
第5回 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  

議事次第   

開催日 平成21年10月28日（水）15：00～17：00   

場所 全国郡市会館 3階 第1会議室   

議題 1．中核病院・拠点医瞭機闇に求める機能  

2．残された．論点について  

・医癖機器治験 ・人材の相成と確保 ・臨床研究  

3．そぴ）他   

＜配布彊料＞  

議≠次那   

J′捌i－；衣  

賢 料 1：新たな治験冊ノl三化5が卜．汁両〝）申刷兄lハニLに閲す各検討余における検討叫容  

賢 料 2：中核病睨・拠点医頼機関／＼求める機能（案）  

賢 料・ 3：新ル構成＝捉＝賢料「医糠機都灘験の現状と■挑題」  

賢 料 ヰ：－い木刻刷完・拠ノ1泄潮凋踊閏における人材整備状況  

賢 料 5：l臨床仰鳳こ関する惰備状況  

貿 料 b：「新たな治験酔ト′1三化5か隼計両」の進捗状況′昔（案）  

（ファイル内賢料）  

第31・り検－り会 賢料1「治験の効ヰ化笥にl則す‾るワーキンググループにおける検．帥こついて」  

節3回検討会 捌斗2「治験・臨昧研究域灘脛備状況朋査パフォーマンス朋査く参考＞」  

中核痛睨・拠点医埴機欄ノ葦、軌k2（）隼度到適l‡標  

第2回 申蜘刷甘拠点匿瞭機関′等協議会（、軌某2（）隼3り6＝例催）  

厚／巨労働省医政局研究開発振興課長の発表留料より抜粋  

参考翻斗1：新たな潜験相性化5れ隼計l両の■＝閏見l自二しにl判する検討会l朴催要項  

参考捌斗2：新たな治験清作化5カ隼．汁両（、自戒1叫二3り3（＝l史郎科ノ；ご：省・厚生労働省）  

参考賢料3：治験小核柄l浣・拠点医療機関等ベースライン朋査 結果榔1i（Ⅵr．2）  

参考質料圭治験中核病院・拠点医療機閲等  

治験・臨床研究施醗整備状況調査結果報㍗（、自戒1り仲夏）（、自戒20年11ノj）  

参考資料5：臨珠研究にl果する倫f酎旨針（、和文2（）隼 厚／巨労働省告ホ第ヰ15射  

参考質料6：臨床研究に関する倫理指針び）改1仁制こついて  

（、lろ成2（）咋7‖3111lウ王政発第07310（）1け）  

参考資料7：臨床研究に閲する倫理指針質疑応答集（0＆A）の改汀三について  

（、伽k21年6月121】l乗政耕発第（）6120（）1シ‡）   



新たな治験活性化5カ年計画  

の中間見直し検討会における検討内容   

第5回10／2寧  

【主な議論】  

中核病院・拠点医療  

機関へ求める機能   

残された論点  

・医療機器治験  

・人材育成と確保  

・臨床研究  

第6回12／1【主な議論】  

計画の実施により期待される姿（最終目標）の具体的内容及び評価指標について  

まとめ、提言（案）  

第7回以降  

新たな治験活性化5カ年計画の中間見直し検討会 報告書確定（予定）   



中核病院・拠点医療機関へ求める機能（案）   

中核病院一拠点医療機関へ求める機能については、新たな治験活性化  

5カ年計画の9ページ表1（中核病院）及び11ページ表2（拠点医療機関）  

に示されており、従来より各々の機関において取組みを進めているところ。   

これまでの検討会の議論を踏まえ、以下の項目については、さらに積極  

的な整備を求める。  

○：従来からの取組みをより強化する項目 △：機能を追加する項目 ●：新規項目・  

＜人材＞  

● 治験・臨床研究を適切に実施する上で必要な人材を安定的に確保  

すること。  

＜機能＞  

△ いわゆる中央治験審査委員会等の機能の提供体制を有し、その活  
用により効率化が図られていること。  

＜患者対応＞  

● 治験・臨床研究に参加した被験者に対して、希望時には当該治験・  

臨床研究の結果を提供することができること。  

＜事務・lRB等＞   

△ 治験・臨床研究に関する事務局業務を担う専門部門を有すること。  

○ 患者や治験依頼者向けに院内の治験実施体制や契約手続に必要  

な書類、治験・臨床研究の実績、領域・疾患別患者数等の情報（個  

人情報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するものを除く。）を積  

極的かつ定期的（1回／年程度）に公開すること。  

● 治験依頼者と医療機関の適正な役割分担の観点から、医療機関に  

おける業務範囲を明確にし、公開すること。   

△ 中核病院・拠点医療機関間や関連医療機関からも利用できるいわ  

ゆる中央治験審査委員会等を設置すること。  
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○ 実施計画書の内容を検討し、実施可能性（実施可能症例数）につい   
て迅速に確度の高い回答が可能なこと。  

