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…   患者、国民への治験・臨床試験の提供  …  
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たな治験活性化5カ年計画（抜粋）   

3．国民への普及啓発と治験・臨床研究への参加の促進   

（2）患者が治験・臨床研究に参加しやすい環境の整備  

① 啓発情報・実施状況の入手環境   

（∋ 臨床研究登録データベース等の活用  

凸  
内容を充実し、専門的知識を持たない人でも検索しや   

すく、わかりやすい一元的なサイトを整備することが望まれ  

る  
凸  

臨床研究登録情報検索ポータルサイト  

研修   期間   内容   

初級⊂RC  講義（1週間）   薬事法  

＋実習（1週間or3週間）  治験・臨床研究に関する基礎知識  

9月1～5日 東京で開催 97名受講  インフォームドコンセント 等   

ローカルデ】  講義（2日間）   しDMの役割   

ターマネー  初級⊂R⊂研修と同時間臆   臨床研究の品質管理・品質保証   
ジャー（LD〟l）  65名受講   データマネジメント生物統計に関  

する基礎知識  

演習等   

上級⊂R⊂  講義（2日間）   最新GCP規制情報  

‖月13・14日大阪 〆切   国際共同治験  

1月ZZ・23日東京 募集中！   医師主導治験・臨床研究  

開催予定   グループデディスカッション 等   

1RBメンバー  講義（1日）   メンバーの役割、評価のポイント、  

東京で開催予定   模擬IRB 等   

日本の治験・臨床研究登録楼閣の認定について  

WHOにおいて平成ZO年10月16日、日本において平成之0年10月17日に公表  
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改正臨床指針の施行に向けての整備   

「臨床研究に関する倫理指針」についてのq往A（案）  

＜作成中の内容＞   

本指針の適応範囲  

本指針が適応となる介入研究と観察研究の区別  

侵襲を伴う介入の「侵襲」の定義  

複数の臨床研究機関で実施する共同臨床研究において、   
予期しない重篤な有害事象等が発生した場合の厚生労働   
省への報告方法  

一倫理審査委員会の構成  

複数の臨床研究機関で実施する共同臨床研究における倫   
理審査委員会の取扱い  

一既存試料、他の機関の試料の取扱い  等  

改正臨床指針の施行に向けての整備（補償）  

．被験者に生じた健康被害の補償に関するq已A（案）  

＜作成中の内容＞  
－必ずしも金銭的な補償を行う義務が生ずるものではない  

－補償内容の考え方   
既に治験において実績があると考えられる医法研のガイドライン程度の内  
容であれば問題ないと考えられる   

重篤な副作用の発現が予想される抗ガン剤等の場合には、臨床研究で使   
用される薬剤の特性に応じて、補償保険に限らず医療給付等の手段を講じ  
ることにより実質的に補完可能と考えられる  

一補償保険について   
一複数の関係保険会社が商品認可取得のための手続き中  

補償の内容・程度の判断   
－「使用する医薬品・医療機器の種類」「対象疾患の特性」「被験者の便益、   
リスク」等を評価し、個別に考慮されるべき  

当該規定の趣旨   
被験者に対して予め文書により説明し、同意を得ておくことは最低限必要12   
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平成19年度 基盤整備状況調査  

直垂画   

平成19年度の実績を調査すると共に、ベースライン調査と比較   

することで「新たな治験活性化5カ年計画」1年目の治験・臨床   

研究基盤整備状況を把握する。  

52．機関（回答数53医療棟関）   

一 中核病院  9機関（回答数10医療機関）  

独立行政法人国立病院機構の代表5機関   

一拠点医療機関 30棲関  

一橋渡し研究拠点 8機関  

≡．l・ニニさ⊥甫；  
一 期間：  平成ZO年4月11日～5月30日   

4  第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（平成ZO年12月2日）  
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平成19年度 基盤整備状況調査  

