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1．「新たな治験活性化５カ年計画」の活動報告1．「新たな治験活性化５カ年計画」の活動報告
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（1） 治験・臨床研究を実施する医療機関の整備をする

（2） 治験・臨床研究を実施する人材を育成し、確保する

（3） 国民への普及啓発と治験・臨床研究への参加を支援する

治験や臨床研究を企画・運営出来る中核病院を10カ所整備する。
治験・臨床研究を円滑に実施できる拠点医療機関を30カ所整備する。

医師、コーディネーター（CRC）、生物統計家、データマネジャーの養成確保

患者の治験・臨床研究への参加しやすさの向上

患者の治験・臨床研究へのインセンティブの向上

（5） その他の課題
省令やガイドラインの見直し（国際基準との整合、被験者保護の仕組み）

（4） 治験・臨床研究の効率的な実施と、企業負担を軽減する
治験契約に係る様式の統一化や企業と医療機関の役割分担の明確化

治験・臨床研究実施体制の公表

等

等

等

等

新たな治験活性化５カ年計画の概要
文部科学省・厚生労働省 平成19年3月30日
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（１） 治験・臨床研究を実施する医療機関を整備

（２） 治験・臨床研究を実施する人材を育成し、確保する

（３） 国民への普及啓発と治験・臨床研究への参加を支援する

治験中核病院・拠点医療機関を指定。相互の連携を強化する場として、協議会
を設置し、1年目の治験・臨床研究基盤整備状況調査を実施・報告書作成 等

CRC（初級・上級）養成、ローカルデータマネージャー、IRB研修を実施 等

臨床研究登録情報検索ポータルサイト運用開始 http://rctportal.niph.go.jp/
平成20年10月16日 世界保健機構（WHO）によるJapan Primary Registries 
Networkの認定
製薬協による「チーム・治験」キャンペーン 等

（５） その他の課題
GCP省令等の改正
平成２０年７月「臨床研究に関する倫理指針」を改定 Q&A鋭意作成中

（４） 治験・臨床研究の効率的な実施と、企業負担を軽減する
治験の依頼等に係る統一書式の作成、統一書式入力支援ソフト作成・公開、導入
状況の調査を実施
治験等効率化作業班、治験情報IT化検討チーム設置 等

平成20年12月2日現在
新たな治験活性化5カ年計画の進捗状況
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研修事業研修事業

研修 期間 内容

初級CRC 講義（1週間）
＋実習（1週間or3週間）

9月1～5日 東京で開催 97名受講

薬事法

治験・臨床研究に関する基礎知識

インフォームドコンセント 等

ローカルデー
ターマネー
ジャー（LDM）

講義（2日間）
初級CRC研修と同時開催
65名受講

LDMの役割

臨床研究の品質管理・品質保証

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CRC 講義（2日間）
11月13・14日大阪 〆切

１月22・23日東京 募集中！

開催予定

最新GCP規制情報

国際共同治験

医師主導治験・臨床研究

グループデディスカッション 等

IRBメンバー 講義（１日）

東京で開催予定

メンバーの役割、評価のポイント、

模擬IRB 等
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新たな治験活性化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

② 臨床研究登録データベース等の活用

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

臨床研究登録情報検索ポータルサイト

患者、国民への治験・臨床試験の提供患者、国民への治験・臨床試験の提供
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http://rctportal.niph.go.jp/

国立保健医療科学院

臨床研究登録情報検索

ポータルサイト

国立保健医療科学院

臨床研究登録情報検索

ポータルサイト

一般国民

厚生労働省

研究者・製薬企業

近年、臨床研究情報の登録・公開が世界的に求められている。
現在日本では、大学病院医療情報ネットワーク（UMIN）、財団法人日本医薬情報センター
（JAPIC）、日本医師会治験促進センター（JMACCT）の3機関があり、それぞれ臨床研究、
企業治験、医師主導治験を中心に登録。

3機関を横串に検索
わかりやすく結果を閲覧

情報提供HPへのアクセスポータルサイトの機能

治験・臨床研究の登録のメリット
・悪い結果でも隠さない
・参加者募集の促進

治験・臨床研究の登録のメリット
・悪い結果でも隠さない
・参加者募集の促進

平成19年10月～

JAPIC
臨床試験情報システム

http://www.clinicaltrials.
jp/user/cte_main.jsp

日本医師会治験促進センター
登録システム

https://dbcentre2.jmacct.
med.or.jp/ctrialr/

UMIN
臨床試験登録システム

http://www.umin.ac
.jp/ctr/index-j.htm

治験・臨床研究の登録治験・臨床研究の登録
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WHOにおいて平成20年10月16日、日本において平成20年10月17日に公表