● 個々の治験の契約症例数が向上すると共に、終了時の実施率は特   

段の事情がない限り80％以上｝≡、＝1に達していること。  

● 治験依頼者から治験医療機関に対する研究費の支払いにあたり、実   

績に基づく方法がとられていること。また、研究費の算定にあたっては   

業務に対してより適正な支払いとなるよう透明化が図られていること。  

● 治験の申請から症例登録までの手続きの効率化を図り、特段の事情   

がない限り以下の所要期間目標を達成していること。  

各機関のSOP≒；1こ基づく   

各機関における実績値｛；●2  最短時間  

（医療機関の持ち時間）i壬′享1   

申請～lRB開催   40日以内   15へ′20日   

lRB承認～契約   20日以内   10日以内   

治験薬搬入～FPl－ト；●   
80日以内   7日以内   

申請～FP】   160日以内  

●…■SOP：StandardOperatingProcedure標準業務手順書  

’！∴写Pl：FirstPatientln 各機関における最初の症例登録日  

設定根拠  

；■1平成19年度 第2回治験中核病院・拠点医療機関等協議会   

資料2 平成20年度に達成して欲しい目標   

－；て2 事務手続き期間（申請～契約）   

－ 各機関のSOPに基づく最短時間と同等の期間を治験依頼者の持ち時間  

として想定した日数   

上記以外   

一 第3回 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資  

料1「治験の効率化等に関するワーキンググループ検討結果」中の資料  

4「治験のスピード」のグラフの75％タイル値。  

なお、中核病院・拠点医療機関の多数を占める国公立大学病院、私立  

大学病院、国立病院（ナショナルセンター含む）の数値を用いた。  

－2－   



中核病院珊  

整備を求める体制・基盤  

＜人材＞  

○ 治験に限らず臨床研究も支援するCRCや、経験を積み教育的役割を担うCRC等を有する。   

＜機能＞  

○ 医師主導治験の企画運営、調整等の事務局機能を有する。  

○ 治験・臨床研究実施支援体制を活用し、拠点医療機関等と共同して治験・臨床研究を計画し、実  

施できる。  

○ 中核病院及び連携する拠点医療機関のスタッフを対象として、多忙な医療職が履修しやすい利便  

性の高い効果的な研修プログラム、各種専門研修コースを作成・提供することができる（既存の  

e－1earningシステムや研修プログラム等と積極的活用も期待される）。   

＜患者対応＞  

○ 患者と医療従事者とのコミュニケーションを助ける「患者向け相談窓口機能」を有する。  

○ 連携する医療機関において、重篤な有害事象が発生した被験者の診療を受け入れることが出来  

る。  

○ 治験・臨床研究に参加した被験者に対して、希望時には当該治験・臨床研究の結果を提供するこ  

とができること。   

＜事務・旧B等＞  

○ 専門部門を持ち、「4．（2）医療機関の治験契約に係る窓口機能の一層の強化と効率化への課題」  

に掲げる、窓口の一元化、治験関係書式の統一化等が図られている。  

○ 旧B等の審査の質的向上と透明化を図るため、旧B等の委員への教育、IRB等の設置や審査委貞・  

審査事項（個人情報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するものを除く。）の公開を積極的かつ  

定期的（1回／年程度）に行うことができる。  

○ 患者や治験依頼者向けに院内の治験実施体制や契約手続に必要な書類、治験・臨床研究の実  

績、領域・疾患別患者数等の情報（個人情報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するものを除  

〈。）を積極的かつ定期的（1回／年程度）に公開できる。  

○ 治験依頼者と医療機関の適正な役割分担の観点から、医療機関における業務範囲を明確にし、  

公開すること。  

O EDCや英語の症例報告書にも対応できる。  

○ 契約治験数及び個々の治験の契約症例数が向上すると共に、終了時の実施率は特段の事情がな  

い限り80％以上に達していること。  

○ 治験の申請から症例登録までの手続きの効率化を図り、特段の事情のない限り所要期間目標を達  

成していること。  
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＜人材＞  

○ 治験・臨床研究を実施する医師等に対しては、「2．治験・臨床研究を実施する人材の育成と確保」   

の（2）③の「医師等への治験、臨床研究への動機付けと実施確保」に掲げる対応が行われている。  

○ 臨床研究を計画・実施する生物統計家やデータマネージャー等を有する。  
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＜機能＞  

○ 臨床研究に関する事務局業務を担う専門部門を有すること。  

○ 拠点医療機関からの相談を受けることができる。治験■臨床研究に関する情報発信ができる。   

＜患者対応＞  

整備済みの体制・基盤の維持、向上   

＜事務・旧B等＞  

○ 実施計画書の内容を検討し、実施可能性（実施可能症例数）について迅速に確度の高い回答がで  

きる。  

○ 治験依頼者から治験医療機関に対する研究費の支払いにあたり、実績に基づく方法がとられている   

こと。また、研究費の算定にあたっては業務に対してより適正な支払いとなるよう透明化が図られて  

いること‘，  

＜人材＞  

○ 治験・臨床研究に関する集中的な養成研修を行い、その教育を受けた医師等が重点的に配置さ  

れている。  

○ 治験・臨床研究を適切に実施する上で必要な人材を安定的に確保すること。   

＜機能＞  

○ いわゆる中央治験審査委員会等の機能の提供体制を有し、その活用により効率化が図られている  

こと。   

＜患者対応＞  

○ 患者紹介システムや被験者データベース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ている。   

＜事務・lRB等＞  

○ 企業から依頼される治験について、受託から治験の実施まで、拠点医療機関等と連携して迅速・円  

滑に行うため、IRB等の事務機能を有する。  

○ データマネージメント、共同IRB等の機能を有し活用される。（必ずしも各中核病院がデータセンタ  

ーを持つ必要はない。）  

○ 治験・臨床研究の審査を適切かつ効率的に実施するため、中核病院・拠点医療機関間、拠点医   

療機関間、拠点医療機関・関連医療機関間で利用できるいわゆる中央治験審査委員会等を設置  

すること。  
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拠点医療機関における体制整備のマイルストーン（案）  

整備を求める体制・基盤  

＜人材＞  

○ 常勤又は専任のCRCが配置されている。   

＜機能＞  

○ 拠点間及び地域で、連携医療機関のスタッフの教育・研修を、共通のプログラムを採用し実施する  

ことができる。  

○ 中核・拠点ネットワークを活用し、恒常的に治験・臨床研究における問題解決や情報交換ができる。   

＜患者対応＞  

○ 患者と医療従事者とのコミュニケーションを助ける「患者向け相談窓口機能」を有する。  

○ 連携する医療機関において、重篤な有害事象が発生した被験者の診療を受け入れることが出来  

る。  

○ 治験・臨床研究に参加した被験者に対して、希望時には当該治験・臨床研究の結果を提供するこ  

とができること。   

＜事務・旧B等＞  

○ 専門部門を持ち、「4．（2）医療機関の治験契約に係る窓口機能の一層の強化と効率化への課題」  

に掲げる、窓口の一元化、治験関係書式の統一化等が図られている。  

○ 治験依頼者と医療機関の適正な役割分担の観点から、医療機関における業務範囲を明確にし、  

公開すること。  

01RB等の審査の質的向上と透明化を図るため、IRB等の委員への教育、IRB等の設置や審査委  

員・審査事項（個人情報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するものを除く。）の公開を積極的か  

つ定期的（1回／年程度）に行うことができる。  

○ 患者や治験依頼者向けに院内の治験実施体制や契約手続に必要な書類、治験・臨床研究の実  

績、領域・疾患別患者数等の情報（個人情報、企業秘密等の秘密保持契約に抵触するものを除  

く。）を積極的かつ定期的（1回／年程度）に公開できる。  

O EDCや英語の症例報告書にも対応できる。  

○ 契約治験数及び個々の治験の契約症例数が向上すると共に、終了時の実施率は特段の事情が  

ない限り80％以上に達していること。  

○ 治験の申請から症例登録までの手続きの効率化を図り、特段の事情のない限り所要期間目標を達  

成していること。  
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＜人材＞  

○ 治験・臨床研究を実施する医師等に対しては、「2．治験・臨床研究を実施する人材の育成と確   

保」の（2）③の「医師等への治験、臨床研究への動機付けと実施確保」に掲げる対応が行われてい  

る。  

○ データマネージャーの配置に努めている。  
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＜機能＞  

○ 臨床研究に関する事務局業務を担う専門部門を有すること。  

○ 医師主導治験に参加できる。   

＜患者対応＞  

整備済みの体制■基盤の維持、向上   

＜事務・旧B等＞  

○ 実施計画書の内容を検討し、実施可能性（実施可能症例数）について迅速に確度の高い回答がで  

きる。  

○ 治験依頼者から治験医療機関に対する研究費の支払いにあたり、実績に基づく方法がとられてい   

ること。また、研究費の算定にあたっては業務に対してより適正な支払いとなるよう透明化が図られ  

ていること。  
′  

＜人材＞  

○ 治験・臨床研究に関する集中的な養成研修を行い、その教育を受けた医師等が重点的に配置さ  

れている。  

○ 治験・臨床研究を適切に実施する上で必要な人材を安定的に確保すること。   

＜機能＞  

○ 中核病院・他の拠点医療機関との共同治験、共同研究が実施できる。  

○ いわゆる中央治験審査委員会等の機能の提供体制を有し、その活用により効率化が図られている  

こと。   

＜患者対応＞  

○ 拠点医療機関間のネットワークを核とし、患者紹介システムや被験者データベース等を活用するこ  

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ている。   

く事務・旧B等＞  

○ 企業から依頼される治験について、受託から治験の実施まで、拠点医療機関等と連携して迅速・  

円滑に行うため、旧B等の事務機能を有する。  

○ 共同旧B等の機能を有し活用される。  

○ 治験・臨床研究の審査を適切かつ効率的に実施するため、拠点医療機関間、拠点医療機関間、   

拠点医療機関■関連医療機関間で利用できるいわゆる中央治験審査委員会等を設置すること。  

－6－   



機器治験の特徴  

が少ない  ・医薬品に比較して治験数  

・  ⇒平成19年度治験届出数：19件  

・小規模企業が多い  

・手技が結果に大きな影響を及ぼす  

・機器が多岐にわたる  

・「’一門   



臨床データを用いて承認した医♯機番の品目数  

平膚16年書  千慮17年t  平慮18年t  千慮用嘩欄  平■20年t   

外Hの■床賦■■■電   12   34   24   24   28   
健用した鳥目   （2）   （4）   （2）   

H内の■床＃♯虞■の  
みを使用した鳥目   

8   16   18   24   14   

注1：（）の数儀は、市内の■床拭■戚■を併用した品目数（内数）  
注2：当膝品目数は、♯医療●手、旧法上の改農民撫■覇偶H刈腋法上の■床あり医轟■蓋をまとめたもの。  

