を進め、具体的な成功例を提示する。

○ 質の高い治験実施計画書を立案するために、PMDAの 薬事戦略相談を活用する等、

既存の制度も有効に活用する。

コ 際水準(lCH―GCPや IS01 4 155:2011準拠)の臨床研究を実施するための体制)

〇 国際水準(ICH―GCPや IS014155:2011準 拠)で実施すべき臨床研究の範囲につ

いて検討するとともに、それらを実施するための中核的な役害」を担う医療機関の機能・

役害1や育成の在り方については、臨床研究中核病院の整備の状況を評価しつつ検討

を進め、具体的な成功例を提示する。

C日本主導型グローバル臨床研究を実施するための体制)

○ 日本主導型グローバル臨床研究において、我が国がリーダーシップを発揮できる研究

分野や実施体制の在り方については、日本主導型グローバル臨床研究拠点整備の状

況を評価しつつ検討を進め、具体的な成功例を提示する。

(臨床研究の実施を支援するための体制)

○ 大学や研究機関における臨床研究の支援組織 (いわゆる ARO:Academに Research

Orga亜zaiOn等 )については、その機能が、橋渡し研究支援拠点、臨床研究中核病院

や 日本主導型グローバル臨床研究拠点に求められる機能に含まれていることから、そ

れらの整備の進捗状況を評価しつつ、その具体的な在り方の検討を進める。

<中 ・長期的に目指すこと>

(臨床研究グループの体制)

〇 カ`ん等の領域では、多施設共同臨床研究の企画・調整・実施等を行うJCOG注
14、

」GOG注
15、wJOG注 1町ALSG注 17等の臨床研究グループがあるが、それらのグループ間

での連携の在り方について検討を進める。また、がん等の領域以外においても同様の

臨床研究の調整組織の必要性について検討する。

注14:Japan Clhたd OncdOs Group(日本臨床腫瘍研究グループ)

注15:Japanese cnecdo籠c OncdOy Croup(特定非営利活動法人 婦人科悪性腫瘍化学療法研

究機構)

注16:West Japan OntdOtt GrOup(特定非営利活動法人 西日本がん研究機構)

注 17:Japan Addt Leukemia Study Group(特定非営利活動法人 成人白血病治療共同研究グル
ープ)

○ 希少・難治性疾患の領域では、厚生労働科学研究費補助金により組織されている研

究班があるが、これらの研究班間での連携の在り方にっいて検討を進める。

また、文部科学省、厚生労働省との協働で実施する「疾患特異的 iPS細 胞を用いた

難病研究」において、これらの研究班及び文部科学省での実施機関が共同して創薬、

臨床研究に向けた取組を進める。

○ 臨床研究に対する競争的資金配分機関が果たすべき役割を明確化し、効率的な運

営のために備えるべき機能や事業実施体制等の在り方について検討する。

○ 開発段階の、厳格に管理され、制限された臨床試験では見い出し得なかつた結果が、

市販後において合併症や併用薬の相互作用等により、高頻度に出現することがある。

従って、実際の臨床における医薬品。医療機器の適正な評価のためには、適切な評価

項 目を定めた上で臨床データを広範囲に収集し解析するシステムが必要である。このよ

うなシステムの整備を通じて、大規模臨床研究とは異なった観点による実際の臨床に即

した一定の評価を行える体制を整える。

○ 臨床研究の効率的な運用に向けて、共用データセンター注Bの
設置を検討する。具体

的には、共用データセンターについては、臨床研究中核病院や 日本主導型グローバル

臨床研究拠′点に求められる機能に含まれていることから、それらの整備の進捗状況を評
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価しつつ、多施設共同臨床研究におけるセントラル(共用データセンター)及びローカル

(各参加機関)のデータマネージメント業務の在り方等について検討する。

注 18:複数の医療機関で実施された臨床研究のデータを収集・解析するための施設。例えば、大規

模臨床研究等で収集された臨床研究データを扱えるEDCの システムとサーバーを有する。また、

臨床研究のデータマネージメントに精通したIT技術者がrF在し、医療機関のデータマネージャー

と共同して各研究に適したEDCと データシステムの構築、運営等を行う。なお、共用データセンタ
ーに、データを解析できる生物統計家やデータマネージャーが存在すれば、当該共用データセン

ターが設置されている医療機関等において一元的にデータ解析が実施できるので、より望まし

い 。

(疾患レジストリーの構築)

○ がん領域、小児疾患、希少・難治性疾患等の疾患レジストリーについては、治験のみ

ならず、臨床研究でも活用できるよう積極的にその構築を検討する。具体的には、各領

域別に個人情報の取扱いに十分配慮しつつ、専門学会とも連携を取りながら、専門医

療機関、臨床研究グループ等を中心に、研究者が活用しやすいデータベースの構築を

検討する。

② 必要な人材の育成

く短期的に目指すこと>           ‐

○ 質の高い臨床研究を実施できる人材を育成するため、「Ⅱ l.(3)医 師等の人材育成

及び確保」の事項に加えて次の施策に取り組む。

・臨床研究の企画・立案ができる臨床医の育成と配置を着実に実行していく。

・臨床研究を支援する人材(CRC、 データマネージャー、生物統計家、プロジエクトマ

ネージャー、開発戦略と知的財産戦略の担当者、薬事に精通する者、倫理審査委員

会等事務局担当者等)の育成とその配置を充実させる。

(2)臨床研究等における倫理性及び賞の

①「臨床研究に関する倫理指針」の改正(平成 25年 目途)における検討

<短 期的に目指すこと>     ・

○ 現行の「臨床研究に関する倫理指針」の改正にあわせて、その他め指針との関係を整

理し、臨床研究を適切に実施できる指針策定を行う。

・ 「臨床研究に関する倫理指針」及び「疫学研究に関する倫理指針」における指針間

の関係を見直し、臨床研究を実施する際により活用しやすい指針となるよう検討す

る。

・被験者保護の在り方について、法制化を含めた議論を開始する。その際には、米国

におけるIND(Investigational New Drug)注
"・IDE(lnvestigational Device Exemption)

・19のような臨床研究の届出・承認制度についても参考にする。

注19:米国におけるFDA(食品医薬品局)に提出する臨床試験実施申請資料のこと

く中・長期的に目指すこと>

○ 被験者保護のみでなく、臨床研究の質に関しても規定するよう検討する。

② 質の高い臨床研究の実施促進と被験者保護の在り方

<短 期的に目指すこと>

(倫理審査委員会の質の向上等)

○ 倫理審査委員会の質を向上させるために以下の項目について更に推進する。

・倫理審査委員会委員への教育を充実させる。

・厚生労働省のウェブサイト上で全国の倫理審査委員会の委員名簿、手順書及び議

事概要にっいて情報提供を行う。

・倫理審査事例集や倫理審査ガイドラインを作成する。

・倫理審査委員会事務局への専任担当者の育成。配置を行う。

・共同倫理審査委員会の普及を図る。

○ 共同倫理審査委員会の設置にあたつては、多様な専門性を有する委員(臨床研究の

方法論や法律・倫理の専門家等)を確保し、質の高い審査が実施されるよう配慮する。

○ 共同倫理審査委員会の普及にあたつては、共同倫理審査委員会が医療機関の適格

性 (研究責任医師、研究分担医師、臨床研究実施体制等の適格性)を適切に審査する

手法や専門領域毎に審査を集約する手法等を検討する。

(臨床研究における被験者の相談窓口)

○ 医療機関は、治験の場合と同様に臨床研究に関しても、被験者が相談できる一元的

な窓口を設置することを検討する。

く中・長期的に目指すこと>

(倫理審査委員会の認定制度)

○ 国等による倫理審査委員会の認定制度 (倫理審査委員会の質を保証するシステム)

の導入

。国等が一定の基準を満たしているものを適切な倫理審査を行える委員会と認めて、

審査の質を保証するとともに継続的な質の向上を図る。
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・医療機関等は認定を受けた倫理審査委員会を積極的に利用するように努める。

(被験者への補償)

○ 臨床研究における被験者への補償の在り方について検討する。(特に、植込み型医

療機器による不具合が生じた場合等)

③ 治験審査委員会の治験の高度化への対応等

<短 期的に目指すこと>

○ 早期・探索的な治験を推進していく上で、治験審査委員会の委員も、後期治験では求

められなかった非臨床試験等の知識が求められている。「医薬品開発におけるヒト初回

投与試験の安全性を確保するためのガイダンス」を発出し、特に、ファーストイン・ヒュー

マン試験等を実施する施設に周知する。

○ 治験の高度化に伴い、被験者保護の観点から、一般の人にもわかりやすい同意説明

文書の作成が求められており、そのために必要なガイドライン等を検討する。

<中 。長期的に目指すこと>

O GCPの 遵守状況の公表を検討する際には、共同lRB等 の質についても公表を検討す

るなど、質の高い共同治験審査委員会を有するネットワークに治験が集まるようなインセ

ンティブについて検討する。

(3)開発が進みにくい分野への取組の強化等

① J 児ヽ疾患、希少・難治性疾患等への取組

く短期的に目指すこと>

(開発が進まない分野へのインセンティブ)

○ 月ヽ児疾患、希少・難治性疾患等、治験が進みにくい分野の臨床研究を促進するため

に、研究グループの育成や、開発企業や研究者のインセンティブについて検討を行う。

(例えば、研究者においては継続的に予算を確保される等の仕組み等について検討す

る。)

○ 患者数が少ない等の理由により製薬企業が開発に着手しない医薬品。医療機器を対

象とした臨床研究・治験に対して、財政上の支援の充実を図る。特に、厚生労働科学研

究費等において、医師主導治験への更なる支援を行う。

○ 再生医療や遺伝子治療の実用化のよリー層の加速化をはかるため、関係省との協働

のもと、切れ目なく再生医療等の実現化に向けたシーズを発掘し、当該分野を対象とし

た臨床研究・治験をはじめとした実用化につなげていくための研究開発の重点的な支

援を行う。

○ 臨床研究中核病院、早期・探索的臨床試験拠点等の整備事業の成果を評価する際

に、開発の進まない医薬品。医療機器の臨床研究・治験の実施に関する実績や、遺伝

子治療や再生医療等の新たな治療法の開発実績等を踏まえた適切な評価指標を設定

する。

○ 患者数が特に少ない疾患を対象とした希少疾病用医薬品。医療機器において、治験

の対象外となった患者や治験期間が終了した患者への治験薬等の提供のあり方につ

いては、継続的な安全性等の確認が必要となる現状があることから、現行制度の基本的

な考え方を踏まえ、対応方法を検討する。

<中 ・長期的に目指すこと>

(開発が進まない分野へのインセンティブ)