○日本 ○WHO

日本の治験・臨床研究登録機関の認定について日本の治験・臨床研究登録機関の認定について
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• 臨床研究の多様な形態に配慮した規定。（介入研究と観察研究・侵襲と非侵襲）

• 観察研究のインフォームド・コンセント、検体の保存、提供、利用について、「疫学研究に関する倫理指針」と
同等の規定を整備。

全体に関する規定・個人情報保護等

• 臨床研究実施に際しての研究者等への研修受講の義務づけ。
• 医薬品、医療機器による予防、診断、治療方法に関する臨床研究（体外診断を目的とした研究を除く）にお
いては、健康被害発生時の補償のために事前に保険等手段を講ずることを求める。

• 侵襲性を有する介入研究については、臨床研究の公表を目的とするデータベースへの登録を求める。

研究者等の責務

• 侵襲性を有する介入研究で発生した予期しない重篤な有害事象、不具合等については、対処内容の公開
及び、その内容の厚生労働大臣等への報告を求める。

• 全ての臨床研究において、重大な指針違反が判明した場合には、対処内容の公表及び厚生労働大臣等
への報告を求める。

臨床研究機関の長の責務

• 臨床研究機関の長から、他施設の倫理審査委員会への倫理審査の依頼が可能となる。（現指針では、臨床
研究機関が小規模の場合に限っている。）

• 倫理審査委員会設置者は、倫理審査委員が研修を受講するよう努めることとする。
• 倫理審査委員会については、定められた事項について、年一回、厚生労働大臣等への報告を求める。

倫理審査委員会

• 臨床研究に関する補償保険については、現在、民間保険会社とも相談し、治験と同等の保険の商品化に向
けて検討をいただいている。

その他（指針周辺の検討事項）

「臨床研究に関する倫理指針」の主な改正点等（7月31日付）「臨床研究に関する倫理指針」の主な改正点等（7月31日付）
平成20年厚生労働省告示第415号
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改正臨床指針の施行に向けての整備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&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

– 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

– 既存試料、他の機関の試料の取扱い 等
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改正臨床指針の対象を簡便に判断するデシジョンツリー（案）改正臨床指針の対象を簡便に判断するデシジョンツリー（案）

疾病の予防・診断・治療方法の改善、疾病原因及び
病態の理解並びに患者のQOL向上が目的か

医療行為か

試料等を用
いているか

NoYes

NoYes

該当

通常診療を超えているか

割り付けて
群間比較？

該当 該当 非該当

Yes No

Yes No

NoYes

この範囲が本指針でいう「介入研
究」の範囲に相当する。
①通常診療を超え＆研究目的
②通常診療以上＆割付群間比較

本指針でいう「介入研究」には
該当しない医療行為！

本指針でいう「観察
研究」に該当

医療行為を伴わない研究

本指針でいう「介
入研究」に該当

本指針でいう「介
入研究」に該当

他の法令及び指針の適用範囲に含まれない、かつ、連結不可能匿名化された診療
情報だけを用いる研究ではない医学系研究

前提

医学系研究

健康成人に対して、合法的
に実施する「侵襲性を有す
る行為」は、「医療行為」に
該当する

検討中
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＜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

–補償保険について
–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

＜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

–補償保険について
–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

改正臨床指針の施行に向けての整備（補償）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&A（案）
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２．平成19年度
治験・臨床研究基盤整備状況調査結果

２．平成19年度
治験・臨床研究基盤整備状況調査結果
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調査目的
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。

調査対象 52機関（回答数 53医療機関）
– 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
– 拠点医療機関 30機関
– 橋渡し研究拠点 8機関

調査時期
– 期間： 平成20年4月11日～5月30日

平成19年度 基盤整備状況調査平成19年度 基盤整備状況調査
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治験の依頼等の係る統一書式の導入状況

0% 20% 40% 60% 80% 100%

導入済み 導入手続き中 未定

未導入の機関は積極的
に導入していくべき

未導入の機関は積極的
に導入していくべき

既に整備が進んでいる事項

– 治験に係る統一書式の導入（問36）

平成20年4月時点 57％導入ずみ！！！
40％ 今年度中に導入予定

平成19年度 基盤整備状況調査

主な結果 ①

平成19年度 基盤整備状況調査

主な結果 ①

124374

H21年

4月10月9月8月7月6月

％ 57 40 4
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平成19年度に終了した企業治験（医薬品）の実施率

