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大阪地区における治験連携推進  

■H15年4月 創薬推進連絡協議会設置  
創薬推進方策について総合的に検討。特に治験の推進に重点をお   

いて活動．（構成メンバー大学や研究機関、病院、医師会、製薬企業等、   
事株局大阪府、大阪医薬品協会、大阪商工会議所）  

■H19年り月12日 中核t拠点病院等連携ワーキンググループ   
会議発足   
目的：中核・拠点に限定せず、府や近隣の医療機関、医師   

会とも連携し治験を推進  
WGメンバー：中核1、橋渡し1、拠点4、拠点（並）1、医   

療機関4（関医、大医、府急、市セ）、府医師会、大阪医薬品   
協会  

開業医・専門医との  

連携体制整備をめざして  
一治験対象患者紹介の事例一   

国立病院機構大阪医療センター  

是恒之宏  

拠点医療機関に期待される  

体制・機能  

患者対応  

地域に存在する患者紹介システム等を活   

用することにより希望者が治験－‡海床研究に   

参加しやすい環境が整備されている  

l  

モデルケースを走らせて見よう   

Background   

■これまで被験者は、そのほとんどが通院中の   

患者から選定されていた  

■患者紹介システム等を活用することにより希   

望者が治験・臨床研究に参加しやすい環境   

が整備されれば、副次的に症例エントリー促   
進が図られる  

■これを機会に連携が深まることが期待される  

■逆に関係が悪化する危険も卒んでいる   

治験患者 開業医からの紹介   

モデルケースとしての留意点  

■最初は患者さんが参加してメリットのある治   

験を選択  

■多くの治験を行なっている医師に依頼  

■依頼者の了解  

■大阪府医師会の了解  

■該当治験担当医師にこれまで患者紹介をさ   

れた大阪府内開業医の先生方に限定して案   

内  

2008年9月25日検討開始   

病診連携のシステムを活用して開業医か  
らの治験患者紹介が可能なのかを9月25  

日に治験管理センター事務局で話し合っ  

た。その結果、まずは当院で治験を多く行  
なっている2人のDrに、もしこのような方法  

をとれるとしたら、今行なっている治験で該  

当するものがあるかを打診することとなっ  

た。   
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2007年10月15日  

具体的な治験の選定   

■ 10月15日、1Drより2件の治験を指定しても  
らった。もう1人のDrは開業医よりも、病院  

勤務の該当疾患専門医と連携をしたいと  

の意向であった。まず、開業医からの紹介  
を具体的に考えてみることにした。同日、  
担当CRCへ該当治験の進捗とエントリー期  

間の問い合わせを行なった。  

2007年10月12日   

責任医師からの回答 是非利用したい   

■ 当院で治験を多く行っている2名のDrから、  

もし開業医からの治験患者紹介が可能な  

システムが利用できれば是非利用したい  

との情報を得たので、10月12日該当する  

医師に具体的に紹介を得たい治験を知ら  

せて欲しい旨連絡した。  

2007年10月25日  

再度依頼者ヘコンタクト   

CROモニター通じ再度依頼者ヘコンタクト  

内容：  

1）病診連携医への治験の広報を実施したい  

2）その際に情報提供してよい内容の確認  

どのような治験薬であるか  

選択・除外基準の病診連携医への開示が  

どの範囲まで可能か  

2007年10月30日  

依頼者からの質問  

■XX社 担当者よりCRCに電話連絡あり。   

開業医でのポスター掲示、開業医への情報提供に   
ついて、開業医でのRBが必要と考えていると。そ   

れをどのように担保するのか質問をうけた。  

→是恒へ報告  

■実施するのは当院であるため、開業医でのmBは必   

要ないのでは？   

→当院では開業医でのmBは必要ないと考えてい   

るとメールにて連絡。  

2007年10月31日  

大阪府医師会治験担当理事と面談   

●大阪府医師会治験担当理事のA先生と面談  

■今回我々が考えている開業医の先生方への   
治験患者ご紹介の依頼についてその趣旨と   
具体的方法につき説明  

tll月の理事会でこの件につき報告いただくこ   

ととなった。また、医師会の会報で大阪医療   
センターの今回の取り組みを掲載することを   
提案頂き、それについても理事会で計りま   
しょうとお話を頂いた。  