○ 医薬品等の開発が公益性や社会の安全保障の観点から必要とされるが、研究者、被

験者、産業界のいずれもが興味を示さないものが存在し得る(例えば、自然発生はまれ

であるが、バイオテロ等に使用されるような感染性病原体へのワクチンや治療薬など)。

このような医薬品等の開発における研究者、被験者、産業界等それぞれに対するインセ

ンティブについて検討する。

(希少・難治性疾患等の治験に関する情報提供)

○ 特に希少・難治性疾患等については、国立保健医療科学院の臨床研究(試験)情報検

索ポータルサイトだけでなく、独立行政法人医薬基盤研究所のウェブサイトや公益財団

法人難病情報センターのウェブサイト等においても、関係企業の協力を得て現在実施

中の治験の情報提供を行う等、国民・患者目線に立った情報提供の在り方について検

討を進める。

② 医療機器・先端医療等への取組

く短期的に目指すこと>

(医療機器に関する臨床研究・治験の実施体制)

○ 医療機器(特に植込み型医療機器等)の臨床研究・治験の質を向上させるために、医

療機器の臨床研究・治験を実施する臨床研究中核病院等の体制を整備する。

(医療機器開発における有効性の評価等)

○ 医療機器の治験における有効性の評価については、治験機器 自体の機能・使い勝手、

利便性等を考慮した評価が可能かどうかケース・バイ・ケースで判断する必要がある。こ



_ の ため、有効性の評価にあたつては、必要に応じてPMDAの 薬事戦略相談や対面助言

を活用するよう周知する。

(医療機器開発に携わる人材の育成)

○ 医療機器の特性を踏まえ、その研究開発に関する知識。経験を有する人材の育成に

ついて検討する。

(先端医療等への取組)

〇 世界最先端レベルの個別化医療の実用化に向け、国立高度専門医療研究センター

にバイオバンクを整備するなど、バイオリソースを活用した研究を推進する。

<中 ・長期的に目指すこと>

(医療機器に関する臨床研究・治験実施上の問題点)・

○ その他の医療機器開発のための臨床研究・治験実施上の問題点を整理し、検討する。

(特に植込み型医療機器等)

(先端医療等への取組)

○ 先端医療分野の研究の進歩に合わせて、ゲノム医学に関連するヒトゲノム・遺伝子解

析研究に関する倫理指針、ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針、遺伝子治療臨

床研究に関する指針等の整備について検討する。

③ 資金提供等

<短 期的に目指すこと>

(臨床研究に対する研究費等の配分)

○ 質の高い大規模臨床研究がより実施しやすくなるよう、公的研究費による支援の在り

方について検討する。

○ 高度医療評価会議において、高度医療評価制度
注20のもとで実施することが「適」又は

「条件付き適」と判断された質の高い臨床研究に対しては、引き続き優先的に研究費の

配分を行う。

注 20:薬事法による申請等に繋がる、科学的評価可能なデータ収集の迅速化を図ることを目的とし

てnll設された制度。薬事法の承認等が得られていない医薬品。医療機器の使用を伴う先進的な

医療技術については、原則として保険との併用が認められていない。しかし、これらの先進的な医

療技術のうち、一定の要件の下に行われるものについて、当該医療技術を「高度医療」として認め、

保険診療と併用できることとされている。

○ 臨床研究に関する厚生労働科学研究費の対象となる研究課題の採択l~当たつては、

臨床研究実施計画書の内容を評価した上で、実施する。

O F7生 労働省・文部科学省が実施している整備事業や研究費については、それぞれの

役割・機能を明確化した上で、効率的に資金配分を行う。また、採択後一定期間を経て

も成果がでない場合には減額・打切りも検討する。       ´

く中・長期的に目指すこと>

(臨床研究・医師主導治験に対する民FEl資金の充実)

○ 臨床研究。医師主導治験を実施する際の資金を充実するため以下の取組を行う。

・臨末研究。医師主導治験における支援財団の育成について厚生労働省。文部科学

省と共同で検討する。

・企業からの資金提供の方策を検討する。その際には、透明性の確保を広く保証する

ために、利益相反の管理や被験者への説明と同意を徹底する。

(臨床研究に対する研究費配分機関の一本化の在り方)

○ 限られた資源を効率的かつ有効に活用するために、競争的資金配分機関を一本化し

て無駄を排除し、重要度の高い研究に対しては重点的に、かつ、研究の各段階に渡っ

て中断することなく、研究費を配分できるような仕組みを作ることを検討する。

④ 制度等

く中・長期的に目指すこと>

(既承認医薬品・医療機器を用いた臨床研究における医療保険の取扱い)

○ 既に承認されている複数の医薬品。医療機器を用いた臨床研究で、効果の比較や、

組合せによる治療効果の検討を行う無作為化比較試験注"等 における現行制度の課題

について整理を行う。

注 21:臨床研究及び治験においてデータの偏り(バイアス)を軽減するため、被験者を無作為(ランダム)

に処置群(被験薬群)と比較対照群(標準的治療薬群等)に割り付けて実施し、評価を行う試験。

4)大規模災害が発生した際の迅速な対

① 被験者の安全確保等

<短 期的に目指すこと>

○ 臨床研究。治験に関する災害時の対応マニュアル等の在り方について検討し、災害

時対応マニュアルのひな形を作成する。各医療機関、SMO、 治験依頼者は、災害対応

21 22



マニュアルを作成し、有事に対し備えるように努める。(例えば、災害対応マニュアルに

は被験者との連絡方法、医療機関・治験依頼者間の連絡方法、治験薬・治験機器の供

給。代替方法等を盛り込むようにする。)

② データの信頼性確保等

<短 期的に目指すこと>

○ 医療機関は災害時のデータの信頼性確保のための方策を検討する。例えば、電子カ

ルテのデニタバックアップや自家発電等の停電に対する対応等の在り方について、現

状の見直しと検討を行う。



1 参 考資料4

臨床研究 ・治験活性化5か 年計画 2012

アクションプラン

平成24年 10月 15日

文部科学省 ・厚生労働省

臨床研究 ・治験活性化 5か 年計画 2o12ア クションプランについて

平成 23年度末で 「新たな治験活性化 5カ年計画」が終了することに伴い、厚生労働省

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

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

行つた。同検討会を平成 24年 3月までに7回 開催 し、各方面からの意見等を集約して、

厚生労働省は、文部科学省と共同で、「臨床研究 ・治験活性化 5カ年計画 2012」を平成 24

年 3月 30日 に策定した。

その後、「臨床研究・治験活性化 5か年計画 2012アクションプラン」の検討を行 うため、

平成 24年 5月 、「臨床研究 ・治験活性化に関する検討会」の下に、ワーキンググループを

設置した。

同ワーキンググループにおける検討を踏まえ、「臨床研究・治験活性化に関する検討会」

において、「臨床研究・治験活性化 5か年計画 2012ア クションプラン」を取りまとめた。

これからの 5年間、臨床研究 ・治験に携わるすべての関係者が、「臨床研究 ・治験活性

化 5か年計画 2012」ならびにアクションプランを実行することにより、

1 日 本の国民に医療上必要な医薬品、医療機器を迅速に届ける

2.日 本発のシーズによるイノベーションの進展、実用化につなげる

3.市 販後の医薬品等の組み合わせにより、最適な治療法等を見出すためのエビデンス

の構築を進める

の目標を達成し、日本の医療水準の向上と日本発のエビデンスを世界に発信していくこ

とを目指すこととする。

なお、「臨床研究 ・治験活性化 5か年計画 2012ア クションプラン」においては、「臨床

研究 ・治験活性化 5か年計画 2012」の項目毎に、「目標」、「実施主体」、「具体的な取組内

容」、「スケジュール」をそれぞれ示した。

「目標」については、中項目毎にまとめて示した。「スケジュール」については、開始

年度を目安 として設定しているが、可能な限り速やかに着手することとし、終了年度につ

いては原則として本計画終了時 (平成 28年度)と する。中間年 (平成 26年度)に は、中

間評価を行い、必要に応じて計画の見直し等の検討を行 う予定である。

平成 24年 10月



臨床研究・治験活性化5か年計画2012アクシヨンプラン

面 の活性化計■を麟まえた■なる"■ 1日立

( 1 )饉傷集積性の向上(主に企業主■型

ネットワークが3ネッ17~ク以上存在している.

