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文部科学省 ･厚生労働省



Ⅲ.5力年計画の実施について

1. 治験 ･臨床研究の活性化が目指すもの

(1)目的

(2)5力年計画の実施により期待される治験 ･臨床研究の姿

2 重点的取組事項 (アクションプラン)

(1)中核病院 ･拠点医療機関の体制整備

(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

3 その他引き続き取組を検討していく事項と実施主体

(1)中核病院 ･拠点医療機関の体制整備

(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
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注)本計画においては､治験を含む臨床研究を ｢治験 ･臨床研究｣という用語で示す｡

治験に限る事項は ｢治験｣､治験を除く臨床研究に限る事項は ｢臨床研究｣と示す｡



lI. は じめ に i

1. 治験活性化計画の経緯

平成9年にICH-GCPの合意等に基づき､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o以下 ｢GCP省令｣というo)が制定され､欧米と同等の治験の信

頬性を確保するための基準が導入された｡GCP省令の制定に伴い､治験の科学性､倫理性､

信頬性を確保するため､治験の契約から実施に係る手続が増加した｡また､外国で実施さ

れた臨床試験データの受入れが可能となったこと等により､欧米で治験を実施するケース

が増加し､いわゆる ｢治験の空洞化｣ともいえる日本での治験離れが生じたO医薬品のみ

ならず､医療機器についても同様であるb

この状況を改善すべく､平成15年4月に ｢全国治験活性化3力年計画｣(以下 ｢現治験

活性化計画｣というO)を文部科学省と厚生労働省が共同で策定し､これまで 1年延長し

て､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､(診患者の治験参

加の支援､④企業における治験負担の軽減､6)臨床研究全体の推進､の5つの柱に取り組

んできた｡●r全国治鼓活性化3力 年 計 画 ｣の 概 要 ･成 果 文鮒 学省塘 生労的

国 内企業に よる欧米での治験 の増加 (r治 験 の空洞 イh)

r皇国治Sl措tE化3カ年計軌 のZE 平成15年4月30日策定

1_治験のネットワーク化の推進
Ir大規与野台顔ネットワーク｣の梢築 造i菜施設数 1215万遠設(平成18年9月現在)､

モデル事業 医師主王事治康12件(13治奴秦)採択 8件(9治放棄)治晩闇ナ提出

･地域ネットワーク等への支1葉 等 22カ所の｢士也蟻等治壊ネットワークの整備に関する研究｣を稲沢

2.医療機関の治験実施体制の充実

･治験コーディネーター(CRC)の東成確保(5.CID人の研修実施) 平成17年度末.約4500人養成
･医療関係 者への治験に関する埋A芋の促進 等 治験相違協害毒会開催(全国7カ所)

3_患者の治験参加の支援

･国民に対する治旗の意義等に関する普及啓発及び捕手尉屋供 等

4.企業における治験負担の軽減
･治験契手勺に係る様式の統一化 国立1#完機4割こおいて統一済み

･独立行孜法人医薬品医嫌機器総合機fIにおける柑絞体制の充実 審査評 lの増具 198名(平成18年4月)
･契き勺症例の実施の徹底 等 国立事跡完機構他(こおいて出来高払い採用

5.醐 究全体の推進

■開 講族益窟 EBM･Evu8佃-based脱 に■ne)のた伽 臨床研究やトランスし-シヨナル リ̀サi 和 柁進及
厚生労働I斗苧研究事業(基礎研究成果の臨床応用推進研究rH1885億円)､臨床研究基盟整備推進研究(H18108億円))

･臨床研究全般を対象とするルール作り及びその円滑rJ-連用のための恥*整備 等

｢臨床研究に関する倫理相計｣の策定 (平成15年7月30日告示 平成16年12月28El全書呪文正)

現治験活性化計画においては､大規模治験ネットワークとして 1,215医療機関 (平成

18年9月末)が登録され､ブロック毎に､治験推進協議会が活発に実施されるとともに､

治験コーディネーター (以下 ｢CRC｣という｡)が約4,500人 (平成18年3月末)養成さ3



れ､治験実施体制の基盤作りがなされてきた｡また､(社)日本医師会､厚生労働省をは

じめとした関連機関のホームページ等を活用した治験啓発活動が行われてきた結果､契約

の出来高払いや共通の契約書式が浸透してきており､治験に係る企業の事務負担の緩和等

が進む等､治験活性化については､まだ十分ではないものの､一定の成果があがりつつあ

るところである｡

医療機関の治験実施体制に関する現状調査では､治験を実施している医療機関は約700

-900医療機関と推測され､国内においても治験が着実に実施されるようになり､治験届

の届出数も漸増してきたところである｡

(厚生労N省加べ)

2. 新たな治験活性化計画に向けて

(1)現治験活性化計画の評価

第二期日となる新たな治験活性化計画の検討に当たっては､｢現治験活性化計画｣後の

現状を把握 ･評価することが必要であるOこのため､｢治験を含む臨床研究基盤整備T=係

る専門作業班｣(平成 17年8月から平成 18年 1月まで開催)の報告書を踏まえ､(D医廉

機関の治験実施体制､(塾治験を実施する人材､(診治験の啓発活動､④治験の効率化に向け

た治験書式､手続き､IT化に関する現状に係る調査が行われた(※1)｡これに基づき､平

成 18年6月に､｢次期治験活性化計画策走に係る検討会｣を開催し､これまで5回の検討

を行ってきた｡

※1 4つの調査班は (社)日本医師会治験促進センターの協力により､次のように構

成された｡
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(》医療機関の治験実施体制に関する現状調査班

