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再発あるいは治療抵抗性の
c-kit あるいはPDGF陽性肉腫に対する

イマチニブ（グリベック）第Ⅱ相試験　　（ｎ＝40）
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治験実施施設　
平成16年11月2日＆12月14日　治験届け提出

・　・　新潟大学医歯学総合病院　新潟大学医歯学総合病院　

・　慶應義塾大学病院・　慶應義塾大学病院

・　日本大学医学部附属病院板橋病院・　日本大学医学部附属病院板橋病院

・　国立がんセンター中央病院・　国立がんセンター中央病院

・　千葉県がんセンター・　千葉県がんセンター

・　神奈川県立がんセンター・　神奈川県立がんセンター

・　・　愛知県がんセンター

・　・　大阪府立成人病センター大阪府立成人病センター

・　岡山大学医学部・歯学部附属病院・　岡山大学医学部・歯学部附属病院

・　・　国立病院機構　九州がんセンター
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予定症例数と進捗状況

・予定症例数 ：　40例　(約半数が20歳以下）

・症例集積期間 ：　2年
・追跡期間 ：　1年
・総試験期間 ：　3年
・進捗状況

2004年11月2日　治験届(7施設)を提出、治験事務局が海外での有害
事象報告(CIOMS form)受領開始

2004年12月14日 治験変更届提出（7施設）＋　治験届提出(2施設)
2005年1月18日　国立がんセンター中央病院へ治験薬納入

3月9日　 国立がんセンター中央病院より7施設へ治験薬搬入
　3月14日　第1例目登録



5

自ら治験を実施しようとする者（治験責任医師）は

　治験実施計画書（プロトコール）を作成

　治験の実施の準備及び管理の業務手順書の作成

　モニタリング、監査の業務手順書の作成

　補償に関する準備　（医療費・医療手当の拠出）

　特定療養費の企業負担分をどう捻出

　治験の計画の届出に先立って、実施医療機関の長　

　　の承認を得る（治験審査委員会での審査も必要）

　モニタリング、監査の実施

　副作用報告（治験薬副作用・感染症症例報告書、医療機関の長）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　等々　膨大な作業を強いられる



補償への対応　①
「医薬品の臨床試験の実施の基準の運用について」（薬食審査発第0722014号）

第15条の９（被験者に対する補償措置）
自ら治験を実施しようとする者は、あらかじめ、治験に係る被験者に生じた健康被害（受託者の業務に
より生じたっものを含む。）の補償のために、保険その他の必要な措置を講じておかねばならない。

(注２）　治験に関連して被験者に健康被害が生じた場合の補償措置に
ついては、必ずしも自ら治験を実施する者による保険の加入に基づく
金銭の支払いに限られるものではなく、副作用の治療に対しては、医
療の提供及びその体制の提供という手段も考慮しうるものである。また、
障害手当、葬祭料等の金銭的な補償を行うか否か及び行う場合に許
容される程度については、治験の計画の内容に応じて、当該治験に係
る薬物の種類、対象疾患の特性、治験による被験者の便益及びリスク
等を評価し、個別に自ら治験を実施する者が考慮すべきものであるが、
被験者に対し予め文書により具体的に説明するとともに文書により同
意を得ておくことは最低限必要と考えられる。
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補償への対応　②：　病院経費をどう捻出？

予期しない（治験薬概要書に記載の無い）重篤な健康被害に限り、

その健康被害の治療に擁した費用（ただし、健康保険等による給付の

額を差し引いた自己負担分）を各医療機関で実費補償（医療費の拠

出）、また同健康被害が入院治療を必要とする程度の場合には、

医薬品副作用被害救済制度に準じて、一定額（月額34，130～36，

130円）を各医療機関で実費補償（医療手当の拠出）する？

OR

予期しない（治験薬概要書に記載の無い）重篤な健康被害に限り、

医療の提供を各医療機関が行う
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国立がんセンター中央病院での

同意説明文書中の補償に関する記載

１４．健康被害（病気や障害など）が発生した場合の対応について

この治験に参加することにより、予想されない副作用や健康上の不利益

な症状が出現した場合には、通常の診療と同様に適切に対処いたします。

その際の医療費は、あなたが加入している健康保険が使用されますので

一部ご負担いただくことになります。

今回の治験に参加することにより補償金が支払われることはありません。
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医師主導型治験における特定療養費の運用は？

企業負担部分（特定療養費で

支弁されない経費）を

　治験責任医師あるいは

　　実施医療機関が

　　　　カバーするのか？

投薬・注射についてはどう扱う？



10

煩雑な手続きや報告、モニタリングなんて
委託すれば？

　ＣＲＯやＳＭＯに業務委託すると第Ⅱ相試験規模のもので

　　　数億円は要求される。　

　　　　　誰がそんなお金を用意するの？
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“治験薬副作用・感染症症例報告書”　の提出
薬事法第80条の２、改正ＧＣＰ第26条の6、薬事法施行規則第66条の７　

　にもとづく行為

届出先：　医薬品医療機器総合機構　（東京都千代田区霞が関）

「独立行政法人医薬品医療機器総合機構設立後の自ら治験を実施した者に
よる治験副作用等報告について」　平成16年3月30日　薬食審査発第0330011号

「独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する治験副作用等報告に関す
る報告上の留意点について」　平成16年3月30日　薬食審査発第0330014号

　・　薬事法施行規則の規定する「重篤」と臨床的な重篤は異なる
　・　各種届出の様式が定められている
　・　面会を求められることもある
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CIOMS受領件数の推移 (2004/11/2～2005/2/28)
15日報告 7日報告
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まったくの未承認薬（たとえば自分で発見・合成したもの）を
　　　　　　医師主導型治験で行うのは更に大変

　ＧＭＰ
　　　（「治験薬の製造管理及び品質管理基準
　　　　　　及び治験薬の製造施設の構造設備基準
　　　　　　　　　　　　　　　（治験薬ＧＭＰ）について」
　　　　　　　　　平成9年3月31日　薬発第480号）

　ＧＬＰ
　　（「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」　　
　　　　　　　　平成9年3月26日　厚生省令第21号）
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国立がんセンター中央病院が

医師主導治験を

自前で行える体制整備に向けて
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国立がんセンター中央病院　臨床試験管理・推進グループ

＊ ＊ ＊＊

＊：整備中
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治験のみならず
臨床試験全般を

実施するインフラの整備が
必須である