霊鰐写者瀑彎勢漱亀Fは
喘`・・の効利日蠣する摯告

枠懸酬鵬認1嚇翻課あ壼鶴

脚 号卿 書長羞畠冦奢「
等の研究成果寄を麟まえ、優

・治瞼依綱者年は,優良な治讚ネットワークの積機的活■に'める。

目療機●企業、

1:環」線屁諄電臓調日2毛ン

の輩轟占占調曽常翻鷹留繁FRo‖ow B“山治験審査曇員

為認 厳話イ脚

・治瞼依輌者等は、優良な治瞼ネットワークを積籠的に活用する。

湿謙鼻号=ワ

踊蘇訴『h凛異倉1省椰5`信r督「
る医療機閥間の情報共有を回

・ロホ巨師会治験促進セン

事務局の積機的なマネジメン



目
号

項
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュープι

6

治験ネットワー

る。ま
を医療機関や

―ルを行う等して、治

嗣寧潮肺脇扁界ず競螺5観羅剛躍1島
き実施する。

た治験ネットワークの構築)~~

7

υ 凋瞑不ツトワークについCは、河藤殊思ψ術
性に応じて疾患別ネットワークと地域ネットワーク
を使い分け、疾患レジストリー等を活用した十分カ
菫例集積に取り組む。

・薗立病院機構
,臨床研究グループ
・各関連学会

i塁静潤熙踊路熙爆歴キ明瞬網‰躙 冨晨、
甲ち轟記5'Iア =″魔 ↑維 クの特性、HIllこ応じた疾患レジス円 ―

警黒簾当鳥浜易‖圧、る疾患分野や情報収集する項目
3個 人情報保護に配慮した情報提供方法 等

・治験ネットワークは、研究班の報告を踏まえて、症傷集積につながる疾患レジ
ストリー等の構築につとめるとともに、症例集積に取り組む。

壺墜奄■2:セ整観 彎りや酔 型ゝ 驚響聾盤望)F上撃響

¨̈始

8

ピ』 ぞ凝 場賃霞置菫雰楓蜂準餅畷再編誘h
こより組織されている研究班のデータを活用する
中、具体的な方法を検討する。

厚 =万 口 ■

医薬基盤研究所
難病情報センター

置者1:掘 器辱=サ l省[准 轟簡齢轟磯城掲暇 通=「 FttFtあ ごす屁

・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。

覇警整雌 盟鷲電履彗葦警馳 魃 aF磐厨理学が
情

見直 し)

9

υ の7=力`も1医環硯日の`ワ: 慨ヽ屁'●にのl―、
治験ネットワーク事務局が傘下の医療機関の契
約窓口として機能することはGCP省 令上、可能で
あるが、医療機関がそれぞれの責任を送行するこ
とを前提に、東なる効率化を図ることが可能か検
討する。

・厚エンロ●
・治験ネットヮーク事務局 ぜ野亀嵐賃男遥]ぷ轟轟目滉1写員察雷雷聞震橋謡野粋酬   「髪層/

その実現に向けた課題も含めて検討する。

・治験ネットワーク事務局は、研究班の結果を踏まえ、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組む。

十鵬`●8F層

より順次 開

始

目
号

項
番 報告書本文 実施主体 整Pな警,1■_____  |ス

ケジユー・
(2)治験手続の効率化(主に企業主導治験)

【目標】

・臨床研究・治験活性化協議会に,加 するすべての医療機関は統―書式を改ますることなく使用している。
・共同:RBを設置した治験ネットワークの数が増加している。

<短 期的に 目指す こと>

(治積等の効率化に関する報告書の徹底)

り :層 瞑 ■ の 期 學 1じに関 丁 0職 宙 ■ Jの i4.層

険プロセスにおける効率化について」に記載して

議鮮遇β麟孵躍雛開朧篠ゴ穐

・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。
・IRB審査資料の統一化と電子1ヒを行う。
・医療機関における治験実施体制の整備と役割
分担を遺正化する。
・ サンプリングSDV(Sour●●Do●umont
Ve‖■●面on)の在り方の検討を含め、モニタリング
業務(直接閲覧を含む)を効率化する。

・厚 =フ ロ ■
・文部科学省
・治験実施医療機関
。SMO
・饉床研究中核病院
・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

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

鮮
よる研究縦等を設置し、以下の内容につ

厚生労働省のウエプ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 lRB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IRB資料の治験依頼者と医療機関の授受に関すること。

l麟 聯 酵 窯 燿 梅 競 湯暴 焙l霧 を
実施し検討する。

事騰闊 鮮募麟誓嘉脚鰹31甥:鰐甦
で公表する。

蜘̈略

4ページ



日
号

項
番

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュー′ι

〔治瞼ネットワーク事務島機能の強化)

めに

・特定戻憲幕基盤整備事業
週定病院
・臨床研究中核病院
治ヽ験ネットワーク
・治験依頼者等

鰤
,治瞼依頼者等は、優良な治験ネットワークを積極的に活用する。

¨̈冶

日本颯飾会治験促進セン

治験実施医療機関
SMO
治験依頼者等

湿 n糞理鶴 黎 曳羅 蹄 辞 婦 翻 覇 駐b腐
会柳こ

・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。

・国専は、統一書式に係る照会等に塩や力ヽこ対応するように努める。

より順次開
始

(rr(infOrmation T00hnology:情報技術)の活用

乳丁           拠 講撫iに
:3:要述 険述

より順次開

こ活用し、

報告書本文目
号

項
番 _1壁 L」 具体的な取組空■________」 壁竺三生

蹄拿婦辮 熙聰 鵜8量島[| 淵 飼 鸞 蘇 颯 競 y=矛
鷹鳥願 節 を機 闘こ、F

]   醐 離臨
い。

:瞥霜紹感促進セン
ター

聯 :就i麟朧 鶴l島露難

鶉
鍛 13躙 織

一
¨

喘



目
号

項
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュープι

(3)医 師等の人材育成及び確保(企業主導治験、医師主導治験、臨床研究に共通)

L 日硼‖

・上級者饉床研究コーディーネーターを5∞名以上養成する。
・饉床研究・治験を実施する薇療機関において、CRC等 の臨床研究・治験に携わる人材の常動職員の割合が増加している。

‐
こと>
二関する教育、研修)

υ 召0″平肛口曝 屈ワ0しここerしにしヽo會 II
研修(研究者、初級者CRC、上級者CRC、ローカ
ルデータマネージヤー、lRB委員等を対彙とした研
修)を引き続き実施し、その内容についても適切に
見直し、常に最新の内容で教育を実施する。ま
た、必要に応じて研修対彙、教育プログラムの迫
加についても検討する。

諄 ="口 ■

各職能団体
臨床研究中核病院
日立病院機構

・新たな治駿活性化5カ年諧画で異鷹することとされている各種研修(研究者、
初級者CRC、上級者CRC、ローカルデータマネージャー、:RB委員等を対,とし
た研修)について、研修内容を臨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
関係者が多加できるよう、開催場所等について配慮する。

i闘淵謀臨胡筆認割お測醗燿躍醗雛嘲
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→●aminl諸積極的に活用する。

※研究事彙名(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平成解年度～20年度)
研究者名:山本精―郎
研究課■名:o―leamhgシステム:CRwob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:4 出ヽ 大介(平成24年度～20年度)
研究課題名: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●―

Lamh=システムを展開する研究

十属Z4午属
より順次開
始

0日 床研究・泊駿に携わる医師が医師主尋治
験や臨床研究を体系的に学ぶことができるよう現
5カ年計画で整備されたo■oar‖nこの一層の活用
を促す。

・厚 工 "口 百
。日本医師会治験促進セン
ター ¨̈始

09激 看CRC、 上凛百CRCに ついて、どのよつ
な人材が求められているのかを明確化した上で研
修を計画し、実施する。特に初級者CRCの 養成に
おいては、どの団体が実施しても質が適切に保た
れるよう、標準的なカリキュラムの整備を行い、研
修内容の標準化を図る。

・
厚 ユ ア ロ ■
・各職能団体
・目立病院機構
・大学病院 等

・爆 三 "働 百 、告 凛 田 回 椰 専 によるCRCI養 属 け 静 に つ い て、燿 切 r4‐見 Eし そ

行いつつ、引き続き実施する。

・回は、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確1ヒした上で、
機率的なカリキュラムを検討・作成し、研修を実施する。

平成25年度
より開始

目
号

現
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 lx+zt-tt

中・長期的に目指すこと>

〔臨床研究・治験に精通する医師の育成)
、医彙 昴 ・匿7.

等 、広く臨 床研

臨床研究
をより

また、臨床研修
螢、医療機関リ
nすること等をi

や、学
「る研修等に,
治験に関する知nすること等を通して、臨床研究・治験に関する1

い技術を習得できる機会を増やすようit取り組
D。
その際には、独立行政法人医薬品医療機器総合
餞構(以下「PMDAJ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。

」 臓 宇 颯 目 の 甲 C、 田

饉番の開発、出床統計、

型グローバル臨床

事業選定病院
・治験中核病院・拠点医療J
関等
・医薬品医療機器総合機構

・X椰 ■7■ :よ、日早叡ロモアル・コ/・刀り千ユフムl_:田沐節九こ医環」なユlE
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調査し、優れた取組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。

・治験実施医療機関は、医師に対して、積極的に臨床研究・治験の研修会等に
,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、被験
者の人権や安全を守る役割を担える簿師の青成に勢める。
時に、臨床研究・治験に関する補助金を受けている機臓においては、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、継続的に実施
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。

¨̈嗜

D医 帥王尋のシ顧肢夫同冶瞑において=晏 な
彙割を担う治験調整医師の育成や、国際社会に
な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
ケる。

・厚生労働省
国は、厚生労働科字研究費稲助會による研究既野を殷=し 、ほ帥五尋の多麗
腱共同治験において菫要な役割を担う治験調整医師や、国際社会において我
ド圏が出床研究・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
明ら力ヽこし、それらを青成できるoJ●arnhg等の教育プ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。

r属24年度
|り開始

υ ttT円 球子雷:`、疇不町昴・/1曖の■勧 の
Ь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
む医制度等の導入を検討する。

厚 ="口 ■

関 係学会

・関 係字會 において、旧床研究 ・冶願 に関丁6露 疋 医割 贋等 の導 人 について積

肘する。

半属 24年 度

より開始

」 田沐甘発・清願l・‐関丁0■磁脅■沐ほt臀に
用彙医)に発信する機会を持てるような仕組みを
作る。例えば、関係学会に、年次学術集会の開鎌
こ合わせて臨床研究・治験に関する教育、研修等
つ実施を動きかける。

・
厚 三 "口 百
・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、学会雑誌年による臨床研究・治験に関する記事掲載を
動きかける。

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

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

平成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‖

(臨床研究・治験に携わる医療関係職粗の育成)

0医 学教育に限らず栗学・看讀学数百野におい
ても、広く饉床研究・治験の科学性・倫理性を学ベ

る機会を増やす。

・
X椰 科 子 ■

鮮騨粥贄翻鵬:「認 識測爾群看聟閣尋満距
促す。

撃属 24年 属

より開始

・厚生労働省
・購床研究中核病院
'日本主導型グローパル臨麻
研究拠点
・早期・探索的臨床試験拠点
・特定疾患等基盤整備事業
選定病院
・治験実施医療機関
・臨床研究・治瞼活性化協議
会加盟施設