(診治験を実施する人材に関する現状調査班

(9治験の啓発活動に関する現状調査班

④治験の効率化に向けた治験書式､手続き､IT化に関する現状調査班

現治験活性化計画に基づく取組により､大規模治験ネットワークが構築され､CRCの養

成がなされる等､治験の実施体制は改善されつつあるDしかしながら､治験スタッフの量

的 質的不足は十分には解消されていないこと､治験事務の効率化が不十分であること､

また､医療機関のネットワークについて､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いう

現状が明らかとなった｡

上記の課題を解決していくためには､具体的な目標を持って計画的かつ着実に治験環境

の整備を図る必要があるO

また､専門知識を有するスタッフの更なる質的向上を図るためには､医師･歯科医師(以

下 ｢医師等｣というo)を含む治験に携わるスタッフの養成や､キャリアパスを含む治験

へのインセンティブ向上､更に､治験のみならず臨床研究全体の実施体制の強化に関わる

課題への対応の必要性も指摘されているO患者への情報提供や事務手続に関する効率化に

ついても､不十分であることから､引き続き推進していく必要があるO

(2)新たな治験活性化計画の方向

日本は､世界の中でも新薬を開発できる数少ない国の一つであり､世界で最も使われ

ている100医薬品の中に日本発の医薬品は13あり(平成16年度)､これまでもアジアか

ら世界の医薬品産業をリー ドしてきた｡

一方､近年､欧米のみならず､日本以外のアジア諸国においても国家施策として拠点

的な治験センターの整備等が進み､アジアにおける医薬品等の開発競争は激化していく

と予想される中で､我が国の治験の空洞化が強く懸念される｡日本国内における治験 ･

臨床研究の推進により､最新の医療が1日も早く患者に提供されることが可能となるも

のであり､こうした取組の継続により最新医療の標準化が達成され､日本の医療水準の

向上につながるものである｡

我が国の強みである新薬 ･新医療機器開発能力を生かし､世界の保健医療の水準の向

上に更なる貢献をするためにも､医薬品 ･医療機器が製品化されるための重要なステッ

プである治験を巡る諸課題を､効率的に解決できる基盤を整備することが必要である｡

また､国際的な共同研究への積極的な参加を可能とする等､より活力のある治験 ･臨

床研究の実施体制を確保し､治験 ･臨床研究による日本発のイノベーションを世界に発

信するということも目指 していきたい｡

このために､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作成し､それに基づいた取組が必要である｡このため､次章
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以下で､

① 治験を効率的に実施しうる医療機関の整備として､これまでに構築した大規模治験

ネットワークの機能強化のため､ネットワークの医療機関を主導し､治験のみなら

ず､それを支えるために必須である臨床研究全般を企画 ･実施できる中核病院 ･拠

点医療機関の整備の在り方

(診 治験 .臨床研究の高度化や専門化に対応できる専門的技能を有するスタッフの育成

と実施医療機関での確保の在り方

(9 国民への普及啓発等､治験 ･臨床研究に参加する被験者確保と保護の在り方

④ 未だ非効率と指摘されている各種事務手続に係る書式の統一化や電子化､更に事務

処理体制の整備等､治験を実施する際の効率化及び企業の負担軽減の在り方

(9 その他治験 ･塩床研究に必要な事項

の 5点から検討を行い､課題を明らかにし､それを解決するため､アクションプランと

して､関係機関の役割と具体的目標を掲げた新たな治験活性化計画を取りまとめた｡

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､

我が国の状況を反映した方策を採っていくことが適当であることから､5力年計画とし､

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D

● 新たな治鼓活性化5力年計画の目標として

冶♯･FI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すること｡



Ⅱ.治験 ･臨床研究の活性化の隈想

1.中核病院 ･拠点医療機関の体制整備

(1)既存の治験ネットワークの評価

① ネッ トワーク化の動機と体制

｢医療機関の治験実施体制に関する現状調査班｣により､治験ネットワーク事務局に対

して行われた調査によれば､現治験活性化計画等により治験ネットワークが形成されてき

たが､ネットワークで治験を受託していないケースが半数近くあり､受託した医療機関間

でも治験書式の不統一化等､業務の効率的な運用が図られていない等､ネットワークに期

待されている機能が必ずしも十分に発揮されているとは言い難い現状が明らかになった｡

一方､比政的ネットワー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

務局においては､(D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､(多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が明らかとなった｡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ことを示している｡なお､治験は臨床研究の一形

態であるため､臨床研究を実施する体制を整備することが､治験の促進のためにも不可欠

である｡

(診 ネッ トワークに求められるもの

ネットワークは形成されるだけでは治験 臨床研究の活性化にはつながらず､それを動

かす目的と計画性を持って治験 ･臨床研究を主導する中核となる人物 組織や､ネットワ

ークに属する医療機関内に実施支援体制等があって､それらが有機的に連携して初めて機

能するものであるo

Lたがって､これまでに構築された大規模治験ネットワーク等の治験実施医療機関の基

盤の上に､(か専門とする領域や医療機関連携の特色を有する等､中核的 ･拠点的に治験 ･

臨床研究の企画を立案し､指導的な役割を果たす病院を選定すること､②治験 ･臨床研究

への実施意欲があり､十分な実施支援体制を有する医療機関が連携して､治験 ･臨床研究

が効率的かつ効果的に機能するシステムを構築していくことが求められている｡

また､そのような治験 ･臨床研究の中核病院や拠点医療機関の治験 ･臨床研究を実施す

る人材を集約し､さらに整備 していくことが求められる｡

さらに､地域におけるネットワークの構築はなされたものの､全国型の国内ネットワー

ク体制は必ずしも整備されていない現状を改善していくことが求められているOなお､ネ

ットワークは､治験審査委員会等 (倫理審査委員会を含む｡以下 ｢IRB等｣というQ)の共

同化や事務手続等の一元的な対応による効率化にとってもモデルとして十分に活用して

いく必要があるとの指摘もある0
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●治虫･臨床研究の関係者の役割と活性化目榛のポイント

普及啓発
･.e者への治放･砲床研究に関する捕絹は快
手放の拡充

I.e者の治嬢･晦床研究参加へのインセンティブ

体制整備
･治娩･臨床研究の中核.拠点とf.J'る医療病院の休
別確保
･医dE横間間の速決と支横体制の杜保

人材対策
･医師の治境･臨床研究実嶺へのインセンティブ
ICRCの実地推保
･生物統計東Lデータマネージャーの確保
･IRB嚢鼻等及び治挨関連稚JLの載育It成

効率化対策(1)
･t子データの利用
･契約書事式､clマFの拭-化
･治族契‡勺窓口の一元化

: 医療横帆と依頼企業との業積分担の明確化

効率化対策(2)
･電子データのインターフェースの標準化

モニターリンク効率の改善へ

オーバークオリティの解消へ

(2)中核病院 ･拠点医療機関の整備

我が国の治験の効率､質､コストの改善及び臨床研究の推進のためには､これまでの治

験ネットワークの形成や支援に加えて､中核病院 ･拠点医療機関の機能及び体制の強化が

必要である｡

○ 被験者の全国規模での協力及び､高度に専門的な知識や経験が要求されるような難し

い計画等､実施が困難な治験 ･臨未研究を迅速かつ円滑に実施することも期待されて

いることから､国の行政機関は協力して中核病院 ･拠点医療機関の整備等に対して支

援を行うべきである｡

○ 中核病院･拠点医療機関は地域においてもネットワーク内の医療関係者に対し研修を

行う等､治験 ･臨床研究の質の向上に資する機能を発揮する必要がある｡

① 高度な治験 ･臨床研究を実施できる ｢中核病院｣の育成

中核病院とは､以下のとおり､高度に専門的な知識や経験が要求される等､実施に困難

を伴う治験 ･臨床研究を計画 ･実施できる専門部門及びスタッフを有し､基盤が整備され

た病院をいう｡

(ア) 医師主導治験を含む臨床研究が円滑に実施され､他機関との共同研究を主導で

きるよう､研究計画の立案 ･統計解析､データマネージメント等を行うことが

できること｡

(イ)他の共同研究を行う医療機関に対して､治験 ･臨床研究に関するコンサルティ

ング機能を提供できる水準の医療機関であること｡
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(ウ) 治験ネットワークにおいて治験手続等が円滑に実施されるよう､後述の拠点医