2007年11月2日  

被験者募集のための広告は当該医療捷関に限定？  

治験内容紹介は秘密保持の観点から微妙？   

t依植者よりメール  

（前略）  

また、既にご検討済みの内容と患いますが、広告については医療法の解  
釈から、被験者募集のための広告につきましては当該医療機関内におけ   
るものとすることが原則と考えられています。従いまして、広告として   
の被験者募集に関してはあくまでも院内に限られるものであるかと考え   
ており、今後の各法の整ヰが待たれる状況であると考えております。  

（中略）  

また、開業医の先生へのレター配布による紹介につきましては秘密保持の   
観点からも微妙な部分もごぎいますので、あらためて電話をさせていた   
だきたいと考えております。   
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医政局研究開発振興・課治験推進室  

への問い合わせの内容  
暮今回B薬の適応拡大治験に関して、開業医の先生方へ  
■1）B薬のC型肝硬変への適応拡大治験である  

■ 2）適応基準  

■ 3）除外基準  

■ をお知らせし、患者待合室には  

●1）を書いたポスターを掲示していただき、そのポスターを見   
て患者さんが希望すれば開業医から当院の責任医師へご   
紹介いただくことを考え、すすめております。  

■ ところが、当該の依頼者から下記のような返答が来て、どの   
ようにすべきか苦慮している次第です。ご意見頂ければ幸い   
に存じます。  

同日に返事を頂いた  

■医政局総務課に確認いただいたところ問題な   
く実施可能と考えられる旨回答あり   

院外に掲示する場合（開業医も含む）は、r広告規  

囁謡宴説手書三詔学会既望苧謬至諾  医療棲開で 
、こんな基準を対象とした治験を実施   

中」という内容は掲載可能です。  

■た忘蓑譜親臨鼎  の上めよに  
すするう  

2007年11月6－7日  

やっと光が見えてきた   

■11月6日 依糎者に公的見解を通知。開業医   

への先生へ選択・除外基準の一部情報提供   
が可能かについても確認し、問題ないと了承   

いただいた。  

●11月7日から開業医への手紙、診察待合室の   

患者さん向tナのポスターにつき検討し原案を   

作成。  

実際に紹介されてきた患者さん  

■2008年2月7日までで4名  

1）1名は適格性を満たさず、別の代償性肝硬変の治   

験の対象となった  

2）1名は空腹時血糖が除外基準に抵触するので1月   

の診雫で減量と食事コントロール指導され、う月の   
診察で血糖（もしくはHbAIc）の基準をみたしていれ   

ば、説明を実施  

3）もう1名は2月7日に来院、1Cを行なった  

4）なお、まだ来院されていないがもう1名紹介あり  

今後、乳癌領域での治験   

一主として病病連携になる  

■まず、該当施設の院長に了解を得る手紙を   

送付  

■5課題が対象  

■2月のIRBで連携をおこなうことの承認を得た   

3  
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まとめ  

■病診連携による治験推進をめざして、モデルケースを走らせ  
た  

tまずは、患者さんが参加しやすく、開業医が説明しやすい治  
験を選択した  

tまた、治験兼任医師は経験豊富な医師を選定した  
■比較的短期間に  

■浣終  

■霊嘉雑誌法認言空挺甜会に・より病診連携・  

■云監禁論結蕾親許覧敷く幣医の先生方の   



治験対象患者様御紹介のお願い  

拝啓  日頃は当院との病診連携に御協力いただき、ありがとうございます。  

すでにご承知のことかと存じますが、本年より新たな治験活性化5カ年計画が始まり、全国で  

10の中核施設、30の拠点病院、橋渡しプログラム（トランスレーショナルリサーチ）関連8施  

設、そして国立病院機構の5施設が選定され、日本の治験をさらに推進することになりました。  

当院も国立病院機構の1施設としてその役を担うこととなりました。中核病院に期待される体  

制・機能の1つとして、患者紹介システム等を活用することにより、希望者（患者様）が治験に  

参加しやすい環境を整備することが挙げられています。  