・
日 ほ毒 年 癸 腱 してい 0:漕 願 甲 研 罰 瞬 °泄 鷹 澪 環 鵬 日 ,■ 壺 最 爾 猥 凛 闘 菫 」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。

濯薫彗1輩蠣癬竃鋼器懸犠臨醐麟隠

:i聾鷺    ポ 贈藤鷺籠鰹栃に見直す。

平属24年 度

より機次 開

始

電 底癖空 ・治綸 に継 わ る人材 の確保 )

D目 及び医療機関は、顧床研究・治験の要洒に

ら要な医師や研究を支援する人材の安定雇用と
自正な配置、キヤリアアップの取組を積極的に行
う。

吾臨 彎躙=創懸島楚響
｀

I編誇馨″斃橋諸信離 留F鵬
みならず臨床研究・治験における研究者・専門職

翻 露轍 螂 通
事に取り組む。

・
田 ほ 、目 沐 サ 究 ・層 瞑 l・‐株 0人 研 り 層 用 こヤ ヤリ′アツノの 駆 組 の 優 潟 て'平

調査し、優れた取組事例を公表することで、各医療機蘭の取組を促す。

嘉劃留鷺整盟鷺盤寒響:朝錫粉龍星た項や留
甲

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。また臨床研究・

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。

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 スケジューリl

(4)国民・患者への普及啓発(企業主導治験、医師主導治験、出床研究に共通)

r目颯】

堰農群霊鵬 翻 勁 乙鯖
麟加する。

《椰 期 的 に 目指 す こと>

(饉床研究・治瞼の量菫に□する普及啓発)

30

等を開催する。

・厚 ="口 ■
・治験依頼者等
・医学関連学会
。日本医師会治験促進セン
ター
・臨床研究中核病院
・日ホ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
・特定疾患等基盤菫鮨事業
遭定病院

籠黒認男t響露翫 、長饂T醸署8畷窯票駐Wi郡外写「獅馨
とし横組的に取り組む。

湿翌竪精陥:雛翠ち」騨里哺舗島聞轟鏑貯
る。

赫言論、響嶽漑野紹出攪鶏 '文薔ζ=盤
うに、積極的な働きかけを行い、広く情報提供を広く行えるようにする。

半属24年属
より順次開
踏

乳響腱栃 写[職鍾器
日間Jにあわせて実施する。

・
厚 玉 "口 ■

・回は「栗と健康の週間」に含わせて、獲床研究・治願の普及晉発について積租
的に広報を実施する。

半属 24年 晨

より開始



目
号

項
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュープl

0子 どもに対 しても、発運 段階を踏まえて、医薬

暑融   『
仕組みや意義について、教

・X椰 科 早 預
・十凛20ヰに嗽吾,これた甲子撃子冒輌弔景口 Iヾ`、味Eい 口研:、わい 訂ヽに:―
医薬品に関する内容が取り上げられ、医薬品には、主作用と副作用があること
を学習することになつている。また、平成21年に改8Tされた高等学校保健体青科
‐l■tll在日1-ぅ1、アl■場地7払 4ハル尋麟十ス「J・■t日“奮=め■(ふス

十 μ Z■千 圧

より順次開
始

0日 は、医薬品について、学校教育や思者に対
する教育・情報提供の中で、ベネフィットとリスクを
適正に伝えていく教育を、発違段階やそれぞれの
立場を踏まえて行う。

・又 都 啓
~■

`
・厚生労働省
・臨床研究・治検活性化協議
会

ことについて触れることになつている。
中学校では平成24年度から、高等学校では平成25年度から年次進行で実施さ
れることから、文部科学省は、指導者への情報提供を継続して行う。

・平成21年に改rされた高年学校学習指導要傾では、保健体青科において新た
に医薬品は、有効性や安全性が審査されていることを学習することになつてい
る。平成25年度から年次進行で実施されることから、文部科学省は、指導者ヘ

の情報提供を継続して行う。

議膳蜆爛麟買k猟耀嚢鍬離聾牌需弯螺
等で公表する。

(実施中の臨床研究・治験に関する情報提供)

υ 田沐爾九・渭瞑のI「種掟賢l・・フい ほヽ、ロエ
保健医療科学院の「臨床研究(試験)情報検索
ポータルサイトJで実施しているが、さらに、国民・

患者が求めている情報を調査・検討し、我が日か
らのイノベーション発信の観点も踏まえて、利用し
やすいものとする。また、厚生労働省の「治験ウェ
ブサイト」や医療機関や患者会等のウェブサイトを
通じて、本ポータルサイトが広く周知されるよう取
り組む。

・厚生労働 省

醐
卜等を通じて、本ポータルサイトが広く周知されるよう取り組む。(※)

※研究事業名(年度):医療技術実用化総合研究事業(臨床研究基盤整備推進研
究事業X平成24年度～25年度)
研究者名:佐藤 元
研究課題名:麟民・患者への臨床研究・治験普及啓発に関する研究

研究者名:有田 悦子
研究課題名:―散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

F咸 24年度
1り開始

フ 河瞑薔章彙員冒のTr軍健状:`rMυAか、田
末研究に関する倫理審査委員会の情報提供は厚
主労働省がそれぞれ行つており、更なる周知がな
彗れるよう取り組む。

i17‐■万口■
・PMDA
・治験審査委員会設置者/

論理審査委員会設置者

燿 笙"働 ■の溶瞑ワエフサイトから、告漕願書重要員贅の■轍を碕職 Kい 0
PMDAの ウェプサイトヘのリンクを設ける。

・各委員会の設置者は、各委員会の情報について、遅滞なく報告するとともに、
厚生労働省とPMDAlよその情報を凛やかに反映させる。

「出Z4キ反
たり順次開
喘

目
号

項
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュータl

<中 ・長期 的 に 目指す こと>

υ 日干は、ヨか圏:こわ17●潤取り豪施ス滉営明
ら力ヽ こするために、実施されている治験の情報や
GCPの 連守状況に関する情報等を一定のルール
を定めて公開することを検討する。治験の状況に
関する情報は、希少・難治性疾患、小児領域等に
おいて特に求められているが、他方、公開に当
たつては企業の開発戦略や知的財産権等にも配
慮する。

・
厚 ■ 7口 百
・PMDA
・医薬基盤研究所
・治験依頼者等

燿 桑 2栞 尋 回 体 は 、開 発 載 mや 剛 嗣 π 饉 種 帯 劉 E保 しつ つ 、2栞 粛 瞑 の 楽 薦

状況を明ら力ヽ こするための課題や方策を具体的に明らかにする。

・厚生労働省等は、上記の検討を,考 にしつつ、希少・難治性疾患、小児傾敏等
において、特に実施中の治験情報が求められていることを踏まえ、患者がアクセ
スしやすくなるよう、治験情報の公開に向けて一定のルールを定めることを検討
する。

・厚生労働省等は、GCPの連守状況に関する情報等の公開について一定の
ルールを定めることを検討する。

より順次開
喘

υ 日氏冒誅欧“ り、9へ ιの国民l‐B環 7-
ビスヘのフリーアクセスが保障されている環境の
中で、より多くの国民に臨床研究・治験に,加 して
しらうため、臨床研究・治験に,加 する患者にとつ
てメリットがある診療体劇についての検討を行う。

・j7・■アロ・●
・臨床研究・治験活性化協議

.田床研究・漕暇君性1弼 願雲において、告猛環覆関におlする収泄學例を脳'「
、́厚生労働省のウエブサイト年にて公表する。(なお、饉床研究・治験に参加す

6患者の診療体制について、過度な誘引とならないように注意する。)
より順次開
台



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′l

(5)コ ストの適正化(主に企彙主導治験,

【目標】

機奇製爛 肺ぶ〔翠鵬 諭 薪ま憔 払いを採用崎
<短 期的に日抱すこと>

υ E燎 薇 関 Iよ、清 釈 駆 願 書 か らの 漕 願 質 用 の

支払い方法について、前納返遺なしの支払い方
式ではなく、「治験等の効率化に関する報告書」に
ちる出来高払い方式を採用する。

・
厚 ="口 ●
・治験実施医療機関
・SMO
・館床研究・治験活性化協議
会加盟施設

・回は、毎年実施しているi治駿中核病院・拠点医療機爾専薔壼壺椰状況目鷲J
の項目の見直しを行い、コストにかかる実態について調査を行う。結果について
は、厚生労働省のウェプサイト等で公表する。

・回は、治験実施医療機関等に対し、実績に基づく支払いとすることを引き続き
推奨する。

・特に、地方公共団体に対して、実績に基づく支払いとすることを積極的に働き
かける。

・治験実施医療機関は出来高払い方式を採用するよう勢める。

抑̈始

40 臓鱗 臨 翻 朧 慾
瀑併用療養費の適用範囲について更なる目知を
図る

・
目 は 、清 願 に お :す0保 陳 分 析 用 環 養 貿 の 目 用 祀 田 につ い ■、

て周知を回り、疑義があつた場合には、速やかに対応する。
半属 24年 度

より開始

目
号

項
番 報告書本文 tlbtfr | r6$/r&nfi* l^+ra-,.