（匡暮島匡■●手織合●●の義隷書舌を元に作成）  

義穐及び■■■九讐の滑麟の治義什T■出数  

治
臓
届
出
数
 
（
初
回
）
 
 

0
 
 
 
 
0
 
 

0
 
 
 
 
8
 
 

1
 
 

ロ薫鞠の治■  
■●繊書1讐の治麟  

0
 
 
 
 
0
 
 

丘
V
 
 
 
 
▲
血
「
 
 

平成17年よ 平成18年よ 平成19年よ 平成20年よ  
（医暮島医書●さ総合■書の禦精書舌を元に作成）3  

企業規模  

3％2％  

■9人以下  

■10～49人  

■50－9g人  

100～299人  

隆300～9g9人  

1000人－2g99人  

■3000人以上  

31％  

4   



治験費用回収は可能か？（試算例）  

治験費用  

＊委託研究費：100万円／人×100人   

＝1億円／2年  

＊治験機器コスト：20万円／個×10個／人×50人   

＝1億円／2年  

＊治験依頼者（CRO）：0．1億円／人年×10人／年×2年   

＝2億円／2年  

＊合計：4億円／2年   



治験兼用は回収できるのか？（試井例）  

経常利益：2億円／年×2年＝ 4億円（治験費用）  

営業利益：3億円／年×2年＝ 6億円  

限界利益：6億円／年×2年＝12億円  

売上高：9億円／年×2年＝18億円  

→9億円／年を売り上げるには：9万円／個×1万個／年  

→規模が比較的小さい医痛機器では極めて困難  

→治験の空洞化・デバイスラグ  

ー→⑧不事治♯周避、②t小島担治麒、③治♯費用削濾   

及び④適正価格算定  

7  

治験推進の提言（私見）  

＊医療機器治験ネットワークの推進   

⇒少ない医療機器治験の集中化   

⇒機器治験に精通したCRCの育成  

＊企業に対するインセンティブ   

中核病院等を利用して治験した場合、信頼性調査の軽減  

＊治験責用が回収できる制度   

⇒治験貴用を反映した公定価格  

＊医療機器特有な問題   

⇒インプラント機器、繰返し利用機器治験において同意撤回被験者・脱   

落被験者及び治験終了から承認取得までの被験者の対応の考え方の   

整理が必要   

⇒責用、未承認機器（ペースメーカー電池交換、ステントン交換等）   

の提供等  

8   



第5回 新たな治験活性化5カ年計画   

資料4   

平成21年10月28日   の中間見直しに関する検討会  

中核病院・拠点医療機関等における人材整備状況  

職種別勤務体系  

1  

l ■ ■  呵  

0％ ▲  

ローカル セントラル 治験  その他   

DM  DM  事務職 （151）  
（33）  （38） （236）  

■常勤  非常勤  

CRC  生物 ローカルセントラル 治験 その他  

（630）統計家 DM  DM 事務職（151）  
（25） （33） （38）（236）  

書医師 薬剤師■看護師 検査技師■その他 無  

l‾▲▲‾1  

CRCのCRC等認定の有無  CRCあたりの治験課題数   

（
糟
然
）
蚕
摺
難
悠
栗
 
 

一
－
．
．
．
．
 

％
 
 
 
％
 
0
 
 
 
 
 
0
 
 

2
 
 
 

∩＝人数  

＝日本臨床薬理学会  

CRC  

（630）  

■無  

■日本臨床薬理学会／SoCRA SoCRA  
慧日本SMO協会公認CRC  



第5回 新たな治験活性化5カ年計画   

資料5   

平成21年10月28日   の中間見直しに関する検討会  

臨床研究に関する整備状況  

研究開発振興課所管の総額研究費の推移  
及び性格別研究費の割合の推移  

臨床研究の倫理審査委員会事務局を担う  

専門部署の有無  

‾m】一一 「100％ト1100％                  ≦  

tlll  80％  

く1  

，  、  

60％  

Ill  
平成18年度 平成19年度 平成20年度   

独尊門に取り扱う部署がある   

治験事務局が倫理審査委員会事務局を兼ねている  

■専門部署はなく、庶務等が兼務で対応している  

■無回答  

H14 H15 H16 H17 H18 日19 H20 H21   

⊂コ研究費総額 くノ非臨床研究◆臨床研究  

臨床研究の支援部門の有無  

／■‘、  30  

機   

関  

整25  

20  

独立した  独立した  

データマネ  監査部門  

ジメント部門  

ない  プロトコル  臨床研究を  

立案を支援  支援する  

する部門   CRC部門   

■平成18年度  平成19年度 ■平成20年度  

その他   



臨床研究支援人材の関与  

l雛■  
プロトコル  説明文書  インフォームド  

作成支援  作成支援  コンセント補助  

■研究者自身（支援なし） ン医局秘書等事務補助者  

症例報告書 症例登録業務  その他  

作成支援  

■CRCが支援 ■臨床研究支援部門等の支援．  

臣平成19年度   

39  37  
（
機
関
 
 

L
ト
 

雪
 
 

5
 
 
 
 
0
 
 

2
 
 
 
 
 
2
 
 