提 言 G）  

画画毎夏〕  

－治験依頼者の訪問画数の削減  
．治験依頼者等の診療部門等治験管理部門以外への訪問の見直し  
．治験依頼者等を通じた治験責任医師の見解、文書等入手の見直し  
．G⊂P省令規定以上の手続きの見直し  

－ 交付された治験薬開封時の治験依頼者等の立会い  等  

治験に係る手続き期間の短縮  
．第2回協議会資料「平成ZO年度に達成して欲しい目標」の達成  

（資料● 参照）  
一治験依頼時の申請書類提出～】RB開催日二 最短15日～20日  
一IRB承認～契約締結‘最短10日以内  
一治験薬搬入～1側自尊録 最短7日以内  

改正G⊂P省令適合への準備  
．】RB関連情報の公開  

－】R8の手順書、委員名簿及び会議の記録の概要   

平成ヱ0年度  

最重要取組事項  

平成19年度 基盤整備状況調査  
提 言  ③  

平成19年度 基盤整備状況調査  

提 言 ②  

ト ‥‾‾・二一・－・．＿：   
一 治験受託の前提として＝医療機関内の汀環境の整備  

．直接閲覧時に治験依頼者が利用可能なインタ【ネット環境の提供  
．直接閲覧の依頼に対応可能な十分な数の電子カルテ端末の確保  

等  

l■・二・1トニ●＿●・  

二医師、研究者の系統的な資質向上  
・e－tearnlng等の活用の推進  

．承認審査関連業務経験を治験偏床研究コンサルティングヘ応用  

－1RB等委員の研修  

一 臨床研究の支援体制の整備  

．治験同様の支援体制  

．cRC等臨床研究支援スケッフの関与等  

実施率の改善  
．平成20年度の目標「実施率：80％以上」の達成  

一 ネットワ【クの特徴を活かした取組み  
．被弓奏者集積の推進  

．治験・臨床研究の計画立案を含む実施  

極量垂直垂壷垂二〕  

治験依頼者及び医療機関双方の意識改革  

研究費等の支払い方法の見直し  
．実績に基づく請求や未実施分の返還等の検討  

．直接閲覧に伴う費用発生の原因等の分析  
費用請求の妥当性の再検討   

平成20年度  

最重要取組事項   

5  第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（平成ZO年12月2日）  
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今後のスケジュール  平成20年度 最重要取組事項の評価  

新たな治験活性化5カ年計画  平成ZO毎度 治験・臨床研究基盤整備状況調査の  

ー平成Zl年度早々に調査実施   

・調査予定時期  

－（案）平成21年4月1日（水）～24日（金）   

・調査予定項目  

－「平成20年度 最重要取組事項の項目」を含み、平成19年度と  
基本的には同様  
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新規性が高〈、医学・臨床  
的にも価値のある治験が  
円滑に実施できる全国的  

な体制を構築  
質問項目の定義の明示等マイナーチェンジを行う予定  

治験・臨床研究に関する  

技能を集積し、それらを中  
核とした拠点のネットワーク  

を形成  

平成20年度中の目標達成を目指し、  

現状の把握を兼ねて  

調査に向けて、早めのご準備を！  5カ年計画見直し材料の1つ  

日本の治験の問題点  
全体討論への期待  現実には・・・  

理窄像  

頼 さ1  
日本の治験の問題点「遅い」「高い」「被験者が集まりにくい」  

を解決するために、今後取り組むべき事項は何か？   

「現実像」を「理想像」に近づけるために、何をするべきか？  

協議会参加医療機関  

協力機関（製薬団体・医療機器団体・治験促進センター）  

関係課（文部科学省・厚生労働省）  

が果たすべき役割は何か？   

二 

＿ 
治験推進の阻害要因  

・関連書式の不統一、煩雑な手続き  
・被験者がいなくても手続きのために訪問が必要  
・医師等の治験実施のインセンティプが低い  
・医療横間のマンパワー不足  
●患者に治験の意義が浸透していない   等  