より治験のスピードアップを図る目的で、開業医の先生方にも可能であればご支援を頂き、治験  

の対象となる患者様をご紹介頂ければ有難く存じます。  

今回お願い致します治験は下記のとおりです。  

もし、ご協力いただけるようでしたら、患者様の待合室に同封のポスターを掲示頂き、ご希望の  

患者様がおられましたら、同封の病診連携用紙をお使いになりご紹介ください。治験中も叩般診  

察は先生方でしていただくことも可能です。その場合には現在ご処方頂いている薬が治験での併  

用禁止薬、併用注意薬に該当しない かどうか、当院で治験開始前に確認をさせて頂きます。  

治験が終了いたしましたら、またご紹介頂いた先生の下でご診察・ご加療をお願い致します。  

また、当院でスクリーニングの結果、選択基準を満たさないか、除外基準に抵触する場合参加頂  

けない場合もございますことを一言患者様にお伝え下されば幸いです。  

治験に患者様をご紹介いただいても先生方への金銭的謝礼はございません（申し訳ございませ  

ん）が、患者様は参加いただいた場合、使用する治験用のⅩⅩⅩⅩⅩⅩの費用はお支払いいただく  

必要はございません。また、治験に参加いただいている問は来院ごとに負担軽減費（1回7000  

円）を患者様に翌月まとめて振込みの形でお支払いいたします。  

敬具  

国立病院機構大阪医療センター  

治験管理センター長 是恒之宏  

消化器科部長 ⅩⅩⅩⅩⅩ   



000000の患者さまへ   
○これまでXXXXX治療は△△△△△の患者さまに対して行なわれてきました  

000000の患者さまにも効果が  が、現在、（独・国）大阪医療センターでは、   

あるかどうかの試験（保険で使用できる治療の範囲を拡大するため、製薬会社が  

行う試験＝治験）を行っています。もし、000000の患者様でこの治験に参  

加して、XXXXX療法を受けたいと思われる場合は、当診療所の先生から大阪  

医療センターにご紹介いただきますので、その旨お申し出ください。  

○参加ご希望の方には、まず大阪医療センター消化器科でこの治験  

に関することを十分説明させていただきます。治験について十分ご  

理解いただいた上で、ご参加いただくかどうかをお決め頂ければ結  

構です。  

○ご参加いただけた場合、XXXXXなど治験に使用される薬剤は無償で提供さ  

れます。また、治験期間中は治験のための来院1回につき了000円を月ごとにまと  

めて翌月にお振込みいたします。参加期間はおよそ1年間です。  

なお、このXXXXXはすでに△△△△△には通常診療で使用されている  

ものの1つですが、今回の治験では△△△△△の方は参加することができ  

ません。また、参加には臨床検査上一定の条件がございますので、ご希望  

になられても参加いただけない場合もございますのでご了承ください。  

★ 治験参加へのご協力をよろしくお願いいたします。  

独立行政法人国立病院機構 大阪医療センター  

治験管理センター長  是恒之宏  

消化器科医長（地域医療連携推進部長）・XXXX   



検討開始から患者紹介までの経過  

大阪府医師会  開業医  大阪医療センター   厚労省   依頼者   

2007年  9月25日  検討開始  

10月12日  
具体的な対象治験   

選定依頼  

10月15日  対象治験決定  

10月20日  依頼者へ確認  

10月25日  再度確認  

10月30日  依植者からの質問  依頼者へ返事  

治験担当理事と   
10月31日  

面談  

11月2日  依植者からの回答  

11月5日  
研究開発振興課へ   

問い合わせ  

11月6日  公的見解を通知  了承  

11月7日  
開業医への広報につ  

き具体的に検討  

治験推進検討  

会で了承。  
11月22日    府医ニュースヘ  

掲載決定  

12月13日  lRBで承認  

12月19日  
決定通知をうけ  

開業医へ郵送  

府医ニュース   
12月26日  

掲載  

2008年  ～2月7日  
4名の患  

者紹介  
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依頼～FPI期間の短縮（業務改善PT）  

一 所要プロセスの可視化・所要期間の数値化  
▲■事前ラ寸応聖’■から】事後対応型■1へ（オーバークオリティからの脱却ノ  