療機関とともに治験事務等においても効率化を図っていることO

中核病院については､現状から見て一般的に､次表に掲げる体制 ･機能の強化が課

題である｡

表1 中核病院に期待される体制 ･機能

項 目 期待される体制 .機能

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o

○ 治験 一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o

○ 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､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等が存在するo

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o

○ 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､lRB等の事務機能を

有するo

○ データマネージメント､共同 lRB等の機能を有し活用されるo

(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o)

○ 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 (研修プログラム

作成教育機関等との連携も期待される)O

○ 拠点医療機関からの相談を受けることができるO治験 .臨床研究に

関する情報発信ができるo

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｣x2を有するO

○ 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○※3

○ 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 . ○ 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-



式の統-化等が図られているo

O 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｡

○ 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

で利用できる共同 IRBX4等が設置されている｡

○ 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｡

0 lRB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o
OEDCや英語の症例報告書にも対応できるO

※2 ｢患者向け相談窓口機能｣とは､次のような機能を持つ｡必ずしも専用設備を有するもので

はない｡

患者に治験･臨床研究に関する一般的な知識や実施に関する情報を提供できる｡

患者が治験･臨床研究に参加前から参加後までの実施情報の提供､相談等に対応できる｡

X3 ｢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｣場合

の併用薬等の情報提供の内容等は､医療機関間で取り決めるものである｡

※4 共同IRBとは､次のIRBをいう｡

治験実施医療機関が小規模であること等の理由により､当該実施医療機関にIRBが設置できな

い場合において､当該実施医療機関の長が他の医療機関の長と共同で設置するもの｡

学術Efl体等外部の主体が設置する医療機関外 IRBであって､専門意見を提供する､又は､ある

計画のIRBが行う審議の全部又は一部を受託するもの｡

(診 ｢拠点医療機関｣の整備

拠点医療機関とは､以下のとおり､中核病院や他の拠点医療機関､地域の医療機関とも

連携して治験 ･臨床研究を円滑に実施できる体制を有する医療機関をいう｡

(ア)治験 ･臨床研究の拠点として症例の集積性が高いこと｡

(イ) 中核病院 拠点医療機関と連携し､治験 ･臨床研究を着実に実施できること｡

(ウ)地域においても､治験 ･臨床研究を実施するモデル医療機関として研修を医師

等に提供できる水準の医療機関であること｡

拠点となる医療機関については､現状から見て一般的に､次表に掲げる体制 ･機能の強

化が課題である｡
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表2 拠点医療機関に期待される体制 ･機能

項 目 期待される体制 .機能

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O

○ 治験 .臨床研究を実施する医師等に対しては､｢2.治験 一臨床研究

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↑の動機付けと実施確保｣に掲げる対応が行われているo

○ 常勤又は専任の CRCが配置されているとともに､データマネージャ

-の配置に努めているo

機 能 ○ 医師主導治験に参加できるo

○ 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Q

○ 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､中核

病院 .拠点医療機関等と連携して迅速 .円滑に行うため､lRB等の

事務機能を有するo

○ 共同 lRB等の機能の提供体制を有し活用されるo

○ 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o

○ 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o

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o

○ 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o

○ 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O

事務 . ○ 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-

lRB等 層の強化と効率化-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o

○ 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o)を積極的に

かつ定期的に(1回/年程度)公開できるO

○ 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 .関連医療機関間で利用できる共同 lRB等が
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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できるO

○ lRB等の審査の質的向上と透明化を図るため､lRB等の委員の教育､

lRB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o)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o

2.治験 ･岳床研究を実施する人材の育成と確保

(1)これまでの人材育成の対策の評価

国は従来からCRCの養成に取り組み､関係機関と協力し､平成17年度末までに約4.500

名が養成研修を受講しているが､医療の現場で､実際にCRCとしての役割を担っているの

は､その半分に過ぎない等､養成したCRCの定着数 ･実働数の確保に係る課題がある｡

また､｢治験を実施する人材に関する現状調査班｣の調査によると､治験 ･臨床研究を

計画 ･実施する人材として養成された医師等が必ずしも多くないこと､医師等の治験 ･臨

床研究に係る技能向上のための研修の機会が十分でないこと等が指摘されており､質の高

い治験 ･臨床研究を推進するため､専門知識を有するスタッフの更なる質的向上を図るた

めには､医師等を含む治験 ･臨床研究に関わるスタッフの専門性の向上や､キャリアパス

を含む治験 ･臨床研究に対するインセンティブを向上させる等､治験のみならず臨床研究

の実施体制に関わる人材養成と確保に係る課題への対応は急務である｡

(2)治験 ･臨床研究を実施する医師等の課題

医師等においては治験 ･臨床研究を実施する動機が乏しい､CRCや治験依頼者を通じて

制度面を学習しているといった状況があり､教育､研修等における系統的に資質を向上さ

せるための体制が必要であるO

①養成課程での教育等の資質の向上

○ 治験 臨床研究への理解を充実させ､卒前及び卒後臨床研修における到達目標の達成

を促す｡

○ 卒前教育で､治験 ･臨床研究､生物統計及び研究倫理に係る内容を充実させるo

O 卒後臨床研修 ･生涯学習において､治験 臨床研究､生物統計及び研究倫理に係る内

容や､治験 ･臨床研究の結果を批判的に評価できる技能を獲得するための内容を含め

る｡そのため､卒後臨床研修ガイドラインの到達目標の達成に向けた取組を引き続き

推進する｡
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②中核病院､拠点医療機関を活用 した人材育成