<中 ・長期的に目指すこと>
0日 踪共同泊顆。4 児`漕瞑を冨めた穫
ける治験のコストの議正化について引き
する。例えば、国際共同治験が一般`
るようになる以前に作成されたポイ:
見直しや、コストのHll減につながるよ
モニタリング・監査の在り方について

・
厚 =ア ロ ・

●
・治験実施医療機関
・治験依頼者等 稗‰襲驚隻毎姦落協劇舅目警蟹質を3絆し、適正なモデル案を提示する。

:弾緊舒努努城塁じ翻線灘評勇:壇勁!潔統
のコスト削減のあり方について、費用対効果を含め検Ifする。
効耀響冒離亨蒼fン

グのモデ を提案 、モデ 治 験 実 施す   こ  実

・治験依頼者等は、国内外の治験の費用に関する情報を収集し、上記研究IIに
提供する等、積極的に協力する。。

¨̈嗜

て検討する。

・
厚 =フ ロ ,
・がん関連学会

・国は抗がん剤の併用療法による医師主導治験において同種阿効荼にかかつ

た費用について田壺する。

馳 蜘 蜘 緊 臨 議 需
用拡大について検討する。

十既Z4牛属
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′L

(6)「 技術の更なる活用守(企業主導治験、医師主導治験、饉床研究に共通)

L日薇』

・EDCに対応可能な設備を続内に有する施設が増加し、かつ、EDCを用いた治験が増加している。

短 期 的 に 目帽 す こと>

0油 暇栞獅の効率化・迅選化を推進することに
より、高品質なデータを作ることを目的として、以
下の項目を推進する。
・治験審査委員会等の業務のIT化(審査資料の
電子フアイル化等)
・EDC(EI●ctrOnio Data Captu‖ng)の利用の促連
・リモートSDV実施に向けた調査・研究

澤 玉 "口 百

治験依頼者等
治験実施医療機関

・日は、厚生労働科字研究費輛助■による研男戯聯を臓Eし、以下について田
奎・検討する。
その結果は、厚生労働省のウェブサイト等で公表する。
1治 験審査委員会等の業務のlT化(審査資料の電子フアイル化等】こついて
2リ モートSDV実施について
また、EDCの 利用を治験実施医療機関、治験依頼者等は引き続き促進する。

■̀ おん̀ ●工FttE

より開始

中 ・長 期 的 に 目糟 す こと>

υ 踊沐財兄甲薇罰瞬■の日本鯖九の甲核嗣伎
鵬を担う医療機関においては、病院情報システム
ヒEOCとの連動について取り組む。

・
厚 工 "口 ,
・臨床研究中核病院
・早期・探索的臨床試験拠点
・日本主導型グローパル臨床
研究拠点

・回は、厚生労働科字研究費福助會■による雌研冤を政菫し、覇隅情報システ
ムとEDCとを連動させる上での課題を整理する。その結果は、厚生労働省のウェ
プサイト等で公表する。

。また、臨床研究の中核的役割を担う臨床研究中核病院等において、病院情報
システムとEDCとが積極的に連動できるような取り組みを行う。

十襲`0手反
より順次開
始

O泊 腋栞務のrrlじの番霊となるSS―MⅨ
(Standardized Structured Medical informatiOn
Exohango)標準化ストレージやCDISC(C‖面●J
Data intorchange StandardB Consoだum)標準年
の導入を検討する。

厚 ="口 ・●

』 願i厭 訂 囲 1酬 濃 霧 鶏 7γ摩1詠メ 耀 『
ついC田

1 治験業務のlT化の基盤となるSS―MⅨ標準化ストレージやCDISCについて
その導入状況や運用にあたっての課題について調査する。
2既 存システムの導入状況等について調査するとともに、クラウドコンピュー

ティングの活用等について、費用対効果を動案しながら対'となる業務や要件
について検討を行う。

半属25零度
より順次開
始

υ 肩瞑駆襴百、購環"BIII`、=用 河期暴こ側乗
しながらクラウドコンピユーティングの活用等につ
いて検8・fする。

石 瞑 擦 綴 百 零

治験実施医療機関
十屁20キ属
より順次開
始

0日 は、一疋のルールを取けた上で、饉栞界も
含めて広く活用できる、大規模医療情報データ
ベース(例えば厚生労働省のr医療情報データ
ベース基盤整備事業」等)の在り方を検討する。

.厚三 "口 奮 '日は、:鳳尿『轍ア~タヘース曇壼螢偏●栞」りの人規薇R環 軍歌ア~タヘ~

スの活用については、活用に当たつての法的整理や研究に利用可能な範囲に
ついて検討する。

平威25年度
より開始

項目
番号 報告書本文

        1    実
施主体

    |
具体的な取組内容

|ス
ケジユ~

2.日本発の革新的な目藁品、医療機曇等覇出に向けた取組(イノベーション)
:′田 麻 町 九

・
層 ‐ 'V7彙 肥 |●硼 ワ 雲 "

[ 日薇 』

・臨床研究中核病院等を15笛所程度(早期・探索的臨床試験拠点を含む)、日本主導型グローバル臨床研究拠点を2饉所整備する。
・各橋渡し研究支援拠点1よ、支援シーズ3件以上について医師主導治験を開始する。

これ までの 3刀 牛 耐 爾 、現 0刀 キ 酢 国 に より、■ 栞 王 尋 漕 願 の 椰 嗣 につ いて は ある種 度 量 廂 ごrL【 きた 。常 俊 ほ 卜配 の 灘 黒 寺 を壼 踊 丁 0■ 素 により、日 印 王 尋 凋 駅 や ■ の 働

い臨床研究を推進し、日本発の革新的な医薬品・医療機器の創出を目指す。
なお、臨床研究・治験等の活性化については、医療機関の体制整備のみでなく医薬品・医療機器に関連する企業等の協力が不可欠である。特に、市販後の医薬品・医療機器
のエビデンスの構築に資するような臨床研究の実施に当たつては、企業等との協力と連携が望まれる。

O橋 渡じ研究支援拠点
「橋渡し研究支援推進プログラム(平成19年～23年度)Jにおいて整備してきた機濃じ研究支援拠点のシーズ育成能力を強化するとともに、恒久的な拠点の確立を促進する。

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

O臨 床研究中核病院
我が国で実施される臨床研究の費を薬事承認申請データとして活用可能な水準まで向上させることを目的として、早期・探索的臨床試験や市販後の大規模臨床研究等も含め
た国際水準(:CH―GCPやlS01 41 55:2011準拠)の臨床研究や医師主導治験の中心的役割を担うとともに、他の医療機関に対する支援機能も有する病院を整備する。

0日 本主導型グローパル臨床研究拠点
国内の医療機関と海外の医療機関が共同で臨床研究を実施する体制を我が国が主導して構築し、かつ円滑に運営することを目的として、グローパル臨床研究を企回・立案す
るとともに、研究を実施する医療機関に対し、研究開始から終了までの過程を支援する体制等を整備する。なお、本拠点整備事業は、臨床研究の医療機関の整備を目的とす
るものではない。



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′l

Э それぞれの拠点等の位置づけの明確化と質の高い臨床研究等の推進

(橋議し研究を実施するための体前)

50

:7●|●

り方につ
―クプログラム

研究支援枷

・X郡 科早術
卿 3`;i観 孟3彿    『

7フムアイレ7,~ヽ rυ′凛ぃノロ

。平成24～28年度の5年間で1拠点あたり新規シーズ3件以上の医師主導治験の

書 梅 盤 補 卿 魏 就
る鼻 員の定冊

・橋渡し研究加速ネットワークプログラム成果発表会を毎年開催する。

・橋演し研究加速ネットワニクプログラム及び早期・探索的感床試験拠点事業の

進拶管理を行う。

・厚生労働科学研究.治験推進研究の研究費のさらなる充実を図る。

鵞 翻 争尉 闘 鵬 翻 躍 甥 爾 嚇 鍵 撲 F:鱗 鯉 舞ヒf

知財教育を行う。

十 晟 Z●千 圧

より開始

:][I:|[l:|:l[lillililil:l[li[
ul〈外部委託を含め)を確保する。

X郡 科早百
厚生労働省
橋演し研究支援拠点

平属24年属
タリ開始

Э シース殊寮においては、告医環憬関Wω ●`
らず、全目的に広く検索する。

・ヌ椰科手■
・厚生労働省
・経済産業省

・章務醐 拠点

lll属24千 11

より開始

(初期段階の臨床研究・治験を実施するための体制)

:
開を提示する。

・厚生労働省

:撃嵩鴨 臨床試験拠点
戦 at疇留「解劉硼摂珊野T癬 駕3調解換
施のための研究費を支援する。

・早期・探索的臨床試験拠点事業について、PD/POによる進捗管理を行う。

・プログラム成果発表会の定期開催年により進拶状況を公表する。

緊I摯鰺 零ちち畿亀

F威24年圧
トリ開始

為椒 :研願悧ぽ顎籍頚「雛謬滸
=も有効に活用する。

・厚 饉"働 百

・肇霧臨 拠点
・引轡続きPMDA:ま、研究者、各興鳳に刃し乗子瞑輸稲取り口刺:‐力のOo

ポ電粘機お讐鷺康現搬
研究中核病院の進捗管理を行う上で、集事

半属24竿 反

より開始

項目
番号 __跡 的納納容   ト ケカJ

(国際水準(iCH―CCPやIS01 41 55:2011準拠)の臨床研究を実施するための体m)

る。

・厚 =フ ロ ■
・臨床研究中核病院 慇 呉緊琴頭誕議躍署許野あ鶴 l撒 鱗 Fま

えなが駄 Ю十∝P

。日は、臨床研究中核病院において実施される10H―CCP水準の臨床研究につ
いて支援を行う。

・爾は、臨床研究中核病院の整備状況について、PD/POによる進捗管理を行う
とともに、適宣lV価する。

鋼 富薔ま躍::晟嘉贈騎:お楳編 :17f寧 ‖T綱 乳1楊 晏震儀鶴ち
ウェプサイト等において公表する。

・臨床研究中核病院等で取り組む略床研究について、研究の成果を、成果発表
会において、公表する。

予威 24年 度

より開始

日本主導型タローパル臨床研究を実施するための体制)

:i『II:lil::i;liliま‖il:::::1:i
増乗至軍壺グローバル臨床
研究拠点

・国は、本子薬の評価を行い、日球共同目昧鮒児を積種国l―fT'雪郷Ta菫:●つ

いて検討を行う。

琴椰

より騰始



日
号

項
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュー′L

:臨床研究の実施を支援するための体制)

υ ハ 手 T・l爾九 懺 田 :こお :7● 田 沐 前 九 の ス 薇 組

臓(いわゆるARO:Academi●Ro30arCh
Orga面2atiOn等)については、その機能が、橋激し
研究支援拠点、臨床研究中核病院や日本主導型
グローパル臨床研究拠点に求められる機能に含
まれていることから、それらの整備の推拶状況を
評価しつつ、その具体的な在り方の検討を進め
る。