プロトコル  説明文書  インフォームド・  

作成支援  作成支援  コンセント補助   

■研究者自身（支援なし） ■医局秘書等事務補助者  

症例報告書 症例登録業務  その他  

作成支援   

■CRCが支援 ■臨床研究支援部門等の支援  

32  34  30  

プロトコル  症例報告書  説明文書 インフォームド 症例報告書  症例  データ  

作成支援  設計支援  作成支援 コンセント補助 記載補助  登録業務  マネジメント  

■研究者自身（支援なし）  ■医局秘書等事務補助者  ■CRCが支援  

データマネージャーが支援  生物統計家が支援  ■臨床研究支援部門等の支援   



■作業中ノ  
「新たな治験活性化5カ年計画」の進捗状況等（案）  

平成19年4月～平成21年9月末時点の進捗状況等をまとめた。  

（1）中核病院・拠点医療機関の休制整備   

検討結果等  進捗状況等   計画本文  

国の取組  

平成19年度より開始  

中核病院，拠点医療機関等により、本計画のアクション  

プランの取組みを進め、治験の手続きに係るスピードの  

改善等効率的かつ迅速な実施に対する成果が一部見  

られている。  

一方、ネットワーク機能については、スタッフ育成の取組  

みの実績は多数あるものの、効率的かつ迅速な実施に  

資する取組みは多くは見られていない。  

効率的かつ迅速な実施に向けて、ネットワークという集  

合体に限らず、中核病院・拠点医療機関等の個々の機  

関において、以下の点についてより積極的な取組みが  

必要である。  

一 情報公開（医療機関の診療実績公開の推進、被験   

者候補者数、過去の実績、業務範囲、設備整備状   

況等）  

一 個別治験に対する実施可能な被験者数の確度の   

高い回答  

一 中央治験審査委員会機能の提供  

一 進捗管理（契約遂行に対しての指導）  等  

【平成19年度】  

・厚生労働省においては中核病院10カ所、拠点医療機   

関30カ所、文部科学省においては橋渡し研究支援推   

進プログラムによる研究拠点8カ所（平成20年度に1   

カ所追加）選定した。  

【平成19年度以降】  

・各機関が相互に連携し、「新たな治験活性化5カ年計   

画」（平成19年3月30日文部科学省・厚生労働省）   

に基づき、効率的かつ迅速に治験・臨床研究を実施で   

きる休制を構築することを目的とする協議会（治験中   

核病院・拠点医療機関等協議会）を設置し情報共有   

を図っている。  

【平成19年度以降】  

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基  

盤整備状況調査結果より  

（平成21年4月時点）  

・中核病院・拠点医療機関が中心的役割を担う同一疾   

患領域、地域等における26のネットワークを構築し、治  

○治験等の中心的役割を担う中核病院・拠   

点医療機関48カ所程度の体制整備を構   

築し、治験・臨床研究の効率的かつ迅速   

な実施と、スタッフ育成のネットワーク機能   

を強化する。これらの医療機関は、共同  

IRB等の機能を提供したり、連携する医療   

機関において、重篤な有害事象が発生し   

た被験者の診療を受け入れる等の機能を   

持つ。  

－1一   



験の受託、臨床研究の実施、研修等の活動を実施。  

13ネットワークにおいては、共同旧B機能を有する。  

中核病院・拠点医療機関等協議会治験・臨床研究基  

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定  

○ 中核病院・拠点医療機関・橋渡し研究拠  【平成19年度以降】  

点として、文部科学省・厚生労働省両省  中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基   

の事業で選定された医療機関・大学等に  盤整備状況調査結果より   

ついては、共通のネットワークを形成し、医  （平成21年4月時点）   

療機関が互いに協力して、臨床への橋渡  ・12機関において、治験を含む共同研究での連携有り   

し研究や治験・臨床研究の計画が実施さ  ・他6機関においても現在検討中   

れるよう調整される休制を構築する。   中核病院・拠点医療機関等協議会治験・臨床研究基  

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定  

【平成19年度以降】  

・治験中核病院・拠点医療機関等協議会において、  

各々の活動の情報共有を図っている   

国の取組以外の事項   

＜日本医師会治験促進センター＞   ＜日本医師会治験促進センター＞  

○大規模治験ネットワークと、中核病院・拠  【平成19年度以降】   

点医療機関及びその関連医療機関との  ・大規模治験ネットワークを通じた紹介治験数 47件   

連携の推進及び研修等を支援する。   ・研修会等の開催  

治験推進地域連絡会議（毎年3回） 6回  

学会でのランチョンセミナー  4回  

国際共同治験推進に関する会合  3回   

－2－   



治験ネットワークフォーラム（毎年＝画）2回  

臨床研究の実施に関する会合  1回  

＜中核病院・拠点医療機関＞   ＜中核病院・拠点医療機関＞  

○治験・臨床研究を支援するスタッフ（認定  【平成19年度以降】   

等の経験を積んだCRC、常勤CRC、生物  中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基   

統計家、データマネージャー、事務職員  

等）を計画的に確保する。   

（2）治験・臨床研究を実施する人材の育成と確保  

計画本文   進捗状況等   検討結果等   

国の取組   

平成19年度より開始   

○経験を積んだCRCの上級研修、データマ  【平成19年度以降】  

ネージャー、旧B等の委員を対象とした新  ・上級者CRC（平成19年度3カ所、平成20年度以降   

規研修をモデル的に実施する。   年2カ所で開催）、ローカルデータマネージャー（年1  

回）、旧B等委員（年1回）を対象とする新規研修を開  

始（資料添付予定）  

・対象及びのべ受講者数  

上級者CRC  203名  

ローカルデータマネージャー211名  

治験・臨床研究倫理審査委員180名   

○ 中核病院・拠点医療機関において、医  【平成19年度以降】  

師、旧B等の委員、事務臓員に対して教  中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基   

育プログラムが実施されるよう促す。   盤整備状況調査結果より   

ー3－   



（平成20年度状況）  

■教育実績  

平均開催回数9回／機関（最大回数41回／機関）  

中核病院・拠点医療機関等協議会治験・臨床研究基  

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定  

○医師等の臨床業績の評価向上（院内処  【平成19年度以降】  

遇、学会の論文評価、学位の取得）が進  ・中核病院・拠点医療機関へ対し、各機関におけるイン   

むよう中核病院・拠点医療機関及び関係   センティブのあり方について検討を促している。   

団休に協力を促す。   中核病院・拠点医療機関等協議会治験・臨床研究基  

盤整備状況調査結果より  

（平成18年～20年度状況）  

・医師に対するインセンティブ向上の取組例  

業績評価  

研究費配分の工夫・研究費使途の工夫  

業務分担を見直し治験等へ専念できる時間を確保  

表彰等  

中核病院・拠点医療機関等協議会治験・臨床研究基  

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定   

○治験・臨床研究の普及のため、厚生労働  【平成19年度以降】  

科学研究費等の交付割合を、基礎研究  ・研究開発振興課所管の研究費における基礎研究と臨   

から治験・臨床研究ヘシフトする。特に、国   床研究の割合の推移（資料添付予定）   

際的に評価されるような適正年計画と倫  ・厚生労働科学研究費補助金の交付条件として、各種   

理性の確保がなされた臨床研究の採択に   研究に関する指針等の遵守を要件としている。   

■
 一

っ
¶
1
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あたり、研究者の治験・臨床研究の業績を  

評価指標に加え、研究資金の確保につい  

て配慮する。  

○公的な研究費で行われる臨床研究の採   【平成19年度以降】  

択に当たっては、研究計画における生物  ・厚生労働科学研究の採択にあたり、疫学，生物統計   

統計家の参画を考慮する。   学の専門家の関与の有無を記載した計画書に基づき  

審査を実施している。   

○ 中核病院・拠点医療機関においては、治  【平成19年度より】  

験の受託研究費の適正な院内配分を促  中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基   

す。   盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定   

平成23年度までに実施   

○各養成団体間の研修内容の統一化を図  【平成19年度以降】  

り、新規CRC3．000人の養成を目指す。   ・日本病院薬剤師会、日本看護協会、日本衛生検査  

技師会、文部科学省、医薬品医療機器総合機構（厚  

生労働省）における研修実績  

平成19年度 470名  

平成20年度 452名  

平成21年度 333名  

（H21．9月末時点日本衛生検査技師会未実施）   

○中核病院・拠点医療機関のうち、CRCが  【平成19年度以降】  

不足している医療機関においては、治験t   中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基   

臨床研究の質の確保のため、各々のCRC  

が治験責任医師1名あたり0．5名以上、  

又はCRCl名あたりの年間担当計画数が7   
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～8程度となる配置を目指す。  

○中核病院に生物統計家が医療機関あたり  【平成19年度以降】  

1名以上、中核病院・拠点医療楼閣にデ  中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基   

－タマネージャーが1名以上となる配置を  

目指す。   

○中核病院・拠点医療機関各々の30％以上  【平成19年度以降】  

のCRCが関連学会の認定を取得してい  中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基   

ることを目指す。   盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定   

○医師等の養成課程での治験・臨床研究に  【平成19年度】  

係る教育の機会の確保・増大を図る。   ・医学教育の改善・充実に関する調査研究協力者会議  

最終報告に基づき、「医師として求められる基本的な  

資質」や「医療の評価・検証と科学的研究」についての  

モデル・コア・カリキュラムの改訂を実施した。   

○薬剤師、看護師、臨床検査技師等の治  【平成20年度】  

験・臨床研究に将来関わる可能性のある  ・「薬学系人材養成の在り方に関する検討会第一次報   

医療における専門職全般の養成課程にお   告」（平成21年3月23日）の中で、6年制の学部を基   

いて、治験・臨床研究、生物統計、研究   礎とする大学院においては、優れた研究能力を有す   

倫理に係る内容についての教育を充実さ   る薬剤師等の養成に重点をおいた教育研究を行うこ   

せ、国家試験の出題基準に収載する等に   とが主たる目的の一つとされた。   

より、治験・臨床研究についての理解を充  ・保健師助産師看護師国家試験出題基準において、   

実させる。   基本的人権の擁護の中で、自己決定権やインフォー   
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ムド・コンセント等の基本的知識が含まれ各養成機関  