○ 中核病院 ･拠点医療機関では､集中的に治験 ･臨床研究に関する職員の養成機能を持

ち､教育を受けた医師等を重点的に配置することが求められる｡また､医師等を含む

多忙な医療職が履修しやすく､利便性の高い効果的な研修プログラムを採用する｡

○ 治験 ･臨床研究を実施する担当医師等の研修機会を増加させるために､院内での研修

以外に､中核病院及び拠点医療機関を活用した院外での研修機会を提供する｡

③医師等への治験 ･臨床研究への動機付けと実施確保

医師等にとって､治験 ･臨床研究は時間もかかり､かつ､業績としての高い評価が得

られにくいため､昇進につながりにくい､労力の割に見返りが少ない等の理由で､治験 ･

臨床研究への関与が敬遠される傾向にあることが指摘されている｡このため､医療機関､

学会等の関係者は次表に掲げる事項について､改善に努める必要がある｡

表3 医師等に対する治験 ･臨床研究の動機付けに係る事項

方向性 提 案

業績評価 ○ 治験 .臨床研究に対する取組を業績として考慮し､医師等が研究

時間を確保できるようにするo

○ 学会において､学術雑誌の掲載や認定等の仕組を整備することを

通じて､治験 .臨床研究の実績を評価する仕組みを引き続き検討

するo

○ 治験.臨床研究の業績を､人事考課等の際に考慮するよう努めるo

○ 規制当局における審査業務､産業界における医薬品開発業務等を

行った医師等の業務怪験が生かされ争環境を整備するO

研修等 ○ 教育機関の協力を得て､中核病院.拠点医療機関を活用し､治験 .

臨床研究の実績が学位の取得に役立つプログラムを整備するo

研究費 ○ 治験 .臨床研究の研究費は､研究実施者が研究活動に適切に利用

できるよう医療機関内で工夫するo

○ 国は､国際的に評価されるような適正な計画と倫理性の確保がな

された臨床研究等に対する研究費の確保について配慮する他､臨

床研究等を公募 .採択する際に､治験 .臨床研究の実績も評価指

㊨ ｢臨床研究に関する倫理指針｣の遵守

｢臨床研究に関する倫理指針｣の遵守状況の調査を国が実施すること等を踏まえて､

研究者の規制に関する知識の取得と遵守の徹底を図るO
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(3)CRCの課題

養成研修を受講したCRCが各病院で活躍し始めたが､安定した常勤雇用としにくい等の処
遇の問題により実働数が確保できていないという実態がある｡また､治験 ･臨床研究の円滑

な実施に不可欠とはいえ､被験者に対面する業務から一般事務に至るまで多様な業務を担っ

ている一方で､その資質において個人差が少なからずあること等､CRCについては解決すべ
き課題がある｡

①養成課程での教育等の資質の向上

医療における専門職としての一定の技能 ･能力を確保するため､養成研修内容に関し

て､各養成団体が連携し､達成度に係る共通の基準を設ける必要がある｡

表4 CRC養成の課題

課題 対 応

養成課程での教育 ○ 治験.臨床研究に将来関わる可能性のある医療職全般の養成課

程において､治験 .臨床研究､生物統計､研究倫理に係る内容

についての教育を充実させる○

○ また､当該内容を国家試験のガイドラインに収載する等によ

リ､治験 .臨床研究への理解を充実させる○

医療における専門 ○CRCの聴務は患者と接する医療の一環としての職務であり､医
職としての一層の 療職免許を有するものがこれに当たることが望ましい○したが

質的向上 つて､各養成団体においても､インフォームドコンセントや患

者とのコミュニケーション方法等を含め､医療における専門職

としての専門性を考慮した養成研修､カリキュラムの充実を図

るO
○ 医療職免許を持たない者を CRCとして養成する場合であって
も､医療職免許を有し､CRCの実務経験を有する者により研修
が行われる等､受講者が患者に接する医療における専門職とし

ての知識や技能､自覚を持てるよう､研修の質の向上を図る.

○ 認定CRCや一定の職務経験を有するCRC等を対象に専門的な知
識を継続的に研修するモデル的な事業を国が実施するo

○ 各養成団体は､研修の開催時期や場所を分散させる等､受講し

やすい環境を整える○

養成基準の統一 ○CRCの-層の質の向上のために､養成団体が協力して､達成度
化､学会認定等に の共通の基準､養成カリキュラムの統-化を図るo

よる質の向上 ○ 中核病院 .拠点医療機関等において､関連学会で行われている

認定制度が医療現場での質の高い CRCの定着に活用される環
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②中核病院 ･拠点医療機関を活用 した人材育成

○ 中核病院 ･拠点医療機関では､CRCに対して技能研修プログラムを実施する｡中核病
院･拠点医療機関以外の医療機関に対しても､技能研修の他､実習の機会を提供する｡

○ 仕事を続けながら研修や実習を受講できるよう､研修期間や開催地､履修方法等に配

慮する｡

③職業としてのCRCのインセンティブ
CRCが医療現場に定着してくるにつれ､CRCのライフスタイルの変化に応じたCRCの
配置､業務､労働条件の改善等､安定してCRC業務に従事できる環境を整備していくた
めには､医療機関の理解と努力が必要である｡

(安定雇用)

○ 医療機関は､安定した研究受託を確保し､治験 ･臨床研究を通常業務化することによ

り､CRCとしての実働数を確保し､安定雇用を推進するよう努める｡
(キャリアパスと活動領域)

○ 有能なCRCのキャリアパスを開拓するため､医療機関は､昇進､常勤職員としての雇
用､非常勤職員の待遇改善等の処遇に努める｡

○ 雇用される主体によるCRCの業務や処遇の差を改善するよう努める｡
OCRCがより幅広く臨床研究の領域で活躍できるよう､呼称を ｢臨床研究コーディネー
ター｣とし､臨床研究現場での定着を促進するよう努める｡

(4) 生物統計家の課題

日本では､生物統計家の数が少ない上に､臨床研究組織の重要なメンバーとして必要

であることがまだ十分に理解されておらず､また､生物統計家の必要性を感じながらも

採用枠がないため採用できない施設が多いこと等から､医療機関に勤務する生物統計家

が少ない｡生物統計家の育成を進めつつ､治験 ･臨床研究を企画する段階から生物統計

家が関与できるようにするために､以下の取組が必要である｡

(生物統計家の活用と雇用の促進)

○ 生物統計家の養成を促進する｡

○ 公的な研究費で行われる臨床研究の採択に当たっては､研究計画における生物統計家

の参画を考慮する｡

○ 医療機関において､臨床研究に生物統計家が関与できるよう､産官学が連携する｡

○ 中核病院と拠点 ･関連医療機関において､生物統計家間の交流､協働を図ることによ

り､治験 ･臨床研究に係る技能の向上と蓄積を図る｡
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(5)データマネージャーの課題