遅い・高い・被験者が集まりにくい  

ぺ■  1サ乙  

簡ヂ被験孝サ 

第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（平成20年12月Z日）  



第2回中核病院・拠点医療機関等協議会（平成20年3月6日開催）  

厚生労働省医政局研究開発振興課長の発表資料より抜粋  
補足資料1  

平成18年度実績（ベースライン）調査  

主な結果②  

改善重要亘る塁堕  

・手続期間の短縮、郵送での書類受付  

・情報公開（疾憲別患者数、過去の∫台験実績等）  

・治験実施に関するインセンティブ向上への取組  

・CRCのキャリアパス構築  

・治験に参加した被馬奏者への情報提供   

（本人の治験の結果、参加した治馬実の結果）  

・一般向けの啓発活動  

・臨床研究事務局の体制整備   

平成20年度に達成して欲しい目標①  

ベースライン調査（H18実績）  目  

最小値 最長値  中央値  最大値 最短値   標 値  

新規に治験審査委員会で  

承認される治験の課題数（件′／年）   
23   45   30   

終了した治験の実施率（％）   42   72   95  80％以上   

治験手続期間：最短（日）   90   15   5   15～20   
・lRB申請～開催  
・【RB承認～契約締結  20   7   10以内  

・治験薬搬入～FPl  90   0   7以内   

1RB開催回数（回／年）   2   15  12以上   

第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（2008年12月2日）  



補足資料 2  

平成20年度≡ 人材養成実績（予定を含む）  

○ 初級者〔RC養成研修   

日時：平成20年9月1日（月）～5日（金）   

場所：北里大学薬学部   

受講者数：97名  

薬剤師  看護師  臨検技師  その他   横計   

CRC 講義＋3週間実習   9   13   2   25   

〔RC 講義＋1週間実習   9   7   0   17   

講義のみ   16   24   4   55   

合計   34   44   14   5   97   

プログラム（第1日目～3日目）   

一 医薬品及び医療機器の開発から市販後にいたる薬事規制について   

一 臨床試験の基本的考え方とわが国の現状   

一 医薬品の承認申請資料の信頼性調査について  

－ CRC業務の実際   

一 治験実施医療機関の長の役割とCRCへの期待   

－ CRCへの期待（治験責任医師の立場から）   

一 被験者保護のためにCRCが果たすべき役害リ   

ー CRCへの期待（治験依頬者の立場から）   

一 医療機器GCPについての治験の実際   

一 医療機器の治験の実際   

一 治験実施計画書及び治験薬概要書の読み方   

一 有害事象発生時の対応と治験実施計画書からの逸脱について   

一 治験の補償と賠償   

一 保険外併用療養制度について   

－ 治験事務局及び治験審査委員会事務局の運営について   

－ 演習（ロールプレイ法によるインフォームドコンセント）   

－ 研修成果確認試験   

一 試験解説  

一 総合討論  

－1－   



○ ローカルデータマネージャー養成研修   

日時：平成20年9月4日（木）～5日（金）（初級CRC研修と合同）   

場所：北里大学薬学部   

受講者数：65名  

薬剤師  看護師  臨検技師  その他   横計   

LDM   31   17   10   7   65   

総計（CRC＋LDM）   65   61   24   12   162   

プログラム（兼：初級者CRC養成研修第4日目～5日目）   

一 口ーカルデータマネージャーの役割   

－ EDCシステムを使用した臨床試験について   

－ 臨床試験データの品質管理と品質保証   

－ データマネージメントと生物統計   

一 臨床検査データのデータマネージメント   

ー 有害事象に係るマネージメント  

ー モニタリング・監査への対応   

一 演習   

一 総合討論  

○ 上級者CRC養成研修（予定）   

【1回目：大阪会場】   

日時：平成20年11月13日（木）～14日（金）   

場所：国立病院機構大阪医療センター   

受講予定者数：45名   

【2回目：東京会場】   

日時：平成21年1月22日（木）～23日（金）   

場所：国立国際医療センター戸山病院   

受講予定者数：募集中  

薬剤師  看護師  臨検技師  その他   合計   

大阪（終了）   19   21   4   45   

東京（募集中）   6   8   0   15   