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

％

50％未満 50～60％未満 60～70％未満 70～80％未満 80～90％未満 90％以上

平成19年度 基盤整備状況調査

主な結果 ②

平成19年度 基盤整備状況調査

主な結果 ②

さらに積極的に取り組むべき課題

– 医療機関の実施体制
• 治験の実績（問14） （参考：「平成20年度に達成して欲しい目標」 補足資料1）

「実施率」 目標値 80％以上

結果： 80％未満の機関 61%
最小値 41.3％ 中央値 72.8％ 最大値 92.3％

86 21 26 32 6
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さらに積極的に取り組むべき課題

– 医療機関の実施体制
• 治験手続期間の短縮

→最短期間の短縮の次は平均期間の短縮を

平成19年度 基盤整備状況調査

主な結果 ③

平成19年度 基盤整備状況調査

主な結果 ③

治験手続きに要する最短期間治験手続きに要する最短期間

H20年度目標値

0

2

26

32

30

8

43

32

47

34

23

45

26

11

11

34

8

8

4

6

6

2

6

2

4

8

0

0

2

2

23

0

2

2

11

0

0

0

0

2

0% 20% 40% 60% 80% 100%

申請書類提出～IRB開催日

IRB承認日～契約締結日

契約～治験薬搬入

治験薬搬入～1例目登録

最終患者SDV終了～終了報告書提出

0日 1～5日 6～10日 11～15日 16～20日 21～25日 26日以上 無回答

15～20日

10日以内

7日以内
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実施体制の改善

– 治験依頼者の訪問回数の削減
• 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
• GCP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20年度に達成して欲しい目標」の達成
（補足資料1 参照）

– 治験依頼時の申請書類提出～IRB開催日： 最短15日～20日
– IRB承認～契約締結： 最短10日以内
– 治験薬搬入～1例目登録： 最短7日以内

– 改正GCP省令適合への準備
• IRB関連情報の公開

– IRBの手順書、委員名簿及び会議の記録の概要

平成19年度 基盤整備状況調査

提 言 ①

平成19年度 基盤整備状況調査

提 言 ①

平成20年度
最重要取組事項
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平成19年度 基盤整備状況調査

提 言 ②

平成19年度 基盤整備状況調査

提 言 ②

インフラの整備

– 治験受託の前提として：医療機関内のIT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ーネット環境の提供
• 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

人材の育成・確保

– 医師、研究者の系統的な資質向上
• e-learning等の活用の推進
• 承認審査関連業務経験を治験・臨床研究コンサルティングへ応用

– IRB等委員の研修

– 臨床研究の支援体制の整備
• 治験同様の支援体制

• CRC等臨床研究支援スタッフの関与等
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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 ③

平成20年度
最重要取組事項

治験実績の向上

– 実施率の改善
• 平成20年度の目標「実施率：80％以上」の達成

– ネットワークの特徴を活かした取組み
• 被験者集積の推進
• 治験・臨床研究の計画立案を含む実施

適正な役割分担
– 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
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平成20年度 最重要取組事項の評価平成20年度 最重要取組事項の評価

平成20年度 治験・臨床研究基盤整備状況調査の実施

– 平成21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

– 質問項目の定義の明示等マイナーチェンジを行う予定

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！
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今後のスケジュール今後のスケジュール

平成19年度
1年目

平成20年度
2年目

平成21年度
3年目
中間年

平成22年度
4年目

平成23年度
5年目
最終年度

新たな治験活性化５カ年計画

中
核
病
院
・拠
点
医
療
機
関
選
定

協
議
会
設
置

ベ
ー
ス
ラ
イ
ン
調
査

平
成
19
年
度

治
験
・
臨
床
研
究
基
盤
整
備
状
況
調
査

中
核
病
院
5
機
関
2
期
目
申
請

（
一
般
公
募
）

５
カ
年
計
画
見
直
し
年

中
核
病
院
5
機
関
2
期
目
申
請

（
一
般
公
募
）

５カ年計画見直し材料の1つ５カ年計画見直し材料の1つ

平
成
20
年
度

治
験
・臨
床
研
究
基
盤
整
備
状
況
調
査

新規性が高く、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

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

目標目標
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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ブが低い
•医療機関のマンパワー不足
•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

理想像

依頼者

依頼者

医療機関

医療機関

被験者

現実には・・・日本の治験の問題点日本の治験の問題点
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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？

全体討論への期待全体討論への期待