事前ヒアリングの簡素化．安全性情報に閤する独自のラインリストの廃止 なと  

継続中の取り組み  
統一書式導入・SOP改訂と随伴する院内手続き見直し マニュアル等の更新と公開  

治榛某搬入プロセスの迅速化  
担当医飾との連携強化による症例把握・組み入れの効率化  

把握された新たな課題  
依沌者および治娘責任医師  
間B彼能の充実と国際共同冶弓責への対応  

医師のインセンティブ   

組み入れ効率の向上  
一 栂続中の取り組み  

該当症例総数の把握tシステム雫入J  

≡真当症例組み入れの促進  
組み入れ進捗（D可視化  

治験費用の見直し  
一 ポイント言十算法の見直し  

換算の適正化  

一 継続中の取り組み  
治験夷用の現状分析  

戟用算定の考え方の見直し  
大学病院における治験の‖位違づけ  



資料5③  

国際共同治験の印象  

1．他国および日本における情報量も少ない  

2．原文アロト］ル（読解力）、翻訳プ小〕ル（ニュアンス）  

→どららも解釈は難しい  

3．より一層の、役割（責務）遂行への要求  

4．だからこそ（ニRCへの期待（施設・チームの調整力）  

5．世界標準の‾Timeup／突然の開発中断・中止  

世界の中の1施設として責任を果たせるだろうか  
→ 不安・戸惑いを感じる要因ではないか  

「スピーード」：正確な調査の実施  「質の確保」：実施基準の受け入れ   

施設への問い合わせ   

①検査；テスト画像の提出、技師の登録、機器  

の種規、等→最新版の手順書で対応したいです   

②データ送信方法   

（例；心電図レポートはFAX？アナログ回線？  

→ 国内・国外によっては別途回線設置手配   

③EDCも上記同様（Web、企業搬入PC）   
④治騒薬管理手順  等  

実施前から充分な理解と、余裕を持った段取り   

概数調査から実態調査へ  

例えば、アライアンス・・  

三三二二i①該当診療科への聞き取り  

②概ね捉えている状況、意   
向を聴取することが可能  

（≒本音の調査）  

③両者お断りの可能性があ   
ること（公平かも）   

国際共同治験における評価は   
施設から国全休の評価へ  

ロl・■．  

1■t■q■′ゝ＿▼うl掴■【■∩■【・伽つ  
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施設訪問からの経過  
F血p血It血87日lⅥ ■  

52day  
→   

2006′11′一  望   

2007／12／27‘l／2∠15伯0（；／56／117／27 7／）18／24 9ノ5 ZOO8／l／29  

l t  l  ll l l t  l  l  l   l  

l   

室 ll  
症l 例R  

入   

葺   

嘉皇萱≡筆重量   

実施上の問題点  

被験者側   

①ランダム化を遡り14日～31日以内のベースライン  

検査の受診が必要   

②かつランダム化初日より1泊2日入院を3週連続可能か   

③職場の理解、家族への説明・理解   

④妊娠可能な女性は2種類以上の避妊法の徹底  

施設側   

①入院希望時期から遡る予約検査（MRI）枠の確保   

②海外送付結果より適格性確定、入院ベッド確約  

（3週連臍）  

「質の確保」：院内調整  

1．入院ベッド確保の優遇は可能かどうか  

2．休祝日の検体処理の窓口・手順  

3．予約検査の優遇（心工］－、MRl、CT等）  

4．国際貨物を指定時閣内に送付するための  

関連部門への協力（画像のマ苅ンゲ、複写）  

5．当該部署への説明（非日常の手順の遵守）   

ひとつひとつ、   
誰が、どのようにすれば、実現可能のかを   
具体的なシュミレーションの実施→施設の役割 】。  

良い回転にのれた理由  
1．医師のモチベーション  

『一緒に頑張るよ』という発言にほだされたCRC  
2．ほぼ地域の関連施設医師よりの紹介  
・責任医師による地域の研究会にて冶写実実施の紹介と、患者   
紹介の依頼と優先的な受け入れ  

・関連施設の専門医も新たな治療法への関心が高かった  
3．患者さまの期待  
・遺伝疾患・積極的な治療がない現状において、『機会で   
ある』『試蚤美的側面が成立すれば自分の子供のために』   
向き合うCRCのモチベーション向上  