治験 臨床研究を実施するにあたり､治験 ･臨床研究において収集される多数のデー

タ全体の整合性を確認するという ｢品質管理｣を十分に検討し､実施することは不可欠

である｡集積データを管理し､高水準な質を維持するために､データマネージャーは､

治験 ･臨床研究の目的を理解し､データ登録から解析までの細部にわたり十分に把握 し

ていることが望まれる｡また､モニタリングの効率を向上することは､治験 ･臨床研究

の迅速化､低コスト化にも効果が期待されている｡ しかしながら､データマネージャー

の業務の内容が必ずしも明確に治験 ･臨床研究の中に位置付けられるわけではなく､一

般に医療における専門職ではないことも､人材の医療機関での配置､活用が少ない一因

と考えられる｡

(データマネージャー養成研修)

○ データマネージャーを育成するために､データマネージメント業務の位置付けを検討

し､それに対する適切な教育プログラムを作成する必要がある｡これまで系統的な養

成コースがなかったデータマネージャーを対象にしたモデル的な研修を実施するこ

とも国は検討するべきであるo

O 中核病院において､医師主導治験や臨床研究に係るデータマネージャーの業務内容を

明確化するとともに医師主導治験や臨床研究の品質管理活動をモデル的に実施する｡

○ 中核病院と拠点 ･関連医療機関において､データマネージャー間の交流､協働を図る

ことにより､治験 ･臨床研究に係る技能の向上と蓄積を図る｡

(6)その他治験 ･臨床研究支援スタッフの養成の課題

0 1RB等の委員の中には ｢質問や意見が思い浮かばない｣ことを理由に､会議での発言

頻度が少ない者がいる等､IRB等の委員向けの教育の必要性も指摘されている｡これ

まで系統的な養成コースがなかった IRB等の委員を対象にしたモデル的な研修を実

施することも国は検討するべきである｡

○ 治験 ･臨床研究に関わる事務職員に対しては､治験 臨床研究に関する基礎的教育､

｢GCP省令｣､ ｢臨床研究に関する倫理指針｣等に関する教育､医療保険 保険外併

用療養費制度等に関する教育研修を行う必要も指摘されている｡特に､医師主導治験

を実施する場合には､薬事法令に関する知識を有する事務職員が不可欠であり､各医

療機関において対応を検討するべき課題である｡
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3.国民への普及啓発と治族 .臨床研究への参加の促進

(1)これまでの普及啓発への取組の評価

｢治験の啓発活動に関する現状調査班｣の調査によれば､これまでの治験体制の整備に

より､治験経験者の治験に対する前向きな意識が増加していること､治験の実施状況を知

りたい､治験を実施する段階では医療関係者から適切な説明を受けたいという希望が強い

ことが明らかとなった｡このような治験に対する一般の国民や､患者からの要請に応え､

啓発等については一層の充実を図る必要があるO

(2)患者が治験 ･臨床研究に参加 しやすい環境の整備

① 治験 ･臨床研究の啓発情報 ･実施情報の入手環境

○ テレビや新聞･雑誌 ･広告といった幅広い年齢層に受け入れられやすい報道媒体を通

じて､啓廃情報が提供されるよう､頻度や地域性も踏まえた効果的な活用を図る｡イ

メージアップキャンペーンも含め､国民へ治験･臨床研究に関する正しい知識を得る

機会を提供する｡

○ 治験 ･臨床研究の実施情報を入手しやすい環境 (医療機関や製薬企業､職能団体､行

政機関といった機関･団体のホームページや､医療機関における患者情報室等対面で

情報提供ができる場)を整備 ･充実させるとともに､それらが広く認知されるよう努

める｡

(塾 臨床研究登録データベース等の活用

○ 臨床研究登録データベースの内容を充実し､専門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｡

○ 中核病院 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､治験 臨床研究の参加希望者へ適切な治験 ･臨床

研究を紹介する｡

③ 治験 ･臨床研究による社会貢献の意識

○ 治験 ･臨床研究への参加は､新医薬品の開発や医療の発展等､社会貢献であることを

意識づけると共に､この意識を広く育てていくことが望まれるo

O 小･中･高等学校における学校教育の場において､医薬品や医療機器に関する知識に
触れる機会を持つことが望まれるため､教材の提供等について関係者が検討すべきで

ある｡

(3)患者が治験 ･臨床研究に参加することによる負担の軽減及び動機

これまでの調査によれば､治験に協力した者は､｢医学の進歩に貢献できた｣｢医師やCRC

とよく話し合えた｣等のポジティブな印象を感じる人が多いO

患者が治験 ･臨床研究に参加することで生じる負担を少しでも軽減できるよう､受診 ･
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治療環境や､情報提供の在り方について､次のような検討する必要がある｡

○ 治験･臨床研究に参加する被験者の待ち時間解消となる専門外来の機能や完全予約制

の導入等を考慮すべきである｡

○ 治験参加者には負担軽減費が外来通院等の交通費や時間による負担を補填するとい

う考え方で支払われているが､入院や外来等の形態を問わず､治験への参加の度合い

や負担に配慮した支払を行うこと等について､検討すべきである (臨床研究の取扱に

ついては､5(2)③を参照)0

○ 治験 ･臨床研究の参加後に､治験 ･臨床研究の結果や､当該治験薬 (医療機器)が上

市されたかどうかの情報が､患者のもとに届けられるよう､医療機関側 ･企業側の情

報提供体制が整備されるべきである｡

○ 治験終了後でも､治験薬 (医療梯器)の継続投与 (使用)が行われるよう対応する｡

4.治験の効率的実施及び企業負担の軽減

(1)治験関係事務等の効率化の評価

｢治験の効率化に向けた治験書式､手続き､IT化に関する現状調査班｣による調査に

より､医療機関での出来高払い､治験関係書式の統一化はある程度進展しているが､一層

の進展が必要であることが示された｡また､患者集積性が依然として欧米水準より低く､

モニタリングコスト等の費用がかかることが明らかとなっている｡

特に､治験事務の効率化が治験のコストに直接的に影響を及ぼす事項であることから､

医療機関の役割､企業の役割の明確化がなされていない実態､医療機関側が本来行うべき

業務を依頼企業側が担っている実態等が明らかとなっており､IT化の急速な進展も考慮

し､改めて､新たな治験活性化計画においても､中核病院 ･拠点医療機関の活用を含め､

事務の効率化に係る課題を解決するべきである｡
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(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