において教育が行われている。  

○研究費の使途が、臨床研究の実態に見合  【平成20年度以降】  

うよう、厚生労働科学研究費の取扱細則  ・平成20年度より、厚生労働科学研究費補助金におけ   

を見直す。   る人件費に関する細則を改正し、臨床研究に携わる人  

材に対して人件費（非常勤職員手当、通勤手当、住  

居手当、扶養手当、地域手当及び保険料。）を支給で  

きることとした。   

国の取組以外の事項   

＜中核病院・拠点医療機関＞   ＜中核病院・拠点医療機関＞  

○治験・臨床研究を実施する医師等が研究  【平成19年度以降】   

時間や研究費を確保できるようにする。   中核病院・拠点医療機関等協議会治験・臨床研究基  

＜中核病院・拠点医療機関＞  盤整備状況調査結果より  

○医師等の治験・臨床研究の業績を人事考  （平成18～20年度状況）   

課等においても考慮する。   ・医師に対するインセンティブ向上の取組例  

＜中核病院■拠点医療機関等＞  業績評価  

○教育機関と協力し、治験・臨床研究の業   研究費配分の工夫・研究費使途の工夫   

績が学位の取得の際に考慮される仕組み   業務分担を見直し治験等へ専念できる時間を確保   

を検討する。   表彰等  

中核病院・拠点医療機関等協議会治験・臨床研究基  

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定   

＜学会等＞  未着手  

○学会の協力を得て、医師等の臨床研究に  
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関しての業績を評価する取組を進める。  

＜中核病院・拠点医療楼閣＞   ＜中核病院・拠点医療機関＞  

OCRCを常勤で雇用する定数の確保や、キ  【平成19年度以降】   

ヤリアパスについての改善を図る。   中核病院・拠点医療検閲等協議会治験・臨床研究基  

盤整備状況調査結果を、別途分析し公表予定   

＜厚生労働省・製薬企業・医療機器企業等＞  ＜厚生労働省一製薬企業・医療機器企業等＞  

OCRCの呼称を「治験コーディネーター」か  【平成19年度以降】   

ら「臨床研究コーディネーター」に改める。   ・「新たな治験活性化5カ年計画」に明記された。  

・「臨床研究コーディネーターのこれから」をテーマに「第  

9回CRCと臨床試験を考える会議in横浜」が開催さ  

れ（平成21年9月12日、13日）、CRCが広〈臨床研  

究の分野にも活動を広げていくことに関する議論が行  

われた。   

＜厚生労働省・製薬企業・医療機器企業等＞  ＜厚生労働省・製薬企業・医療機器企業等＞  

○規制当局における審査業務、産業界にお  【平成19年度以降】   

ける医薬品開発業務等を行った医師等の  中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基   

業務経験が評価され、円滑に人材交流が  

行われる環境を整備する。   

＜厚生労働省・製薬企業・医療機器企業等＞  

○産官学が連携し、生物続計家の交流・連  

携を促進する。  

＜日本医師会治験促進センター＞  

【平成19年度】  

・E－Learningによる研修「臨床試験のためのeTraining  
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Center」を開始。  

・ユーザ数6000名、問題数1250間。（平成21年9月末   

現在）  

＜その他＞  

【平成19年度】  

・厚生労働科学研究費補助金臨床研究基盤整備推進   

研究事業（教育型）  

・臨床研究に携わるすべての人（研究者、臨床試験コー   

ディネーター（CRC）、倫理審査委員会（IRB）委員、1RB   

事務局スタッフ等）を対象とする、インターネットを利用   

した臨床研究教育プログラムの開発を行い「lCRweb臨   

床研究入門」を開始。  

・ユーザ数4869名、初級編修了証発行者数：1718名。  

（平成21年9月末現在）  

（3）国民への普及啓発と治験・臨床研究への参画の促進  
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索可能なポータルサイトを構築  なる改善を期待する。   

・平成19年10月より運用開始  

【平成20年度】  

・上記3カ所の臨床研究登録機関をJapanPhmary  

RegistTiesNetwork（JPRN）と名付け、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（WHOPrimaryRegistry）として認定された。  

○医療機関、製薬企業等により、治験後に  【平成19年度以降】   ・治験・臨床研究の終了後に、希望する被験者へ対する   

被験者に効果があった場合の治療継続、  中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基   結果の情報提供についてより積極的に期待する。   

被験薬の承認情報のフォローアップ等を  盤整備状況調査結果より   

行うことを促す。   ・医療機関においては、治験中に希望のあった被験者  

に対し、治験の結果を提供する等の取組が行われてい  

る。   

○被験者ゐ負担軽減費の在り方を検討す  

る。   
未着手  

○ 中核病院・拠点医療機関において、院内  【平成20年度】  

の治験・臨床研究の実施体制や実績、   ・医薬品GCP省令（平成9年厚生省令第28号 平成   

lRB等の開催状況等の情報公開がなさ   20年2月一部改正平成21年4月施行）   

れるよう促す。   ・治験審査委員会に関する情弓軌こついて、治験関係者  

等が入手しやすい環境を充実するとともに、広く国民に  

周知されるよう、独立行政法人医薬品医療機器総合  

機構において、治験審査委員会の名称、設置者の名  

称、所在地及びホームページアドレスの登録、及び同  

ホームページから登録された情報の公開を開始した。   
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称、所在地及びホームページアドレスの登録、及び同  

ホームページから登録された情報の公開を開始した。  

（治験審査委員会に関する情報の登録について（平成  

20年10月1日付け薬食審査発第1001013号））  

・医療機器GCP省令（平成17年厚生労働省令第36  

号平成21年3月一部改正平成22年4月施行）  

・臨床研究に関する倫理指針（平成20年厚生労働省  

告示第415号平成20年7月改正平成21年4月施  

行）  

○ 中核病院・拠点医療機関において患者と   【平成19年度以降】   ・CRCには役割の明確化と業務の自立性高め、患者の   

医療従事者とのコミュニケーションを促進  中核病院■拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基   不安や不信感に寄り添うといった役割を務め、安心して   

する「患者向け相談窓口機能」が設置さ  盤整備状況調査結果より   治験・臨床研究に参加できる環境作りに貢献することを   

れるよう促す。   ・中核病院・拠点医療機関のすべての機関において、  期待する。   

医療機関関係者が治験に関する一般的な相談に応じ  

られる窓口の設置等の方法による情報提供が図られ  

ている。  

国の取組以外の事項   

＜中核病院・拠点医療機関＞   ＜中核病院・拠点医療機関＞  

○ 患者紹介システムや患者データベース等  【平成19年度以降】   

の活用により患者が参加しやすい環境を  中核病院・拠点医療機関等協議会 治験■臨床研究基   

提供する。   盤整備状況調査（平成21年4月時点）  

結果分析中   

＜中核病院・拠点医療機関・製薬企業・医療  ＜中核病院・拠点医療機関＞   ・施設毎の取組み、マスコミの利用等により、正しく効果   

機器企業＞   【平成19年度以降】   的に臨床研究の結果を発信していくことは治験■臨床研   
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○治験・臨床研究の参加後に、治験・臨床  中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基   究の啓発に有効と考えられるが、情報が氾濫することで   

研究の結果や、当該治験薬（医療機器）  盤整備状況調査（平成21年4月時点）   の混乱も危倶される。   

が上市されたかどうかの情報が、患者のも  結果分析中   ・治験・臨床研究の結果の広報のあり方とあわせて、公   

とに届けられるよう、医療機関側・企業側  ＜製薬企業＞  表された情報の理解を助ける同時に検討する必要があ   

の情報提供体制が整備されるべきである。  る。  

＜医療機器企業＞  ・臨床研究の結果が見られるようなシステムが求められ  

・薬事承認された新医療梯器に関しては、医薬品医療  

機器総合機構のホームページより「審査報告書」の中  

に、治験結果も含み公表される。   

＜製薬企業・医療棲器企業・日本医師会治験  ＜日本製薬工業協会＞   ・多くの国民は治験・臨床研究という言葉は聞いたことが   

促進センター等＞   【平成19年度】   あるが、よく理解ができていない。   

○治験や臨床研究に関する情報提供、イメ  ・治験啓発キャンペーン グッドコミュニケーション2007   ・理解している人はポジティブな面とネガティブな面を比   

－ジアップキャンペーンの実施を積極的に   「チーム治験」   較的バランスよく受け止めていて、どちらか一方に偏っ   

行う。   【平成20年度】   ているということはない。  

・治験啓発キャンペーン グッドコミュニケーション2008   ・最初はネガティフな印象だが、治験や臨床研究につい  

「薬はみんなでつくるもの」   て具体的な話を聞くとポジティブな印象に変わっていくと  

＜日本医師会治験促進センター＞   いう傾向が見られ、今後、啓発が進み、理解度が増す  

【平成19年度以降】   ことで、治験・臨床研究への参加が促進されることが期  

・治験啓発キャンペーン開催・協力   待される。  

・一般向け治験啓発イベント   ・すべての国民が絶えず治験を詳しく知る状況はあり得な  

“ちけんフェスダ開催1回   いことであり、啓発活動を繰り返し実施していくことが重  

・一般向け治験啓発携帯サイト作成   要である。  

・各医療機関や、製薬企業、日本医師会治験促進セン  

タ一等さまざまな主体で啓発の取組みが行われている   
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が、共同で行うことでより効果を得られることも考えられ  