・x●p研芋■
・厚生労働省
・医療イノベーション推進室
・橋渡し研究支援拠点
・日本主導型グローパル臨床
研究拠点
・臨床研究中核病院

°日l承、日ほ不●C田不鯖んな栞屁'●町麻爾九甲條猥瞬予り菫口の理タス
況を評価し、データのlll贅管理、品質保証等を含むいわゆるARO等の期待する
役割について検討する。

・臨床研究中核病院、日本主導型グローパル臨床研究拠点は.口競水準で臨
床研究を実施する上で要求されるデータの品質管理、串贅保証等の要件を明籠
にし、いわゆるARO等に期待される役割や機能等について情報交換を行い、そ
れぞれが実績を示せるよう、その在り方について定期的に協議する。

・橋渡し研究支援拠点は、有望な基礎研究成果を臨床へつなぐシーズ育成機能
の強化を行いつつ、それらの進捗状況を評価しながら、ARO等 に期待される役
鶴や機能等について検討を進める。

半風20キ度
より順次開
始

<中 ・長期 的に 目指すこと>

:目床研究 グループの体II)

υ か～■ の預 事 では 、,腱 臓天 同田 沐鯖 %の

企画 ・鯛壺 ・
実施等を行うJCOC、 」GOG、 WJOG、

JALSG等の出床研究グループがあるが、それら
のグループ間での連携の在り方について検討を
確める。また、がん等の領崚以外においても同様
の臨床研究の購整組織の必要性について検討す
る。

・
厚 玉 "口 `
・臨床研究グループ

・回la、告租かんの凛準漕景の理夕につなか0暴字阿用環開免のたのの前九
者主導の臨床試験を推進し、生物統計家やデータマネージヤーを充実させ、そ
れらの者の人材育成を行うとともに、研究者主導の臨床研究を実施する臨床研
究グループの中央機構の基盤整備・強化を図ることを目的とし、財政的支援を術
う。

出 孵解侮耐議翌現25簡雰蹴棚繕島l硼降

輌̈治
υ 79・魔膚鷹際思の口瑕では、曝工"口 喬畢
研究費補助金により組織されている研究駆がある
ド、これらの研究班間での連携の在り方について

・X郡 科 宇 ■
・厚生労働省

°日 は 、常 夕 嘔 粛 鷹 残 思 に関 丁 0厚 エ ア ロ ■ 7露 九 =備 期 =l・・̀0鯖 九 ■ 守

について領崚横断的なデータベースの標準化等具体的な連携方法を検討する。

・国は、疾患特異的iPS細胞を用いた研究を推進する。(研究費の重点化等)

十匹ZOキ鷹
より順次開
始

υ 暉麻研九l‐河丁0朋 T田 貫菫露"薇 開か環
Lすべき役割を明確化し、効率的な運営のために
おえるべき機能や事業実施体制等の在り方につ
′`て検討する。

・又椰 科7百
・厚 生労 働 省

・日 :=、医 桑 品 守 開 "鮒 “ PDCAハ イロツト● 暴 t米 ′の 甲 で 、前 九 棄 施 rr□ ●

(プロトコール)審査を実施し、競争的資金配分機関のあり方を検討する。

準 雛 綱 I農 誓 難 縣 策 駆 弾 :駄 逸 #市 燿 嚇種 喜
行う事業を試行的に実施する。
PDCA:Phn〈計画)→Do(実行)―Check(評価)→Act(改善)。

平属24年度

より開始

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′l

・
厚 = "口 ■

・国 は 、医療情報を医薬 品野の選 正な評価 野 に満用 できるよつ、日 床テー愛 薇

隼的な形式で収集・活用するための基盤を整備する。
十 おὶ 0■F月に

より開始

υ 目 沐 鱗 洗 り 郷 撃 田 事魅 用 に 1■17■ 、夭 用

データセンターt13の
設置を検討する。具体的に

は、共用データセンターについては、臨床研究中
核病院や日本主導型グローバル臨床研究拠点に
求められる機能に含まれていることから、それら
の整備の進拶状況を評価しつつ、多施al共同臨
床研究におけるセントラル(共用データセンター)
及びローカル(各参加機関)のデータマネージメント
業務の在り方等について検討する。

・X■ll碑手百
・厚生労働省
・橋演し研究支援拠点
・臨床研究中核病院
・日本主導型グローバル臨床
研究拠点

・田沐研究甲核肩瞬、日不王尋聖クローハル陽床鯖兄発黒、僣層し麟ん又薇薇
点は、他施設からの依頼を受け入れることができるデータセンターの体制整備を
行う。

・回は、臨床研究中核病院、日本主導型グローパル臨床研究拠点、橋演し研究
支援拠点のデータセンターの整備状況、活動状況等を把握する。

十鳳路244月 E

より順次 開

晴

20ベージ



目
号

嗅
番

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

疾患レジストリーの構築)

1就 職 B翻 勤 議
けする。具体的にはf各領壌別に個人情報の取
臓いに十分配慮しつつ、専門学会とも連携を取り
ながら、専門医療機関、臨床研究グループ等を中
いに、研究者が活用しやすいデータベースの構築
を検討する。

・
厚 =7口 ・●
・橋演じ研究支援拠点
・日立高度専円医療研究セ:
ター
・日立病院機構
・各臨床研究グループ

・日:3、厚="口 耐予萌九貿偏期菫に`●爾九雛,こ瞑菫し、鴫麻雪九・肩駅
における症例集積性の向上等の観点から、以下の内容等について検討を行い、
厚生労働省ウェプサイト等で公表する。
1 疾患レジストリーの定義、ネットワークの特性、目的に応じた疾患レジストリー

等のなり方について
2特 に求められている疾患分野や情報収集する項目
3.個人情報保護に配慮した情報提供方法 等

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

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

・疾患レジストリー等の定義や在り方の検討、ならびに構築・利用に当たつては、
医療情報の特性も踏まえ個人情報保饉に十分な配慮をするよう、努める。

¨̈始

必要な人材の青威

く短期 的 に 目襦す こと>

する人材(CRC、データマネー

:、プロジェクトマネージヤー、
薬事に精通
当者等)の

0■ の働い目沐けんな栞施
~に

0人何こHは '
るため、「■ 1(3)医 師等の人材青威及び確
保」の事項に加えて次の施策に取り組む。

立案ができる饉床日の青威

・
田 不 爾 ん 甲 輌 訥 綺

・橋渡し研究支援拠点
・早期・探索的饉床試験拠点
・日本主導型グローバル臨床
研究拠点
・臨床研究・治験活性化協議
会

・告 覺 魚 は 、日 昧 鯖 九 の ■ 回 嘔 栗 か でき0医 印 秘 ひ甘 ん な文 薇 丁 0人 7の

日置と'成 を進める。

・臨床研究・治験活性化協議会において、医師の研修とその他の職種の研修の
典施状況について、情報交換を行い、厚生労働省のウェプサイト等で公表する。

鴨屈24年層
より開始

目
脅

項
番

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュー′L

(2)臨床研究年における0理 性及び質の向上

る審査の受託を行う。

D『臨床研究に関する倫理指針Jの改正(平成25年目違)における検討

く短期的に日指すこと>~

おける指針間の関係を見直
る燎により活用しやすい指

r」の頭上
自理し、臨
行う。

瑞鳳麟鐘糊詰Iゴ灘編
31冊管圏認:‖‖服瑚凛議問籍撃

|
認鶴産についても参考にする。

厚 ="口 ■

文都科学省

・麟:み、「=科 子薔‐雪科子機爾"奮 l おヽい 尋ヽr7雪員奮a瞑 菫し、田理●rr
とも協議の上で、国内外の状況等を踏まえつつ、臨床研究に||する倫理指針及
び疲学研究に関する働理指針における指針間の課題を整理し、臨床研究の実
施に当たり活用しやすい指針について検討する。その際は、下記研究班の報告
を踏まえるとともに、OECD-ObbJ Sdonc● Forumの報告書等を'考 にする。

い風24キ鷹
おり開始

・国は、厚生労働科学研究費補助金による研究颯等を設置※し、静外国の実情
に関する調査研究(被験者保護に関する法制度、米国におけるIND。lDE等)を実
施する。

※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)(平成24年度)
研究者名:藤原 康弘
研究課題名:臨床研究に関する国内の指針と諸外国の制度との比較

(中 ,任期 的に 目指す こと>

υ 骰 願 百 保 証 の み uヽ 、陽 沐 研 九 の ■ に関 し

ても規定するよう検討する。
爆 三 "口 管 '厚生科宇警臓會科甲蜃衛郡会において専門委員會手を31重し、日床研究の

命理指針の見直しとあわせて、臨床研究の質(臨床研究実施にあたつての原
1鴫、モニタリング、データの捏造・改ざんの禁上)に関する規程等を設けるべきか
5かを検8・fする。

・
十 鵬 Z O 平

度中



目
号

項
番 報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュー′ι

Э 質の高い臨床研究の実施促進と被験者保護の在り方
く短期的に目指すこと>

(倫理審査委員会の日の向上等)

υ 覇 理 書 =要 員

下の項目について
員への教育を充実させる。

のウエプサイト上で全国の倫理審
員名簿、手順書及び議事概要につ

イドラインを作

・
厚 ="口 ■
・臨床研究中核病院
・早期探索的臨床試験拠点・

臨床研究中核病院
・日本主導型グローバル臨麻
研究拠点
・臨床研究・治験活性化協議
会加盟施設

・日は厚工科宇署臓會科平硬爾部云において尋門委員宗を取Eし、躍沫鯖究に
関する倫理指針の見直しの中で、倫理審査委員会の質を向上させる方策につ
いて併せて検討する。

・回は、これまでも実施してきた倫理審査委員会委員研修を継続し、適宣プログ
ラムを見直し、充実を図る。

・国は、倫理審査委員会報告システムを経続するとともに「臨床研究倫理指針適
合性調査業務」を継続する。

,関係省庁とも協議の上で、国内外の状況を踏まえつつ、倫理審査事例集や倫
理審査ガイドラインを作成する。

顔1圏l蓄錨W欄揮謝百L鰯続競充9挙7蕗揚げ
る。

十鵬4千 圧
より1買次開
始

υ 大l●J爾理書菫雲員雷ωttEI=めたつCは、シ
様な専目性を有する委員(臨床研究の方法綸や
法律・倫理の専門家等)を確保し、質の高い審査
が実施されるよう配慮する。