(か 契約等の窓口 : 医療機関の治験契約等の窓口の一元化を推進するD

(塾 契約書式 : 契約 ･申請等に必要な書式 (契約書 ･申請書等)は全国で統一されたも

のを採用､共通の手続とすることや､郵送での書類受付も可能とする等事務の効率化

を着実に実施する｡

③ 契約方式及び支払い: 複数年度契約､出来高払いを導入することにより企業の負担

を軽減し､治験に係るコストの適正化を図る｡

④ 書式等の電子化 : 依頼 ･契約 ･lRB･各種報告等に必要な書式を電子化することに

より､合理化を図る｡

(3)医療機関と企業の業務の明確化

治験の業務効率､コストを評価する上では､治験において､本来医療機関が行うべき事務

の整理と､業務効率から見た依板企業と医療機関の役割分担を明確化すべきである｡

○ 依頼企業､医療関係者が協力して､関連業務のあるべき実施主体を明らかにするo

O 医療機関､依頼企業において､併用薬､臨床検査値その他の業務書式等のフォーマット
を可能な限り一元化する｡

○ 契約毎に､事前に､医療機関､依頼企業の業務分担を協議し､協議内容に沿って業務を

行う｡
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(4)症例の集積性を高める等によるモニタリング効率の向上

○ 電子カルテ等の医療情報システムの治験にかかる情報を電子的に抽出 ･集積すること

が容易になるように､関連システムの標準化を推進し､治験データ収集の効率化に努

める｡例えば､CDISCに準拠した標準仕様によるEDCとHL7に準拠した標準仕様による

電子カルテのデータ交換がおこなわれるようなシステムの標準化等｡

○ 拠点医療機関間のネットワークを核とし､地域にある患者緒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､治験 ･臨床研究の参加希望者へ適切な治験 ･臨床

研究を紹介する｡

○ 製薬企業 ･医療機器企業等においても､GCP調査等への過度の対応を含め､モニタリン

グ時のいわゆる ｢オーバークオリティー｣を発生させない社内体制づくり等の努力を

行う｡

(5)治験 ･臨床研究実施体制の公開

○ 医療機関は､治験･臨床研究を受託するに当たり必要となる情報を積極的に開示する｡

例 :治験 ･臨床研究の実績や院内体制､診療域毎の実績､疾患別患者数

契約や IRB等申請手続に必要な書類､CRC数等の実施体制 等

5.その他の標注

新たな治験活性化5力年計画の期間中には､次のような課題に対しても目を向けた取組を推

進するべきである｡

(1)国際共同治験 ･臨床研究の推進における障害の解消

国際共同治験 ･臨床研究が円滑に実施されるためには､医師等のみならず治験事務局

や IRB等が､英語文書での対応を求められる｡また､医療機関における契約や IRB等の手

続の遅れや､ICH-GCPで求められる水準以上の詳細な手続を求められること等の問題によ

り､国際共同治験 臨床研究への参加の機会を逃すことにもなりかねず､上記の課題につ

いて総合的に解消していく必要がある｡

さらに､国際共同治験 ･臨床研究で外国との共同研究を行う治験責任医師として､外国

の医師等からも信頼を得ていくには､国際的な専門誌に臨宋研究の成果を発表していくよ

うな取組が求められる｡

(2)臨床研究開始時の届出制に関する検討､｢臨床研究に関する倫理指針｣の見直 し等

治験を含む臨床研究が科学的かつ適正に実施されるためには､医師等の臨床研究に係

る知識､技能が不可欠である｡また､臨床研究による医学的な成果が得られることによ

り､臨床研究全体の医学的な価値を高めることとなるDしかしながら､そのためには､
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日常診療の中であっても､臨床研究が倫理的､科学的に適切に実施される必要があり､

臨床研究が社会的にも認知されていく必要があることは言うまでもない｡

① 臨床研究開始時の届出制に関する検討

臨床研究への参加を希望する人､必要としている人が安心して接することができる情

報を確保し､｢実施状況を知りたい｣という一般の国民や患者の要請を踏まえ､国内で行

われている臨床研究登録制度を確立し､臨床研究登録データベースのポータルサイト等

を通じ､国民に情報提供されるべきである｡なお､研究者が類似の臨床研究を知ること

により､研究の効率化や､質の向上を図ることも可能となる｡

② ｢臨床研究に関する倫理指針｣の見直 し

そのために､｢臨床研究に関する倫理指針｣については､運用実態等を踏まえて､平成

20年の見直しに向けて､その在り方について検討を行う必要があるO臨床研究も治験同

様､事前に届出を必要とすることとし､｢臨床研究に関する倫理指針｣を厳格化する必要

があるとの指摘がある一方で､過度な負担となり臨床研究の遂行に支障を来すことを望

まない意見もあり､関係者のコンセンサスを得ながら､指針の議論を着実に前進させて

いくことに留意するべきであるo

特に､平成15年の制定後に､医師主導治験に対してICHタイプのGCP省令が導入され

たことも踏まえ､臨床研究の質的向上に関して引き続き必要な検討を行うものであるO

なお､厚生労働科学研究費においても､交付割合を基礎研究から臨床研究-シフトし､

臨床研究を実施する上で研究者や医療機関が活用しやすい運用を検討する｡

③ 臨床研究と臨床研究に要する費用について

臨床研究について､保険給付相当部分がある場合には､現在､それも含めて､被験者又

は研究実施者が負担している場合があるが､臨床研究の実施を促進するため､これを解消

すべきという意見がある｡臨床研究に対する保険外併用療養費制度や研究費補助金におけ

る取扱に関する議論に資するためにも､臨床研究の計画や倫理指針への適合性の確認を公

的に行う等についての議論が今後必要である｡

(3)GCP省令の見直 し等

GCP省令は､平成9年に公布されて以降､まもなく10年が経とうとしているが､ICH-GCP

に比べ､我が国のGCP省令の運用では多くの必須文書が求められている等の指摘があり､

治験事務の効率化､国際共同治験の推進の観点からも､被験者の保護等r=支障がない範Pfl

でその合理化を図ることを関係者から望まれている｡

また､より良い医療に貢献する医療機器の開発のためには､開発の極く早期の段階か

らの臨床的な試用や､承認後の臨床の場での改良が必要である｡ したがって､医療機器

の治験について､国際的な基準の策定に向けた動きも注視 しつつ､医療機器の適切な開

発のため､医療機器の特性を踏まえた規制等について検討 し､改善 していく必要がある｡

21



Ⅲ 5力年計画の実施について

第Ⅱ章の課題が効果的に改善され､目標とする成果を得るには､関係者が新たな治験

活性化計画を理解 し､その役割に従って､計画的に協働する実施体制が必要である｡ア

クションプランにおいては､次の関係者における役割と計画期間中に実施すべき内容や､

期待される目標等を明らかにするとともに､本計画について実施期間中に関係者が達成

度を評価することとする｡

1. 治験 ･臨床研究の活性化が目指すもの

(1)目的

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｡

(2)5力年計画の実施により期待される治験 ･臨床研究の姿

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｡

(診 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O

(診 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

が出来る体制が確保されている｡

そのために､国が5年後に目指すべき改善指標を設定し､進捗状況を適宜評価していくO

(中核病院 ･拠点医療機関に対する評価指標の例)