4．施設内の協力  
・『治験患者さまも病院の患者さま』という意識浸透   

診療科、診療支援部（検体処理、生理検査、放射線部）、  
・部署の存続（プライド）も感じる  

役割と責務：医師  

海外では研究者としての名声・地位獲得の側面   

日本では無償の愛を求められているのでは？   

そして、CRCには代行できないこともある  

1．情報量の少ない国際共同治験lこは医師の判断が  

大変重要  

2．CRCを含むチーム員に役割を指示する立場  

3．自署や英名記載箇所あるいは転記可能箇所の役割   

分担→対比表の転記許可、アポイント時間捻出   
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言語変換に役立つあれこれ  

英語入力・Query対応に役立つツー）L／  

・インターネットの翻訳サイト（無料）  
・電子辞書  

・ライフサイエンス必須英和辞典 羊土社  

・翻訳ピカイチ 医学専門メディカル2008  
株式会社アトムス（3万円台～5万円台）  

有害事象名の候補に迷ったら  

・治験担当医師  

・医学英語辞書   

あとはマイメモ‥・地道に良く使う単語をメモる11   

役割と責務：CRC   

l．フ○ロト］ルの本意を実践できる院内調整の工夫   

責任医師をリーダとした大きなチームの構築と  
疲労国債しない「具体的な対処」を一緒に考え、  

喜びを共にしてい＜こと  

2．大きなチームの構築（モニターさんも）  

3．国際共同治馬実のみならず、被験者保護の視点や  

創薬ボランティアの安全を見守る大切な役割を  

発揮すること  

ご清聴ありがとうございました  

′ヽ J  
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イノベーション25  薪鵬フロンティア桝  
イノベーションでつくる日♯の末葉  tl■書今の暮●に白けた書也  