・
田 床 前 九 甲 核 洒 瞬
。日本主導型グローバル臨床
研究拠点
・共同倫理審査委員会の設
置者

・田 床 研 究 甲 核 渭 屍 、日不 王 導 聖 ・
7ロ

ー ハ ル 田 沐 鮒 児 拠 魚 、そ の 口 哭 回 儒 埋

露翻 鐵鰐冊鰯:象震健蠣]紹磁
犠

十既Z4手反
より顧次開
始

υ 夭回露埋薔彙要員讐の言及にあたつては、興
同倫理審査委員会が医療機関の適格性(研究費
匡医師、研究分担医師、臨床研究実施体制等の
自格性)を適切に審査する手法や専門領域毎に
辞査を集約する手法等を検討する。

・
厚 ユ カ ロ ■
・臨床研究中核病院
。日本主導型グローパル臨床
研究拠点
・共同倫理審査委員会の設
置者

騰 醤 驚 脆 1藝 爾 議 饉 鯉 響 趙 潮 甲
践

。国は、上記の取り組みを踏まえ、共同倫理審査委員会の普及にあたり、さらに
取り組むべき点を明らかにする。

螂̈冶

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■

(臨床研究における被験看0相 嵌窓日)

υ 「殊償田:3、層歌の壻雷こ同fRl‐暉沐鯖え
に関しても、被験者が相談できる一元的な窓口を
設置することを検討する。

・
曝 沐 "九 甲 秋 渭 瞬
・早期探索的臨床試験拠点
・臨床研究実施医療機関

咽 麻 前 九 甲 核 "瞬 、早 期
・
惨 療 剛 騒 不 |●曖 摯 凩 :`、口 膠 鳳 V・7エア ′レ``り み ワ

な一元的な相談窓口を設置し、運営する。

・臨床研究実施医療機関は、臨床研究に関する倫理指針より、苦情・問い合わ
せ年に対応するための体制整備を求められているため、饉療機関は窓日の設
置を含め、適切に対応する。

十鵬Z4千圧
より順次開
始

く中・長期的に目指すこと>

(倫理 :員会 の認 定国産 )

霜 群 鶴 製 盤 仝lな 騒 切
な倫理審査を行える委員会と認めて、書奎の質を
保証するとともに織機的な質の向上を図る。
・医療機関等は認定を受けた倫理審査委員会を
積極的に利用するように努める。

'厚銀労働 省 ・目 は 、澤 外 で の 需 埋 番 驚 要 員雲 の 認 疋 耐 茂 につ い K、 暦 く■ 轍 収 凛 ・ER食 脅何

` 、ヽ日本での認定制度の在り方について検討を進める。
十 鵬 Z●千 鷹

より開始

(被験者への補償)
DE床 研男における覆腋看への需領の任り万
こついて検討する。(特に、植込み型医療機器に
よる不具合が生じた場合等)

・厚生労 働 省 ・囲ほ厚=研 宇書田雷科警慎籠●p雷:こいいに辱「¬安員雷て瞑暉し、暉不爾九lヽ
関する倫理指針の見直しの中で、臨床研究における被験者への補償のあり方
について検討する。

卜既24年属
より開始

Э 治験書奎委員会の治験の高度化への対応等

く短期的に目指すこと>

υ 千用・沐泰口`石瞑な籠理しい｀ヽ工C、肩曖
磨査委員会の委員も、後期治験では求められな
いつた非臨床試験等の知繊が求められている。「
壼薬品開発におけるヒト初回投与試験の安全性
を確保するためのガイダンスJを発出し、特に、
フアースト・イン・ヒユーマン試験等を実施する施設
こ周知する。

厚 =ガ ロ ■

鵬 こ競 L編 瓢 酪 J睡 種雛 露 騨 夫」醗
審査発0402第 1号平成24年4月2日医薬食品局審査管理課長通知)につい
て、情報提供する。

十属 24率 皮

たり開始

0冶 眼の面反1しに伴い、薇顆番保腫の観点か
ら、一般の人にもわかりやすい同意説明文書の作
成が求められており、そのために必要なガイドライ
ン等を検討する。

厚 玉 "口 百 ・回|ま、厚生労働科字研究費葡助壼辱による研究駐等を致=し 、いくつかのロ
験モデル別に説明文書の作成ガイドライン等を検討する。作成したガイドライン

等は、広く使用できるよう、厚生労働省のウエプサイト等で公表する。

予屁25年置
たり開始

く甲 喉 期 的 に 日罹 丁 こと>



目
号

項
番

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュー′ι

Э GCPの 連守状況の公猥を検討する嬌に|よ、募
司:RB等の質についても公表を検討するなど、質

2熟=奈異婆霧 う嗜多寧裏弁iダヽそ属名
する。

厚 生 カ ロ ■
・
日 は 、■ か 働 い蓄 食 か 行 わ 7LOこ 考 えられ 0共 同 層 釈 番 量 雷 員 鷲 観 つ 0

ネットワークに治験が集まるようなインセンテイプについて検討する。
F属25年度
より開始

項目
番号

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容
 _            |ス

ケジユー′ι

3)開発が進みにくい分野への取組の強化●

日標】

小児疾患、籍少・難治性疾患等の医師主導治験の数が増加する。

小児疾 患 、希 少 ・確 治性疾 患野 への取潤

く短期的に目指すこと>

(開発が進まない分野へのインセンティブ)

ま轟纏瀧澤嫌春』層研猪″:
について検討する。)

・
厚 エ ア ロ ■
・医薬基盤研究所

・
田 は 、阻 医 鮒 男 甲 秋 躙 隔 砕 の 椰 刷 霊 悌 を行 つ。

・日は希少疾病用医薬品。希少疾痢用医療機器に対する支援を1謄続き実施
し、開発企業に対して、支援憫度の更なる周知を行う。

強罰聾鋪鰤書織i曲翻鞭確:曹鮮
つ。

十鵬Z4千反
より順次開
始

曇絣 鮮 麟 :
図る。特に、厚生労働科学研究費等において、日
師主導治験への更なる支援を行う。

:
開発の重点的な支援を行う。

・
厚 ユ "口 ■
・文都科学省
・橋濃し研究支援拠点
・早期・探索的臨床試験拠点
・臨床研究中核病院

・早 期
・
豫 票 闘 田 沐 猥 瑕 泄 黒 、饂 沐 鯖 発 甲 核 病 瞬 予 は 、骨 ■ 日 環 ●・l電広 す 凋 環

について積極的に取り組む。

・橋意し研究加速ネットワークプログラムの進捗管理

・再生医療の実現化ハイウェイ事業(平成24年度～平成33年度)の進捗管理

・再生医療による個別治療法の開発研究への重点的支援

十μ`●千晨
より順次開
始

厚 玉 "側 百

早期・探索的臨床試験拠点
臨床研究中核病院

・口lよ、各事栗について、通切に遍"管 理を行うとともに、尋門琢によ0群 Im宏

臓において評価する。

・回は、PDCAパ イロツト事業により、各事業の議切な進拶管理を行う。

半凧 24牢 属

より開始



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′ι

昌翻 1暦嬌艦鼻に看Fぞ 3日苦お傷1劣 管
なった患者や治験期間が終了した患者への治験
薬等の提供のあり方については,継続的な安全
陸等の確認が必要となる現状があることから、現
行制度の基本的な考え方を踏まえ、対応方法を
険討する。

・
厚 =万 口 ・●

・
目 ほ 、厚 =T4宇 番 目 雷 医 栗 昴 ,制 度 颯 上 積 aT●阪 の 稼 富 ■ 千 年 菌 まえ C、 史

なる検討を行う。
十おえZO=F2E

より開始

く甲 ・景硼 00に 目層すこと>

(開発が進まない分 野へ のインセンティプ)

υ 医彙昴●の開"か 公薇Eや 任雷の==株 暉
の観点から必要とされるが、研究者、被験者、産
業界のいずれもが興味を示さないものが存在し得
る(例えば、自然発生はまれであるが、バイオテロ
等に使用されるような感染性痢原体へのワクチン
や治療集など)。このような医薬品等の開発にお
ける研究者、被験者、産業界等それぞれに対する
インセンティプについて検討する。

・国は、公奎性やl■芸の安全保障の利点も踏まえて、医薬品りの開発について

題切に対応する。

・国は、危機管理に応じた体制と手履を検討する。

晨

嗜噺
平
よ

市 夕 ・販 漕 圧 疾 患 ■ の 漕 願 に関 す 0需 薇 憂 優 ,

υ 胃に市ツ躍 層1■沃思■についιは、ロエ沐
腱医療科学院の臨床研究(試験)情報検索ポータ
ルサイトだけでなく、独立行政法人医薬基盤研究
所のウェプサイトや公益財団法人難病情報セン
ターのウェプサイト等においても、関係企業の協
力を得て現在実施中の治験の情報提供を行う
等、国民・患者目線に立った情報提供の在り方に
ついて検討を進める。

'図
昧 回 路

1医薬品・医療機器企業団
ホ、
医薬轟盤研究所、難病疾患
ヒンター等)

。希少・雖治性疾患野にBIする情報については、日立保優躇薇科宇瞬の闘床研
究〈試験)情報検索ポータルサイトに加えて、医薬基盤研究所のウェプサイトや難
膚情報センターのウェブサイト等においても、関係企業の協力を得て現在実施
中の治験の情報提供を行う等、国民・患者目線に立った情報提供を行う。

半鵬 20年 層

より開始

目
号

項
番 報告書本文 *ffirn I 具体的な取組内容 lz+v=-l

Э 医療機器・先嗜医療等への取組

ヽ 蔵 用 口 l‐日 ロ ワ ‐ と '

ほ薇硯書に関す0日 床鯖男・漕瞑の楽ra椰刷′

υ 目僚憬置 宙ヽi‐4E沿‐聖日環慨薔'′″階跡
研究・治験の質を向上させるために。医療機器の
臨床研究・治験を実施する臨床研究中核病院等
の体制を整備する。

嘔 環置薔にi3,擦l■刀`の0しこ客可鳳し、間沐爾九甲“用隣、千期・係警闘ロ
床試験拠点、橋渡し研究支援拠点は医療機器の館床研究・治験を実施する体
制を整備する。