縦計   22   Z6   4   53   

（平成20年11月27日現在応募状況）  

ー2－   



プログラム   

ー 治験・臨床研究をめぐる最近の動向について   

一 国際共同治験の考え方について   

一 臨床研究と医療経済   

一 上級者CRCへの期待（医師主導臨床試験を実践する医師の立場から）   

－ GCP省令等の改正について   

一 国際共同治験参画への期待と課題   

－ CRC養成教育・継続研修について   

－ グループディスカッション  

①臨床研究（医師主導治験を含む。）とCRC  

②国際共同治験とCRC  

③CRC養成教育・継続研修   

－ グループ発表、総合討論  

○ 治験・臨床研究倫理審査委員研修（計画中）   

日時：平成21年2月～3月中に実施予定（土曜日優先）  

場所：未定   

受講予定者数：80名程度  

（中核病院・拠点医療機関等協議会参加医療機関から各機関最大2名）  

プログラム（案）  

10：00－10：10  オリエンテーション・挨拶   

10：10－10：55 治験・臨床研究の必要性、研究倫理、被験者保護   

11：00－12：00 旧Bと限B委員の役割   

13：30－14：30 【並行開催 事前登録】  

治験・臨床研究の基礎知識（用語解説、治験・臨床研究とは 等）  

科学的審査の視点（プロトコールの見方、統計学的知識等）   

14：40－16：55 実技（模擬審査委員会）適宜移動・休憩含む  

（40分）イントロダウション（事例の紹介、解説）  

（45分）グループごとに模擬審査委員会  

（45分）全体ディスカッション  

閉会  17：00   
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［二重頭画  

（照会先）  

厚生労働省医政局研究開発振興課治験推進室  

TEL O3－5253－1111  

室長   佐藤 内線4161   

室長補佐 奥澤 内線4162  

世界保健機関による日本の治験・臨床研究登録機関の認定について  

（JapanPrimaryRegistriesNetworkの認定について）  

平成20年10月17日   

治験■臨床研究については、原則として事前に当該情報を適切に公  

開することで、その透明性を確保し、もって被験者保護と治験・臨床研  

究の質が担保されるようWHOが主導して世界的に取り組んでいるとこ  

ろです。   

今般、日本における治験・臨床研究登録機関であるJapan PrimarY  

Registries Network（以下「JPRN」という。）が、世界保健機関（WHO）に  

より、WHOが指定する治験・臨床研究登録機関（WHO PrimarY  

RegistrY）として認められ（全世界で8カ国目）、その旨が平成20年10  

月16日に公表されましたのでお知らせします。  

記  

OJPRNについて   

日本において、治験・臨床研究に係る情報を登録し公開を行う以下   

の3つの臨床研究登録機関において治験一臨床研究登録に係る協力   

体制を構築し、当該体制をJPRNと名付けた。なお、JPRNの運営に   

あたっては国立保健医療科学院（※）も参画している。  

【治験・臨床研究登録機関情報】  

システム   

亮院長会議   UMIN臨床試験登毒   機関名        iム 

名   URL   

登録システム  http：／／www．umin．acJP／Ctr／index」，htm   

ー1－   



財団法人日本医薬情報センター  JapicCll   http：／／www．cIinicartrralsjp／user／Cte＿mainjsp   

社団法人日本医師会   臨床試験登録システム   https：／／dbcentl℃3jmacct＿med．orjp／伽1aCtr／   

（※）国立保健医療科学院においては、上記3つの登録機関にある情報を横断的に検索すること  

が可能なポータルサイトを運営している。（URL：h仕  

OWHOによる公表について  

平成20年10月16日にWHOのホームページにおいて、日本の  

JPRNがWHOPrimarYRegistryの一覧に追加された。  

URL：http：／／www．who．int／ictrp／network／primarY／en／index．html  

OWHOPrimaryRegistryについて  

治験・臨床研究を登録1公開する機関として、WHOが定めた基準  

（WHOPrimarYRegistrYCriteria）を満たし、その旨が認めれた機関を  

いう。現在、以下の機関がWHOPrimarYRegistrYとして認められてい  

る。  

治験・臨床機関登録機関名   国   認められた年月   