02D25年壬でモ★看えた20年にわたる1斯■ヰ  

O一社会システム」とl執事技書一の【体的■■  

Otヒ葬のリーづト1D一員とLての■■  

子供のt庫力、食性のt慮力、メタポリツウシンドローム克服力   

がん貫嵐力、こころの舶力、介畦予防力、…臨九  

食の遭択力、スポーツカ   

確力・地域力、人佃活動醐払Ⅷ力、岬究開発力  

・賢全・安心な社食  
・事■な人生規ILる社食  

・世界帽t事決に1≠する社  n山t ・甥■■な社会    一世界l＝■カ、れた社会  ・社食遍元加速プロジェクト  
鮭癒1寺への挑♯  

‾【‾－▲▲苓7卿芋技栴基本計固  羊新的医桑島医轟鱗  
創出のための5か年Il■  

の手業な艦遁  

世界長高水準の医薬品・監■撞審を良民に提供  イ′ベーションの促進   

鍵康良虜への椰鞋  
0研文■●の■串良入  

0ベンチャーー企■t慶事  

Ol■研究・熟■■■のt■  

0アジアとの1靡  

0書霊の迅蓋化・rの乍＝  

葦折l付医薬品・E■■暮の●l出   

0せ界1暮水事の臣纂凰・  

■■●■l■昆に■■   

0富豪品・盲■tti纂を  
統可能で生かな牡  

革新的医薬品・医療機芳書＝出のための5か年戟咤の概要  

世界最高水車の巨露点・  
l医療義手を臼巨に提供  

邑粟品・医療機番産業  
を日本の戒1牽引役に  

日本先行馬集・日本参加の世界同陣6，発を目指した施策♯  

■鱗聞  

●芳弘雲鵠Ⅶ向上  

膚莞梵鮎歪芸基準の珊  

■深度髄鮎駄甜よ妄紆  

‘屠戚房吉音更烏竃埋珊共同  
‾星野附踪売  

・医療檀監事善人員の充実・育成  
・医櫻機器GCPの運用改善  

店Itたd≡腑．細忘l■の鴨l■  

・国際共同治抜の推遭  

■▲再生医療拠点、齢  

・医療クラスターを中心とした漁法の拠   
点化ネットワーク化・汀化  
■丘甜を支射る人相の雪   

■医師琴の臨床業績評価を向上させる   
ための取組   
■腔珠研究の規制の適正化の推進  

・医築品・医療職艶聞逆予   
算の重点化・拡充  
・度官草による王点開発   
領域琴の調整組織の設置  
・研究関東税制の充実・強   
化の検討  

ヱ地二丈1且慮■  

・研究濃金の拡充  
・施設や機器の共用化等  
・企業化支捷体制の整臓．   
0B人材の活用、相談冨口   
の充実等  
・審査手数鼎の支援機藩  
・医療機器の七8桐捷供を活   
性化する方鵠の検討  ・東アジアで収集されたデータの活用方法  止アジ血 ・王手な疾病について共同研究推進  の共同印究  

＆⊥とさニシ1通畝k■■  

薬価制度等lこおける革新的な製品 のより適切な評価の検討  

定期的な官民対話の実施  

大阪大学医学部附属病院未来医療センター  

未来に向けた新規治療法を開発・雪績するTR撫養センター  
皇き∃書・り   Space mMCTRls i600niii 

文部科学省  
平成19年度 橋渡し研究支援推進プログラム  

大阪大学  

『TR実輔のための戦略的高機能拠点形成』  

MedicQICenIer   
forTrc］nSLQtioncllResecIrCh  

垣奮「蔭   ●機能解析実装  島工連携・研究関穐   

●GMP準拠臨 床用五割準鈴   
●CPC運用   

●GCP準拠プロトコル作成   

●生物医学統計  ●TR医療投網   

●TR⊃一子ィネート（TR⊂I   

●リエゾン菓訝・産苧連携  

●知肘本部・TLOとの連携   

●技術マッチング（自利き）  

（か審査・評価部門（GCP）  

②安全・惰李臣管理部門（GMP）  

③医工連携研究開発部門  
④青学連携・りエソン部門  
（9未来手祐筆・診療部門  

◎教育人相胃成部門  

O s ak a l】ni▼e r∈11ty Eoぎplt al  

研究代表者 大阪大学医学部附属病属 未来医療センター教授tセンター長  
大阪大学大学院医学系研究科 心耳血管外科学教授  

濠 芳樹  MTR   
岩TR（日常医療への定着・医療産集化）推進  
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『TR実践のための戦略的高機能拠点形成』  