予属 24平 度

より開始

(医療機器 開発 における有 効性 の評 価 甲 )

0医 景優書の冶瞑にお|する有効性の評価につ
いては、治験機器自体の機能・使い勝手、利便性
等を考慮した評価が可能かどうかケース・バイ・

ケースで判断する必要がある。このため、有効性
の評価にあたつては、必要に応じてPMDAの薬事
戦略相談や対面助書を活用するよう周知する。

・
厚 玉 "口 百
・文都科学省
・PMDA

・日 1 3 1、日 環 彊 機 の 特 性 !こl●した 富 = [よ ひ偶 別 鷹 り 猾 l m凛 ひ刊 町 :●めた り、

必要に応じて薬事戦略相談、対面助書を活用するよう周知する。

,特に、臨床研究中核病院、早期・探索的饉床試験拠点において、医療機器の
シーズに関する案事戦略相談、対面助言の活用状況(医療機器の特性に応じた
安全性及び有効性の考え方を含む)を毎年翻催する評価会議の中で確認する。

¨̈始
:医環覆薔 開発 に研わる人材 の百 属)

υ 庫薇"薔 り,1ユaFa事ぇ、て″爾九囲": 麟ヽ
する知繊・経験を有する人材の青威について検劇
する。

・
厚 ="口 ■
・PMDA
・革新的医薬品・医療機器・

再生医療製品実用化促進事
業実施機関
・医療機器企業団体

・「MυAこス子 ・前 郷憬 円 Cu.l^“ xπ な理 の●●

・医療機器企業団体は、人材青成のために大学等で実施している医工連機の学
習カリキュラムや各拠点等が実施している研修プログラムの作成等に協力す
る。

摯凧24年度
|り順次開
嗜



目
号

項
番

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュール

(先靖医療等への取組)

呂〔ギ冒壼看震`f准 隔 織 [5猟 57獅 、
ンクを整備するなど、バイオリソースを活用した研
究を推進する。

厚 ニ ア ロ 百

文部科学省 開発のため、受診憲署栞:スη荷驚 農鶴踊躍霧線鰤

聾
ことを推進する。

半屁Z●牛反
より順次開
始

悪響鰤懇鐸麗電ξ霧鷺L
・厚生""百
・医療機器企業団体
・治験・饉床研究実施機関

鮮 露a甕 罷至ぁ渇轟督讐露雪E翻 謬窮馳1｀
猛薫憬書開"の ア=のの間

・国は、上配の検討を参考にしつつ。臨床研究・治執の運用等の改善について

検8fを行う。

より順次開
始

剛 医療等への取組)

:::i::|ll[lilill!Ilii]::lI:i:
事の整備について検討する。

「
省
省

口
学
彙

”
科
産

二
部
済

厚
文
経

麟摺髪脳露響翫脇錦督ぶ
いては・・H委員会の検討縮

北tて編麟言純新露議錯鍋 靖麓
‐`て検討が行わ

・遺伝子治療臨床研究に関する指針は、今後見菫しを行う。(平成24年8月現在

「凧ZO手属
たり順次開
喘

爾
謡
一

報告書本文 実施主体 具体的な取組内容 スケジュープι

P護景鴫淵開躍鷲襲繊あ躙 ゛
て検討する。

厚 二 "口 衝

臨床研究実施機関 紺認露庸爵風詔祟豚嬌濃馳謁見蹴吾測鰯覇醜型I翼胤響『
り、それについて周知を図る。

・医療機関は、厚生労働科学研究費に関する取扱規程について再度確認し、理

解する。

・PDCAパイロット事業により、質の高い大規模臨床研究の推進を図る。

十購ZO手層
より順次開
始

:
・厚 生"口 ■ 缶ま鮮締品麟 罐駆涯満 棚 島雰磐諄野

されたIの十屁 2■キ 属

たり開始

1           冤鼈 予裂
・厚 生"口 百 踏 職柵殿づ̀冒ζ嚇 蠍 綴 了

冤の課題の礫脚こヨ 平属24年度
トリ開始

・厚生"口 `
・文部科学省 躙 置■孵艦鶴潮脇編踊聾鶏難問熙紹詔

分を行う。

・採択課題について年度毎に成果を評価し、一定期間成果がないものについて

は、減額・打ち切りを行う。

平威24年鷹
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′l

く甲 ・
長 期 国 に 日層 丁 こと>

順 床研究 ・医師 主導治瞑 に対する民間 資金 の 充興 )

υ 鴫 添 町 九
・
医 Hlp土尋 層 釈 a彙 鵬 o日 の 夏 菫

を充実するため以下の取組を行う。
・臨床研究・医師主導治験における支援財団の
青成について厚生労働省・文都科学省と共同で検
討する。
・企業からの資金提供の方策を検討する。その
際には、透明性の確保を広く保証するために、利
益相反の管理や被験者への説明と同意を徹底す
る。

・厚エアロ■
・文部科学省
・臨床研究実施機関
・製薬企業

・
圏 は 、■ 乗 鷲 語 言 いこ理 の 、日 味 財 九 、医 剛 二 琴 層 願 の 東 =を 允 豪 ワ うに

めの方策について、支援財団の育成等も含めて検討する。

,製薬企業は医療用医薬品製造販売棠公正取引協議会の「調査・研究委託に閑
する基準」の解説を適正に運用するとともに、臨床研究等への適切な資金提供
のルールについて検討する。

・臨床研究実施機関は、臨床研究に関する倫理指針を連守し、利益相反の管理
は引き続き実施する。

半属25年度
より順次開
冶

、閣 不 π 九 l 河ヽ リ

医療イノベーション推進至
内閣府
文部科学者
厚生労働省
経済産業省

・医療イノベーション5か年戦略
本
に沿つて進める。

※「医療イノベーション5か年戦略」(抜粋)
Ⅲ-1-1研 究開発の推進と二点化 1研 究開発の予算の重点化と推進
(2)米国N:H(NaJonJ intttutes of HoJth uSA)の取組を'考 にして、文都科学
省.厚生労働省、経済産業省の部薬間違の研究開発予算の効率的、一体的な
確保及び執行について、内閣官房医療イノベーション推進室及び内閣府を中心
に関係府省において検討を行う。
(平成24年度から検討を開始し、必要な措置を遅くても平成26年度に実施す
る。:内閣官房、内閣府、文都科学省、厚生労働省、経済産業省)

平成24年度
より開始

υ 網属等

甲 ・
彙 期 国 に 日 H丁 こと'

磁 ぶ 酵甦桑 贔 ・医療機書 を用いた爾 床研冤 における医療保候 の取扱 い)

υ 耽に承認されている薇瓢の医薬品・医畷磯暑
を用いた臨床研究で、効果の比較や、組合せによ
る治療劾果の検討を行う無作為化比較試験等に
おける現行制度の課題について整理を行う。

・厚王"口 百
・治験依頼者等

'日!み、攣衆■L暴‐ 薫"薔 nL乗回leの思兄α暉まえフ′、嘔l 泰ヽ協erしLいo
複数のE薬 品。医療機器を用いた臨床研究で、効果の比較や、組合せによる治
療効果の検討を行う無作為化比較試験等における現行制度の課題について整
理し、国として見解を示す。

十 μ `●平 圧

より開始

目
号

項
番 報告書本文 | 実施主体 | 具体的な取組内容 lTtrt-tL

4)大規模災書が発生した際の迅速な対応

L 日憬 J

尊難請鶴懸議響翌響協議期鯨雲翻健 Ll躍構鍋議甦絶贈護騎轟雄ぇる。
υ 薇 瞑看 の要 食確 保尋

<短 期的 に 目指す こと>

υ 田床鯖究・泊腰に関する災吾時の対応マニュ
アル等の在り方について検討し、災害時対応マ
ニュアルのひな形を作成する。各医療機関、SM
O、治験依頼者は、災害対応マニュアルを作成
し、有事に対し備えるように勢める。(例えば、災

重爾蠅範§讐驚誼鶉

・厚玉"口 ・●
・臨床研究・治験実施医療機
関
・SMO
:治験依頼者等

'日 :`、早 ユ カ ロ 科 子 雪 九 寅 鯛 馴 口 l‐ぶ 0前 九 ■ ,営 肛 口 本ヽ ′し、日 麻 "九
・
凋

験に関する災書発生時の必要な対応について整理し、マニユアル等を作成し、
その内容について爾係各所に周知を図る。

・臨床研究・治験実施医療機関、SMO、治験依頼者等は、研究班の結果を踏ま
えて、マニュアルを作成し、有事に備える:

※研究事業名(年度):医療技術実用化総合研究事業(臨床研究基盤整備推進
研究事業)(平成24年度～平成25年度)
研究者名:武田 和憲
研究課題名:籠床研究・治験における大規模災害時の対応指針の作成に関する
研究

平屈24年度
より順次開
始

υ テー
タの信殿 饉躍 保響

く短 期 的 に 目露 す こと>

υ 医環憬田ほ翼脅崎のアータのII服狂饉株C
ための方策を検討する。例えば、電子カルテC
データバックアップや自家発電等の停電に対すそ
対応等の在り方について、現状の見直しと検討嗜
行う。

・厚玉"倒 百
・臨床研究・治験実施医療機
関
・SMO
・治験依頼者等

・国は、厚■"働 科字研究費稲助霊による研究駈等を設置(※)し、順床研究・

治験に関する災書発生時の必要な対応について整理し、マニュアル等を作成
し、その内容について関係各所に同知を図る。

黙 駐 夕幣憲糟顎穫 1撃ヽ 戦 ま
■賄麟賄野割よ 研究班の繰 を踏ま

※研究事業名(年度):医療技術実用化総合研究事業(臨床研究基盤整備推進
研究事業)(平成24年度～平成25年度～)
研究者名:武田 和憲
研究課題名:臨床研究・治験における大規模災害時の対応指針の作成に関する
研究

半厩24年度
■り順次開
始
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