る。   

＜製薬企業t医療機器企業・日本医師会治験  ＜日本製薬工業協会＞   ・治験啓発マンガを作成し、医療機関等への配付は進ん   

促進センター等＞   ・「小中学生のためのくすり情報ひろば」をWebに公開   でいるが、今後、小中学校等の学校教材として利用さ   

○医薬品や医療機器に関する知識を学校数  【平成21年度】   れる方法を検討してい〈。   

育現場で提供するための教材を作成す  ・新薬の開発過程・メカニズム・患者・医療現場との関わ   

る。   り方、創薬・治験・育薬などをまとめたテレビ番組「医進  

薬新夢のメディ神殿」を2009年10月から約6カ月間  

放映予定。  

＜日本医師会治験促進センター＞  

【平成20年度】  

・治験啓発漫画「ねえねえ治験って知ってる？」作成  

（20．000部）   

（4）治験の効率的実施及び企業負担の軽減  

計画本文  進捗状況等  検討結果等  

国の取組  

平成19年度より開始  

○関係医療機関団体、製薬企業団体によ   

り、治験に用いる書類のモデル書式、研究   

費算定のモデル、企業と医療機関との適   

切な役割分担を示したモデルチェックシー   

トが作成されるよう促す。  

【平成19年度】  

・「治験の依頼等に係る統一書式について」（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）を発出。  

統一書式の策定及びその導入の推進により、治験に係  

る手続きの効率化が図られた。  

治験lこ係るスピードに関しては、全体として欧米と比較し  

て遜色ないレベルとなっているといえる。  

スピード（特に、治験開始まで）に対して過剰な要求をす  

ることは、対応する側が疲弊する危険性があるのみなら  
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【平成21年4月時点】   ず、コスト増加につながる可能性もある。よって、医療機  

中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基   関及び治験依頼者双方の持ち時間を加味し、各段階  