■実績ある未来医療センターを高機能化し、シーズ収集・評価から臨床研究、医療展  
開までの橋漉し研究を、より戦略的に推進する高機能TR拠点整備を抹茶  

■本学及び他機関・施設や企業を含む次世代創薬、再生医療デ′くイス等10件の  

モデルプロジ工クトを設定、TRを高度円滑に推進支援  

■技術シーズの収集・評価、研究企画  
● 大阪府内大字、関西バイオクラスター琴他機関の支線・連携によるシーズ収よ・辞価・人材育成・取合  

●研究企画わよぴプロジュウトスクートアップ支接触柁の強化  

●プロジェウトにより大学発ベンチャーとして切り出し、開封産業化を推進  

匡車司  

シーズプロジェクトのプロフィール  

鋼業（癌・免疫・代謝疾農）  

●ml癌抗原ペプチドを用いた癌の免疫療法の開発   

●癌遺伝子治療のためのHVJelWe10PeVeCtO「（HVJ－E）  

●統合失調症発生の分子メカニズムに基づいた新規創薬  

●lし6阻害剤（抗体医薬）の難治性アミロイドーシスへの適応拡大  

●ナノテクノロジーを用いた肝癌免疫治療法の開発  

再生医療・デ′くイス（生活習慣廟・臓羊不全）  

●自家培養口腔粘瑛上皮シート移櫨法の多施投共同臨床試験  

●運動器疾患の治療薬及びヒト軟骨再生医療の開発  

●重症心不全に対する自己骨格筋芽細胞シート移楕による治療法の開発  

●自己間葉系幹細胞由来三次元人工組織による関節内疾患の治療  

●脂肪雑織由来未分化間集系幹細胞を用いた次世代型歯周組織再生療法開発  

従前の考え：治験実施体制の不備  

研究貴が不十分 等など  

本当？   

大学発シーズが  

成果を挙げられないのは何故か  

あくまで松山私見  

2  
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知財資本主義時代の到来  

・知財をおさえる   

論文・学会などで発表する前に・・・  

・知財のパッケージ化の必要性   

1つの特許で製品製造は無理   

1大学の知財で製品製造は無理  

ちなみに   

国際共同治験の少なさも知財で一部説明可能   

TR実践サポート：MTR  
－－とりあえず地道に－  

シーズの発掘（シーズ・カフェ）  

研究者本人が気づいていない「ねた」の方が良い  
「ねた」であることが多い  

薬事行政などに関する教育（若手）  

良いシーズでも薬事法などによる規制を無視して  
は産業化されない  

シーズ（前）段階からの知財戦略の提案  
確固たる知財マップのあるシーズでないと産業化さ  
れない。企業が引き受けないと治験にのらないとい  
う問題意識。   

TRの根幹は知財！という時代に  

3  
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2008／03／06  

日木製薬工業協会  

治験を含む臨床研究適正化への製薬協の主な取組について  

1．中核病院・拠点医療機関の体制整備   

・施設選定への参画   

・官民対話での提言  

2．治験・臨床研究を実施する人材の育成と確保  

CRC、医師、治験事務局、CRO、SMO 等   

・CRC養成研修への講師派遣、CRCとの協議   

・医師等へのGCP／治験教育研修への講師派遣   

・デーータマネージャー研修への講師派遣   

・人材育成研修プログラム作成への参画  

3．国民への普及啓発と治験・臨床研究への参加の促進   

・平成19年度“グッドコミュニケーション”課題に治験啓発の採用・展開   

・IFI）MA臨床試験ポータルサイトの機能向上   

・JapicCTIの機能向上にかかわるJAPICとの協議   

・製薬協ホームページの充実、治験啓発等資材アクセスの容易化  

4．治験の効率的実施及び企業負担の軽減   

・統一書式作成への参画、同書式電子化（案）の提案   

・適正な治験業務の役割分担   

・臨床試験データの電子的取得に関するガイダンスの作成、説明会の開催   

・その他の調査・研究  

5．その他の課題  

「迅速検討会」「治験のあり方に関する検討会」での提言（GCP改正 等）   

・各種ガイダンス作成への参画（MD試験、国際共同試験 等）   

・アジア調査団の派遣（臨床試験環境改善施策の現況等の調査）  

以上   



資料5⑥  

医薬品と医療機器とは似て非なる物  

医療機器   医薬品   

生体との反応  意図しない   意図する   

変更・改良   多発する   あまりない   

品種・サイズ  多い   少ない   

市場   小さい   大きい   

治験依頼者  中小企業   大企業   

治験規模・数  小さく・少ない  大きく・多い   

関連診療科  多い   少ない   

使用者の力量  大きい   小さい   

治験実施施設への提言  

日本医療機器産業連合会  
（医機連）  

GCP委員会  

平成20年3月6日  

第3回治嫉中書去・拠点医療機関等  

協議会   
第3画治l貪中毒左・拠点医療機関等  

協議会  

医療機器治験実施に向けて  

（医療機関）  

医療機器GCP対応インフラ整備  

治験関連書式・様式の標準化（雛形）  

院内治験ネットワーク  

院外治験ネットワーク  
治験IT化  

治験担当医師の評価（インセンティブ）  

治験外来の整備  

治験関連職員配置  

治験研究費等の算出と支払方法  

第3回治験中1左・拠点医橋機関等  
協は金   

医療機器治験の実績・計画は？  

（情報公開）  

治験分野（疾患別／診療科別／医師別／品目別）  

治験実績／計画（治験件数／治験期間／実施症  

例数／予定症例数）  

多施設治験実績／計画  

国際共同治験実績／計画  

重点分野  

第3回冶頓中核・拠点医療横間写  

協濾会  

医療機器メーカーの努力不足？  

開発／改良への積極性（医療機関との連携）  

開発要員の能力（医工学・医学）  

治験要員の教育訓練（経験）  

治験実施計画書（CRF）／治験機器概要書／同意説明  

文書（案）作成能力（医学専門家）  

医療機関の実体把握  

当局との連携  

産業界の連携  
CRO／SMOとの連携  

第3回治城中1五・！処点医療機関等  

協濃会  