治験実施事務手続期間､治験契約費用､契約までに治験依頼者が医療機関を訪問する回

数､症例報告書の け 共通化､治験関係書式の共通化､国際共同治験の実施､臨床論文の

発表数

2. 重点的取組事項 (アクションプラン)

国は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｡

(1)中核病院 ･拠点医療機関の体制整備

中核病院 ･拠点医療機関 40カ所程度(※4)に治験 ･臨床研究の人材を集中的に投入し､

技能の集約化とスタッフの育成を図るとともに､文部科学省の臨床研究 ･臨床支援人材の

育成事業及び橋渡し研究支援推進プログラムによる研究拠点 8カ所程度と連携し､効率的

かつ迅速に国際共同治験 ･臨床研究が実施できる連携体制を構築する｡

※4 (D中核病院としては､厚生労働科学研究臨床研究基盤整備研究により平成 18年

度5カ所に助成しているものを平成19年度 10カ所程度に拡大予定｡
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②拠点医療機関については､厚生労働省の治験拠点整備事業費により平成 19年

度から30カ所に助成予定｡

③高度かつ専門的な医療に係る研究開発等を推進する役割を担っている国立高度

専門医療センターについては､医療政策の一環として､中核病院としての機能を

果たせるよう､治験 ･臨床研究に係る体制の一層の整備 ･強化を図るO

平成 19年度より開始

○ 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｡

○ 中核病院 ･拠点医療機関 ･橋渡し研究拠点として､文部科学省 ･厚生労働省両省の

事業で選定された医療機関 大学等については､共通のネットワークを形成し､医

療機関が互いに協力して､臨床への橋渡 し研究や治験 ･臨床研究の計画が実施され

るよう調整される体制を構築する｡

(2)治験 ･臨床研究を実施する人材の育成と確保

医師､CRC等スタッフの質的向上による治験 ･臨床研究の円滑化を図るとともに､治験 ･

臨床研究実施に係るインセンティブを確保する｡

平成19年度より開始

○ 経験を積んだCRCの上級研修､データマネージャー､IRB等の委員を対象とした新規

研修をモデル的に実施するo

O 中核病院 ･拠点医療機関において､医師､旧B等の委員､事務職員に対して教育プロ

グラムが実施されるよう促す｡

○ 医師等の臨床業績の評価向上 (院内処遇､学会の論文評価､学位の取得)が進むよ

う中核病院 ･拠点医療機関及び関係団体に協力を促す｡

○ 治験 臨床研究の普及のため､厚生労働科学研究費等の交付割合を､基礎研究から

治験 ･臨床研究-シフトする｡特に､国際的に評価されるような適正な計画と倫理

性の確保がなされた臨床研究の採択にあたり､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択に当たっては､研究計画における生物統計

家の参画を考慮する

○ 中核病院 ･拠点医療機関においては､治験の受託研究費の適正な院内配分を促す｡

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り､新規CRC3,000人の養成を目指す｡

○ 中核病院 ･拠点医療機関のうち､CRCが不足している医療機関においては､治験 ･

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05名以上､又

はCRCl名あたりの年間担当計画数が7-8程度となる配置を目指す｡
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○ 中核病院に生物統計家が医療機関あたり1名以上､中核病院 ･拠点医療機関にデー

タマネージャーが1名以上となる配置を目指すo

O 中核病院 ･拠点医療機関各々の30%以上のCRCが関連学会の認定を取得しているこ

とを目指す｡

○ 医師等の養成課程での治験 ･臨床研究に係る教育の機会の確保 .増大を図るD

O 薬剤師､看護師､臨床検査技師等の治験 ･臨床研究に将来関わる可能性のある医療

における専門職全般の養成課程において､治験 ･臨床研究､生物統計､研究倫理に

係る内容についての教育を充実させ､国家試験の出題基準に収載する等により､治

験 ･臨床研究についての理解を充実させる｡

○ 研究費の使途が､臨床研究の実態に見合うよう､厚生労働科学研究費の取扱細則を

見直す｡

(3)国民-の普及啓発と治験 ･臨床研究への参画の促進

治験 臨床研究への参加を希望する人､必要としている人が安心して接することができ

る情報を確保し､｢治験の実施状況を知りたい｣｢医療関係者から適切な説明を受けたい｣

という一般の国民や患者の要請に応える｡

平成 19年度より開始

○ 臨床研究登録データベースのポータルサイトを提供する｡

○ 医療機関､製薬企業等により､治験後に被験者に効果があった場合の治療継続､被

験薬の承認情報のフォローアップ等を行うことを促す｡

○ 被験者の負担軽減費の在り方を検討する｡

○ 中核病院 ･拠点医療機関において､院内の治験 ･臨床研究の実施体制や実績､IRB等

の開催状況等の情報公開がなされるよう促す｡

○ 中核病院 ･拠点医療機関において患者と医療従事者とのコミュニケーションを促進

する ｢患者向け相談窓口機能｣が設置されるよう促す｡

(4)治験の効率的実施及び企業負担の軽減

治験のスピー ドアップとコスト低減を図るため､医療機関と企業の役割分担を明確にし､

治験関係書式の共通化や､治験データのけ化による効率化を一層推進する｡

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｡

○ 医療機関の治験受託に関する窓口の一元化がなされるよう促す｡

平成23年度までに実施

○ 中核病院 ･拠点医療機関において､共通化された治験関係書式を使用し､モデルチ

ェックシー トによる業務明確化がなされていることを目指す0
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○ 中核病院､拠点医療機関において､治験に係る情報を電子的に収集 ･集積すること

が容易になるよう､関連システムの標準化がなされていることを目指すo

O 医療機関へ､出来高払い･契約未了症例の返金等契約の改善がなされていることを

目指す｡

(5)その他の課題

治験 ･臨床研究の規制の適正化及び被験者保護の向上等を一層推進するO

平成 19年度より開始

O ICH-GCPとの対比等を踏まえ､GCP省令の見直し､治験の円滑化を図る｡

O ｢臨床研究に関する倫理指針｣への適合性を公的研究費の交付の際の留意点として
おり､今後は､実施段階でも適合性を調査､指導する体制を構築する.