盤整備状況調査結果より（平成21年4月時点）   で特段の事情がない限り達成を目指す数値目標を示  

・中核病院・拠点医療機関等のうち2機関をのぞき導入   す必要がある。  

済み   ・スピード（特に、治験開始まで）について係る手続きの効  

・平成21年9月時点全ての医療機関において導入終  率化に向けて必要最小限の手順の検討も考慮する。   

了  

＜日本製薬工業協会＞  

【平成19年度】  

・「効率的な治験業務の役割分担について一治験依頼  

者からの提案－」（平成19年5月日本製薬工業協会  

医薬品評価委員会臨床評価部会）を取りまとめた。  

【平成20年度以降】  

・「治験プロセスの効率化に関する検討」（平成21年4  

月日本製薬工業協会医薬品評価委員会臨床評価部  

会）を取りまとめた。  

○医療機関の治験受託に関する窓口の－  【平成21年4月時点】   

元化がなされるよう促す。   中核病院・拠点医療機関等協議会治験・臨床研究基  

盤整備状況調査結果分析中   

平成23年度までに実施   

○ 中核病院・拠点医療機関において、共通   【平成21年4月時点】   前項と同様   

化された治験関係書式を使用し、モデル  中核病院・拠点医療機関等協議会 治験・臨床研究基   

チェックシートによる業務明確化がなされ  盤整備状況調査結果より（平成21年4月時点）   

ていることを目指す。   ・中核病院・拠点医療機関等のうち2機関をのぞきにお   

－14一  
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いて導入済み  

・平成21年9月時点全ての医療機関において導入終  

了  

・モデルチェックシートについては未着手  

○ 中核病院、拠点医療機関において、治験  【平成20年度】   ・「治験情報のIT化に関する報告書」の中で触れた短期   

に係る情報を電子的に収集・集積すること  ・治験等効率化作業班の下に治験情報汀化検討チー   的視点での提言の実現化に向けて取組みを進める。   

が容易になるよう、関連システムの標準化   ムを設置   

がなされていることを目指す。   ・検討結果を「治験情報の汀化に関する報告書」として  

取りまとめ、短期的視点として医療機関、治験依綾  

者、規制当局、ベンダーに向けた提言を示した。   

○医療機関へ、出来高払い・契約未了症例  【平成20年度】   ・治験に係る費用は、低下傾向にあるといえるが、全   

の返金等契約の改善がなされていることを  ・平成20年に終了した治験のうち、未だ20％の機関は   体として欧米と比べて依然として高く、医療機関に   

目指す。   前払い支払い戻しなし。   支払われる部分のみでなく、治験依頼者のモニタ  

（治験の効率化等に関するワーキンググループ検討結果   リング費用等それ以外の部分についても効率化に  

より）   よる関係者の積極的なコスト削減のための取組み  

が必要である。  

・実施医療機関において、未だに前払いした費用に  

ついて契約症例数に達しな〈とも返金されない事  

例がみられている。これについては社会通念上も  

適切とはいえず、速やかかつ確実な対応が必要  

である。  

・現在医療機関に支払う治験費用の算出に広く用  

いられている経妻ポイント算出表は費用計算の負  

担軽減などのメリットがある一方で、長期試験への   

－15－   



配慮がない、実施上の困難さが反映され難い等   

現状にそぐわない点もあると考えられる。したがっ  

て、治験費用が、必要な業務に対するより適正な   

支払いとなるよう、その算定方法等を検討する必   

要がある。  

・支払う費用の内容については、一定の透明性が   

確保されるべきである。  

国の取組以外の事項  

＜厚生労働省・製薬企業・医療機器企業等＞  

○治験業務のオーバークオリティーとなって  

いる部分については、その業務の効率化  

が可能かどうか検討を進める。  

【平成20年度】  

○治験等効率化作業班を設置  

○治験の依頼等に係る統一書式の浸透状況及び使用   

上の課題を検討。  

O「統一書式及び統一書式入力支援システムの運用状   

況に関する調査報告書」をとりまとめた。  

・治験実施に係る視点からの「質」については、治  

験実施計画書遵守という指標からみるとわが国の  

治験の質には大きな問題は見られず、現在のレ  

ベルを維持することで十分である。  

・一定の質の維持は重要なことであるが、過剰にな  

らないよう関係者は留意する必要がある。  

（5）その他の課題  

－16－   



O「臨床研究に関する倫理指針」への適合  【平成20年度】  

性を公的研究費の交付の際の留意点とし  ・臨床研究に関する倫理指針（平成20年厚生労働省   

ており、今後は、実施段階でも適合性を調   告示第415号 平成20年7月改正平成21年4月施   

査、指導する体制を構築する。   行）   

○医療機器の治験制度に関する検討を引き  【平成19年度以降】  

続き行う。   ・平成15年より日米における医療機器に関する規制に  

ついて、実践を通して整合化を図ることを目的として日  

米の官・学・民が共同で開催しているHBD  

（HarmonizationByDoing）を、平成19年度以降も継続  

し、検討を重ねている。   

平成20年度までに実施   

O「臨床研究に関する倫理指針」の運用実  【平成20年度】  

態や課題の調査、及びこれを踏まえた見  ・臨床研究に関する倫理指針（平成20年厚生労働省   

直しを実施する。   告示第415号平成20年7月改正平成21年4月施  

行）  

・臨床研究に関する倫理指針質疑応答集（Q＆A）の改  

正について（平成21年6月12日医政研発第0612001  

号）   

－17－   



♯】回 新たな治験活性化5カ年  

計画の中Ⅶ見証しに関する壌討会  
平成21年10月2日  

「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   

治験の効率化等に関するワーキンググループにおける  

検討について  
○ワーキンググループメンバー  

治験の効率化の観点から、本ワーキンググループの目的を達成するために必要な治験実  

務も踏まえた議論が可能である者を以下の通り選定した。  

・医療機関：  

＜中核病院＞  

国立成育医療センター  栗山 猛  

国立精神・神経センター  山岸 美奈子   

＜拠点医療機関＞  

日本大学医学部附属板橋病院 榎本 有希子（検討会構成員）  

聖誅浜松病院  鈴木 千恵子  

・治験依頼者等：  

日本製薬工業協会  岡田 俊之  中島 唯善  

米国研究製薬工業協会  小野 嘉彦  庄司 籠雲  

欧州製薬団体連合会  青野 寛之  河野 浩一  

R8DHead⊂lub  福井 穀  福島 達也  

・日本医師会治鼓促進センター：   田村 典朗  

（敬称略）   

○目的  

「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の論点の一つである山効率  

化●’について、主にコスト、スピード、算の視点から、新たな治験活性化5カ年計画のこれまで  

の進捗、わが国の治験の現状を踏まえ、当該検討会における議論のための課題等を整理す  

る。  

○ワーキンググループ開催日  

・第1回：平成Zl年8月Z7日（木）  

・第三回：平成Zl年9月15日（火）  

（〕メンバー  

治験の効率化の観点から、本ワーキンググループの目的を達成するために必要な治験実  

務も踏まえた議論が可能である者を別紙のとおり選定した。なお、日本医師会治験促進セン  

ターには本ワーキンググループ運営業務等の協力を依頼した。  

○検討結果等   

別添1のとおり。なお、主な検討資料は別添2のとおり。  

以上  



る危険性があるのみならず、コスト増加につながる可能性もある。よって、医療機関及   

び治験依頼者双方の持ち時間を加味し、各段階で特段の事情がない限り達成を目指   

す数値目標を示す必要がある。  

4．貫   

本ワーキンググループにおいては、「質」に関して治験実施に係る視点から議論したが、   

治験実施計画書遵守という指標からみるとわが国の治験の賃には大きな問題は見ら   

れず、したがって、“貫りについては現在のレベルを維持することで十分である。   

なお、一定の賞の維持は重要なことであるが、過剰にならないよう関係者は留意する  

必要がある。  

以上   

「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  

治験の効率化等に関するワーキンググループ  

検討結果  

1．全般   

関係者の取組みにより全体として着実な改善がみられたっしかしながら、わが国が治験   

を実施する環境として世界的な視点から一定の評価を得るためにはまだ解決すべき課   

題がある。   

改善の対象とすべき事項（コスト、スピード、貫）について、一定の評価指標を定める必   

要がある。  

2．コスト   

低下條向にあるといえるが、全体として欧米と比べて依然として高く、医療機関に支払   

われる部分のみでなく、治験依頼者のモニタ」ング費用等それ以外の部分についても   

効率化による関係者の積極的なコスト削減のための取組みが必要である〔なお、実施   

医療機関において、未だに前払いした費用について契約症例数に達しなくとも返金され   

ない事例がみられている。これについては社会通念上も適切とはいえず、速やかかつ   

確実な対応が必要である。   

現在医療機関に支払う治験餐用の算出に広く用いられている経餐ポイント算出表は費   

用計算の負担軽減などのメリットがある一方で、長期試験への配慮がない、実施上の   

困難さが反映され難い等現状にそぐわない点もあると考えられる（したがって、治験費   

用が、必要な業務に対するより適正な支払いとなるよう、その算定方法等を検討する   

必要がある＝また、その際、支払う費用の内容について一定の透明性が確保されるべ   

きである。   

症例集積性が必ずしも高くないことによる影響に関して、スピードについては医模様聞   

及び治験依頼者双方の努力により治験全体への影響が抑えられているものの、症例   

集積性が向上するよう今後とも取組みが継続される必要がある。  

3．スピード   

全体として欧米と比較して遜色ないレベルとなっているといえる＝   

スピード（特に、治験開始まで）に対して過剰な要求をすることは、対応する側が疲弊す  



「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  

治験の効率化等に関するワーキンググループ  

検討資料目次  

コスト  

・資料1：治験費用に占める医療機関費用及びCRA費用等の割合  

・資料2：モニターの生産性について  

・資料3：治験費用支払い方法（医療機関経営母体別）  

スピード  

・資料4：治験のスピード（医療機関経営母体別）  

・資料5：治験のスピードの国際比較（lRB承認から第1症例日登録ま  

で）（製薬会社A社）  

・資料6：同一プロトコールにおける症例登録スピードの国際比較  

（製薬企業B社）  

・資料7：同一プロトコールにおける症例登録スピードの国際比較  

（製薬企業C社）  

宣  

・資料8：同一プロトコールにおける実施／データの質の国際比較  

・資料9：GCP実地調査における指摘事項数の推移   



資料1  

治験費用に占める医療機関費用及びCRA費用等の割合  治験費用に占める医療機関費用及びCRA費用等の割合  

・治験数等：  

12治験（平成20年度にデータロックした試験。日本製薬工業  

協会医薬品評価委員会臨床評価部会11社）  

・開発の相：  

第Ⅱ相、第Ⅲ相  

・疾患領域：  

内分泌・代謝（3）、循環器（2）、感染症（1）、精神神経（1）、  

消化器（1）、その他（4）  

・治験規模：  

12～339症例／5～67施設  

・治験期間（治験依頼～データベース■ロック）：  

8～34カ月  

1 2  3  4  5  6  7  8  9 10 11  12 治験  

□医療機関費用  ■CRA費用（交通費含）  ロその他－  

＊ 治験に関連する直接兼用（保険外併用療養暮、会合暮   
用、臨床検査倭託十、データマネジメント委託兼、登録セ   
ンター委託霊、割付兼用）  日本製薬工業協会医薬品評価委員会臨床評価部会調べ   



資料 4  資料 4  

治験のスピード（医療機関経営母体別）   

（治験依頼～IRB開催まで）  

治験のスピード（医療機関経営母体別）  

（IRB開催～契約まで）  
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資料 4  

治験のスピード（医療機関経営母体別）  

（契約～治験薬設置まで）  
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資料 4  

治験のスピードの国際比較  治験のスピード（医療機関経営母体別）  

（治験依頼～第1症例目登録まで）  （旧B承認から第1症例日登録まで）（製薬企業A社）  

○対象治験の背景等  

500-- 
◆＝仙  

450  

400  

350  

300  

250  

200  

150  

tO8  

50  1  1  1  l  l  l  

0  

雪｛ n器   ＝ ‾葛二＝  

・…こ  l 言蕾    m ：r 田   L エ＿、 空言 ちこ   凸． ：⊂ ○＝ 琶昌   ⊂  づ（ n＿t⊃ 同 葛ミゴ   ＝】 蔓喜 て■）■   b＿ ：⊂ 屯q ⊂⊂〉 ．空、＝   11 ＝．′、 さ票 雪ニ    n ＝ ロG ．至ヱ   ヽr  ．j⊃ よ完 ＿＿† d）   t＝〉 ＝〉   L ＝  竜三 エコ   ⊂） L ＝   L ＝ ○宗 雪§   ⊂○ ⊂   ＝n盲n左 
Z  Z   己 2コ Z   
（＃ofsit亡S）02■03  04－05  06【07   