Australian NewZealand ClinicalTrials Registry  オーストラリア及びニュージーラ  2006年5月   

（ANZCTR）   ンド   

ClinicalTrialsRegistryMIndia（CTRI）   インド   2007年7月   

ChineseClinicalTrialRegister（ChiCTR）   中国   2∞7年7月   

ISRCTN．org   イギリス   2006年5月   

TheGenTlanCIinicalTriaIsRegister（GermanCTR）  ドイツ   2008年9月   

TheNetherFandsNatjonalTrialRe由ster（NTR）   オランダ   2008年2月   

SrjLankaClinicalTriaJsRegistYy（SLCTR）   スリランカ   2008年2月   

OWHOPrimaryRegistrYCriteriaについて  

WHOは、ある治験・臨床研究登録機関をWHO PrimaryRegistrvとし  

て認めようとする場合には、以下の6つの観点から当該機関が適切  

かどうか評価を行う。  

1．Content（内容）  
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2．QualityandValidity（品質と保証）  

3．AccessibiJity（アクセスのしやすさ）  

4．UniqueIdentification（独自性の確認）  

5．TechnicalCapacity（技術的能力）  

6．AdministrationandGovernance（運営と管理）  

（参考URL）  

：／／www．who．int／ict  ／network／criteria＿Summa  ／en／index．html  

の登録・公開内容について  

治験・臨床研究登録機関に登録・公開する内容は、以下の20項目  

である。  

研究に対するユニークな識別番号  PrimaryRegistYyandTriaI）dentj付ingNumber  

DateofRegistratjoninPrimaryRegistYY  

ndaryIdentjfy   研究に対するその他の識別記号   

ce（s）ofMonel   研究費提供元   

arySponsor   主要な実施責任組織   

ndarYSponso   共同実施組織   

actforPublic   研究の問い合わせ先   

actforScien七   研究責任者の連絡先   

cTitJe   正式な名称   

t浦cTitJe   科学的な名称   

trjesofRecrL   臨床研究を実施する国   

hCondjtion（s二   対象疾患   

Nentjon（s）   介入   

nclusionand［   主要な適格基準・除外基準   

3  Seco   

4  Sour   

5  Phm   

6  Seco   

7  Cont   

8  Cont   

9  Publi   

10  Scien   

Coun   

12  Healt   

13  Inte   

14  KeyI   

15  StudyType   

16 Date of First Enroll 

17  TargetSampleSiz（   

18  Recn」itmentStatu   

19  PrjmaryOutcome（ミ   

20  KeySecondaryOu  

＝l  

rst Enrollment 

lPleSize   目標症例数   

ltStatus   進捗状況   

ttcome（s）   主要アウトカム評価項目   

daryOutcomes   副次アウトカム評価項目   
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○治験・臨床研究登録に係るWHO等の動きについて   

2004年11月にメキシコで開催されたMinisterialSummit on  

HeaJth Researchにおいて、WHOに対して、治験・臨床研究登録に係  

る国際的なネットワークを作成するよう要望がなされた。   

これを受けて、WHOでは2005年5月に開催された第58回世界  

保健総会（WorldHealthAssembly）において、当該要望の解決に向け  

て対応することを決定し、同年8月より活動が開始されている。   

なお、治験■臨床研究の実施者がICMJE（医学雑誌編集者国際委  

員会）に参加する雑誌へ臨床研究内容を投稿する場合には、原則と  

してWHOの認めるWHOPrimaryRegistry等に事前に当該研究  

を登録しておく必要がある。  
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