0 医療機器の治験制度に関する検討を引き続き行う｡

平成 20年度までに実施

O ｢臨床研究に関する倫理指針｣の運用実態や課題の調査､及びこれを踏まえた見直
しを実施する0

3.その他引き続き取組を検討していく事項と実施主休

園の取組以外の事項を示す｡

(1)中核病院 .拠点医療機関の体制整備 実施主体

① 大規模治験ネットワークと､中核病院 .拠点医療機関 ①日本医師会治験促進

及びその関連医療機関との連携の推進及び研修等を センター②中核病院

支援するo

② 治験 .臨床研究を支援するスタッフ (認定等の経験を

積んだCRC､常勤CRC､生物統計家､データマネージ 拠点医療機関
ヤー､事務職員等)を計画的に確保する○

(2)治卓 .臨床研究を実施する人材の育成と確保 実施主体

(丑 治験一臨床研究を実施する医師等が研究時間や研究費 a)～②

を確保できるようにする◇ 中核病院

② 医師等の治験一臨床研究の業績を人事考課等において 拠点医療機関(罫中核病院

も考慮するo

③ 教育機関と協力し､治験 .臨床研究の業績が学位の取

得の際に考慮される仕組みを検討するo 拠点医療機関等

④ 学会の協力を得て､医師等の臨床研究に関しての業績 ④学会等
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⑤ CRCを常勤で雇用する定数の確保や､キャリアパスに ⑤中核病院

ついての改善を図るo 拠点医療機関

⑥ CRCの呼称を ｢治験コーディネーター｣から ｢臨床研 ⑥～⑧厚生労働省 .製

究コーディネーター｣に改めるo 薬企業 .医療機器企業

⑦ 規制当局における審査業務､産業界における医薬品開 等

発業務等を行った医師等の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o

⑧ 産官学が連携し､生物統計家の交流.連携を促進するo

(3)国民への普及啓発と治験 .妬床研究への参加の促進 実施主体

① 患者紹介システムや患者データベース等の活用によ ①中核病院

り患者が参加しやすい環境を提供するo 拠点医療機関

(診 治験.臨床研究の参加後に､治験.臨床研究の結果や､ (診中核病院

当該治験薬 (医療機器)が上市されたかどうかの情報 拠点医療機関

が､患者のもとに届けられるよう､医療機関側 .企業 製薬企業

側の情報提供体制が整備されるべきである○ 医療機器企業

③ 治験や臨床研究に関する情報提供､イメージアップキ ③④製薬企業

ヤンベーンの実施を積極的に行うo 医療機器企業

④ 医薬品や医療機器に関する知識を学校教育現場で提 日本医師会治験促進

供するための教材を作成するo センター等

(4)治験の効率的実施及び企業負担の軽減 実施主体

治験業務のオーバ-クオリティ-となっている部分に 厚生労働省 .製薬企

ついては､その業務の効率化が可能かどうか検討を進め 莱 .医療機器企業等

26



資料 : 用語集

本用語集は､新たな治験活性化5力年計画の中に記載されている用語･略語を解説するもので

ある｡

(略語編)

cD IS0 【C=nioa=)atelnterch抑geStandardsConsortium)
r韻床試験デ-タ交換仕様コンソーシアム｣のこと｡EDCの標準フォーマットの1つ｡

c RC IClinicalResearch Coordinator】
｢臨床研究コーディネーター｣のこと｡CRCが治験を支援するとき､｢治験コーディネータ

ー｣と呼ばれる｡

cRO 【Cont ra ctR esearchOrganization7
｢開発業務受託機関JのことO治験依頼者の治験に係わる業務の一部又はそれ以上の遂行

を治験依頼者から受託した個人又は (商業的､学術的､その他の)組織o

D M【Data舶naier】
｢データマネージャー｣のこと｡

E BM 【 EvidenceヰasedMedicine】
r根拠に基づいた医療｣のこと｡

E O C 【ElectroniO DataCapturing】

睦床研究データを電子の形式で直接 (紙媒体を経由せず)収集すること又は収集するため

の端末のこと｡

G C P 【 Good Clinical PraOti錦】
r医薬品の臨床試験の実施の基準｣及び r医療機器の臨床試験の実施の基準｣のこと｡治

験の計画､実施､モニタリング､監査､記録､解析及び報告に関する基準で､データ及び報

告された結果の信頼性及び正確性並びに被験者の人権と､秘密の保護についての保証を与え

るもの｡

HL7 【Health Leve一7】
｢医療情報システム間のISO-OSl第7屠アプリケ-シヨン層｣のこと｡医療情報交換のた

めの模準規約で､患者管理､オーダー､照会､財務､検査報告､マスタファイル､情報管理､

予約､点者紹介.患者ケア､ラボラトリオートメーション､アプリケーション管理､人事管

理等の情報交換を取り扱う｡
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LL･gistrationofPharmaceutica一sforHurnanUse】
r日米EU医薬品規制調和国際会議｣のこと｡医薬品の乗故事重のための技術要件の調和

を図る国際会謙｡データの国際的な相互受け入れを実現し､睦床試験や動物実験の不必要な

繰り返しを防ぎ､優れた新医薬品をより早く患者の手もとに届けることを目的として､1990

年から日米欧において開催されている｡

IRB 【lnstihtionalReviewBoard】
｢治験審査委員会｣のこと.

SMO 【SiteManagementOrganization】
r治験施汲支援機関｣のこと｡

(用詩編)

生物統計
生物統計崇とは､r鴎床研究を実行するために､十分な理抽又は実地の教育及び経験を

併せ持ち､かつ当該臨床研究の統計的側面に責任を持つ統計家｣のこと｡生物統計学は､研

究計画段階からデ-タ解析 .報告まで､臨床研究の-連の過程で活用されるB

治験審査委鼻 声

医学 .歯学 ･医療等の専門家及び非専門家によって構成される独立の委員会｡当季且会の

*務は､特に､治験実施計画嘉､並びに被験者から文嘉によるインフォームドコンセントを

得るのに使用される方法及び資料を幸査し､票認し､また継続幸査を行うことによって､被

験者の人権､安全及び福祉の保護を保証することである｡

(｢lCH-GCPE6｣による)

デー タマネージメン ト

r治験 ･臨床研究の実施に当たり､プロトコルの作成支裸､患者データを入力するデータ

ベースの構築､暮き間違いや不鼓合等データの間違いの予防､試験結果を公表する際の支援

等｣のこと｡
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