Tria11   Phasell 癌領域  

Tria12  Phase＝  癌領域  

Tria13  Phase川  癌領域  

Tria14  Phase川 循環器領域  

Tria［5  Phase川 循環器領域  

Tria［6  Phase川 循環器領域  

Triaけ  Phase川 造影剤領域  

Tria［8   Phase川  眼科領域  

14  53  

24  118  

10  25  

48  452  

10  14  

15  27  

2009／12（予定）  

2010／05（予定） 

2010／11（予定）  

2010／03（予定）亨  

2010／07（予定）  

2010／07（予定）巨  

7  51  2009／04  
†  

2009／09       】－F   26  186  

○グラフ（次責以降）確認上の注意手項  
・縦軸は日（中央値）、横軸は国を示す  
・グラフが表示されていない国は、集計時点でデータが確定してない  

缶Ⅶ見直し棲i寸舎WG／R＆DHead⊂山b資料 ヰ写／転用薫止  



資料 6  

同一プロトコールにおける症例登録スピードの国際比較  

（製薬企業B社）  

30症例   6機関  

158症例  57機関  

70症例 13機関  

482症例 147機関  

11ヰ症例 10機関  

622症例 170機関  

11症例   3機関  

171症例  48機関  

On輌y2 
日本  

グローバル  

日本  
0∩叫y3 

グローバル  

日本  
On叫y4 

グローバル  

日本  
On叫y5 

グロー／くル  

2009／討6  181日   

2009／9／9  504日   

2008／12／26  396日   

2009ノ4／8  861日   

2008JlOJlO  281日   

2008／10／10  458日   

2009〝蔦1 190日   

2009／8／3  507日  

2009佗／6  ～   

2008／4／23  ～   

2007／11／26 ・～   

2006什1／29 ～   

2008川23  ～   

2007〝／10  ～   

2∝持／1佗2  ～   

2008／3／14  ～  
：．崩  

確認上の注意事項   
‘グロー′くル■の豊牡■始ロー♯了日は、プロトコル全体としての数字であり  各自のデータのうちの中央  

書零を示したものではない。例えば、米声が最初に症例曇♯を■給し、日本が暮後の症例を豊隷した■合、  
米国のt初の症1舅董隷日から、日本のt換の症例豊丘日までが‘所事日数■となる。  

資料 7  

同一プロトコールにおける症例登針ピードの国際比較 

（製薬企業C社）・  lO・35  

同一プロトコールにおける実施／データの質の国際比較  

t暮症例数／医療機関数／期間l  医療機関数  100  150  45  

登録患者数  1000名／30ケ月 700名／25ケ月 50名／15ケ月  

登録効率  
（登録数／月／医療機関）  

スクリーニング脱落割合  

（％）  

医療機関における投薬  
手順の誤りによる逸脱例  

中央スクリーニングの厳  

格さ  

プロトコル逸脱   

データの不確実さ  

0．33   

50   

400  

＋  

＋＋＋  

＋＋＋  

0．19   

30   

200   

＋＋  

＋＋  

＋＋  

0．07   

15  

0   

＋＋＋  

＋  

＋  

慶應義塾大学グ」ニカルリサーチセンター 佐藤裕史教授スライドより引用   



資料 9  
GCP実地調査における指摘事項数の推移  

（新医薬品の国内試験：対治験依頼者）  

GCP実地調査における指摘症例数の推移  

（新医薬品の国内試験：対医療機関）  
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一策4条第1項 業粍事項書の作成   

一業6条  医療機関等の選定  

第7条第頂慧紛画書の経書項とその作  

－一票13条   契約露の記覿■項とその精確  

皿・一一策20条第傾情御旗と医標捜間へ  

W‾第20粂第2項憫の餓と医療珊へ  

第2條集1項報の迅酌医環  

－－第21条第2項 モニタリングの実施   

第22条第1項売訂ングの培臭の責蔓堰描へ  

w第22条第2項告書記料項こ依  

第23真東1項 監査の手偏善作成とその実篤  

ーー第引集束2項 治験に間する確聞の保存期間  

－一葉朋条   

第45条第2項   

一第46臭素1項   

叫第47条第1項   

▼膿第嶋条第2項  

■‾諷氾蚤雫1項   

一策52条第1項  

第封粂第1項   

－Ⅳ第封条第3項  

その他  

被験者の選定   

被験着が治酎二参加する旨の他  
の医師への通知  
計画書からの逸脱の記録及び依  
搾書写への遅出  
症例報告書の作成   

主筆な有害事象発生時の迅速な  
医療職間等への報告・通知  
文書による同育と説明   

同意文書等への署名等   

秘蹟の意思に影響を与える情萄  
の環供と意思確嘗  

戦績の意思に影響を与える¶韓  
による説明文書改訂時の串間琶   

0
 
 
5
 
 
0
 
 

1
 
 
 
0
 
 
 
0
 
 

H13 H14 H15 H16 H17 H18 H16，】y一合計  H13 日14 H15 H16 H17 H18 H19W、合計  



繁】回1際たな治蠍悪性†ヒ5力主星● 直の中筍旦書しにWナる積出会  

治験・臨床研究基盤整備状況調査  

パフォーマンス結果＜参考＞  

平成Zl年10月1日  

調査対象  

治験中核病院・拠点医療機関等協議会に参加する医療機関（回答数53医療機  

関）における、平成20年度に終了した治験（のべ数1136治験）  

調査時期  

期間：平成21年4月1日～4月24日  

集計方法  

試験の開始年別に分け、データ数の多い2005年～2008年を集計の対象とした。  

（対象治験数1014治験）  

2005年から2008年の変化を、各年で次項に示す区分で表示した。  

区分  

「治験依頼～lRB開催」「lRB開催～旧B結果通知」「lRB開催～契約」  

「契約～治験薬設置」「治験薬設置～1例日登録」  

「治験依頼～1例目登録」  

グラフの見方  

いずれも中央値を◇で示している。  
箱の下は25％タイル、上は75％タイル、縁の下は5％タイル、上は95％タイルである。   





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  

平成18年度実績（ベースライン）調査  

主な結果①  

平成18年度実績（ベースライン）調査  

主な結果登  

改善を要する事項  

・手続期間の短縮、郵送での書類受付  

・情報公開（疾患別患者数、過去の治験実績等）  

・治験実施に関するインセンティプ向上への取組  

・CRCのキャリアパス構築  

・治験lこ参加した被験者への情報提供   

（本人の治験の結果、参加した治験の結果）  

・一般向けの啓発活動  

・臨床研究事務局の体制整備  

既に整備が進んでいる事項  

・依頼者窓口の一元化  

・直接閲覧のための専用の閲覧場所の整備  

・英語の症例報告書受入  

・被験吉の時間外診療  

平成20年度に達成して欲しい目標丑  平成20年度に達成して欲しい目標筈  

ベースライン■暮（IH噂l■）  
月■暮  

t小暮  中央曽  t大暮   

CRC敢（名）耳超敬   8   23  ①10－20   
②専任・常勤CRC数  0   6   17  ①の半数   
③認定取得CRC数   0   2   9  ①の2～3割   

「治験・臨床研究」に関する  0   
セミナー開催回数（回）  3   41   6～12   

辛の高い臨床研究（件／年）  

（モニタリングがなされる等）   
3   59   5・一10   

ベ棚（Hl勒  目  

■小■  lltRI I 
暮    t暮■  中央■  t大t ■▲暮   

新規に治験審査雇員会で  
承認される治験の課題数（件／年〉  ロ   23  45   30   

終了した治験の実施率（％）   42  72  95  80％以上   

治験手緩期間：1短（日）  
■旧B申請一関催   90  15   5  15～20   

・旧B承認一契約舶   20   7   10以内   

・治験薬搬入－FPl   90   0   7以内   

IR8開催回数（回／年）   2   15  12以上  
〈その他）  

・オーファンドラッグ、救命の治臥医療機器治験、国際共同治験等の実施  

・統一書式使用・治験・塩床研究に関する情報公開（一般向け・依頼者向け）  

・研究未配分のエ夫  等   




