
・アンチセンス配列の決定

（特許申請中）

・経静脈的全身投与による

有効性・安全性の検証

（完了へ）

mdx52

アンチセンス・
オリゴヌクレオ
チド投与

患者由来筋細胞での検定

エクソン53スキッピング 治療対象患者から細胞採取

エクソン53スキップ療法の臨床応用非臨床試験

IFN-g

NKT 細胞

OCH

IL-4
免疫修飾薬による多発性硬化症の治療成績向上を実現する探索的臨床研究

NCNP開発の新規薬剤OCH (Nature 2001) 

２４年５月 医師主導早期探
索的臨床試験として治験計画
届出予定

非臨床試験

薬効・薬理試験

安全性薬理試験

毒性試験

体内動態試験

安定性試験

完了へ

コンセプト試験

カニクイザル
DTH試験

バイオマーカー探索

治療プロトコル策定

GMP原薬合成

製剤化の検討

完了

早期探索的臨床試験開始に向けて進行中のシーズ

25年度開始予定

医師主導治験

早期探索的臨床試験 今後5年間に進行が期待
される潜在的なシーズ
1. 視神経脊髄炎(NMO）に対する

IL-6阻害治療
2. ミトコンドリア(MELAS)に対

する新規治療
3. 筋ジストロフィーに対する

プロトン・ポンプ阻害治療
（CINRGとの共同治験）

4. 遠位型ミオパチーに対する
シアル酸治療(協議中)

デュシェンヌ型筋ジストロフィー

完了へ

第8回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会 2012/2/16

治験へのご参加を
お待ちしています。

治験啓発DVDの作成

筋ジストロフィーのナショナルデータベースの構築

多施設共同臨床試験のための世界規模レ
ジストリ（TREAT-NMD global 

database）との協調：
30の国と地域で、10,000以上の患者登録

希少疾病の創薬の基盤として：
神経筋疾患患者登録システムを構築
DMDナショナルデータベースは、2009年にスタートし、850名
の登録依頼。製薬企業、TREAT-NMDに情報提供を行い、国際
共同治験の誘致の原動力になっている

臨床研究計画立案遂行のためのフェローシップ体制およびコンサルテーション機能

臨床研究の質の向上 臨床研究者の育成

精神・神経医療を専門とする医療者・研究者のためのe-learning site(CRT-Web)の開発

医療機関内の品質管理プロセスの構築～LDM導入の効果～

• 品質の向上
 原資料記録段階のエラーが削減

（LDMからのフィードバックによる削減）
 CRF作成時のエラーが削減（専門化による）

• 効率化・省力化
 EDCの入力効率が向上
 CRF作成完了までの期間が短縮
 CRC一人あたりの担当治験数が増加

（ CRC業務のスリム化による）
• 治験依頼者とのスムーズな連絡体制が構築ができる

（LDMは在席していることが多い）

今後の課題
① LDMの教育方法として、CRC業務を理解・経験の後、個々の

目標に沿った教育プログラムが必要
② 来年度ICH-GCP準拠下の臨床研究も開始されるため、LDM

からDM業務へと拡大させる教育プログラムを検討

早期・探索臨床研究

クラスター チーム

(C-team)

データマネージャー

検査技師

薬剤師 CRC

クラスター病棟
専任医師・ナース

疾患エキス
パートナース

プロジェクト
（治験）責任医師

分担医師

総合内科・総合外科・

麻酔科 ドクター

救急ナース etc

治験・臨床研究
プロジェクトチーム

（P-team）

NCNPの早期・探索臨床研究実施体制（イメージ）

クラスター病棟運営委員会 及びワーキンググループ

プロジェクトチームは臨床研究毎に編成

関連評価チーム

PT, OT, ST,

Psychotherapist,

Radiologist,

CRC etc

緊急対応チーム

（ER-team）

連携病院

（緊急搬送）

プロジェクト
マネージャー

専門疾病センター

データマネー
ジャー

品質管理・保証体制整備

データマネージャー 監査

・モニター教育SOP
・モニター教育資料
・モニタリングSOP

・監査教育SOP
・監査教育資料
・監査SOP

・ローカルデータマネ
ジャーの実績

・データマネージメント
SOP

モニター

データマネージャーの育成
・センター教育
・CROとの実践教育

モニター教育充実
及び要員の増員
SOP改正

データセンター
運営管理規定
システム導入・強化

監査教育充実
及び要員の補充
SOP改正

臨床研究規程・倫理委員会規程の改正

現
在

将
来
戦
略

品質管理・品質保証体制

ネットワーク活動

普及啓発

人材育成

医師主導国際共同治験・早期探索的臨床試験の準備・体制整備
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平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

(申請数)

倫理申請（新規申請）

人材育成

臨床研究支援

倫理申請IT化

手順書整備

臨床研究に関する倫理指針に則した申請課題数

上記のうち、「医薬品・医療機器を用いた介入研究」の占める割合
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臨床研究に関する体制整備

• 研究員１名
• 事務員１名

各種手順書
ひな形

倫理審査申請
システム

セミナー受講
登録システム

事務局員の
専任化

市民・患者会での啓発活動
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てんかん PD 筋ジス MS うつ病

病気や治療（治験に関する情報も含む）に関する患者会

および市民講座での講演回数

2011年

2010年

2009年

～システム導入の成果～
・審査過程や研究進捗状況管理業務の省力化および信頼性向上
・申請者、審査委員、事務局それぞれの手続きの短縮、書類作成の省力化
・申請書類の変更過程の電子化による紙資料の削減、保管スペースの縮減

CRCとＬＤＭのチーム制

看護師長

統括CRC

精神科リーダー

ＣＲＣ

神経内科リーダー

ＣＲＣ

その他疾患リーダー

CRC

LDMリーダー

LDM

National Center of Neurology and Psychiatry

２F:治験管理室・クラスター病棟（臨床研究支援室）
IF:脳病態統合イメージングセンター

トランスレーショナル・メディカルセンター
（TMC）
臨床開発部・臨床研究支援部・クラスター研究棟

看護師長+CRC：常勤7名、非常勤3名+LDM非常勤2名(2011年12月）

臨床研究者の育成と臨床研究の質の向上の取組①

臨床研究簡易相談窓口
コンサルテーション依頼件数

• 若手を中心とした研究者・レジデ
ント・コメディカルスタッフ等
が、個々の研究を定期的に発表
し、相互討論することによって、
研究の質の向上を目指す場を保証
し、それをもって若手育成に資す
る場を設けることを目的とする。
（1回2演題：90分）

若手育成カンファレンス
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2010年度
2011年度

2010年度：41件、2011年度（1月末現在）：40件 2010年度：9回開催、2011年度：8回開催

臨床研究者の育成と臨床研究の質の向上の取組②

若手やコメディカルによるプロ
ジェクト研究を推進するために
設置。NCNP内の人的・物的資
源を最大限に活用、各グループ
内の構成員の協働により、プロ
ジェクト研究を行う。

平成23年度若手研究グループ

1 縁取り空胞を伴う遠位型ミオパチー(DMRV）自然歴臨床調査グループ 神経内科医師

2 転倒転落防止プロジェクトグループ 看護師

3 精神科看護量評価検討グループ 看護師

4 精神科領域における感覚調整室Sensory Modulation Roomグループ 作業療法士

5 パーキンソン病に対するLSVT®BIG推進グループ 理学療法士

6 デュシェンヌ型筋ジストロフィーの立位訓練についての研究グループ 理学療法士

7 入院患者を対象とするＣＢＴプログラム・マニュアルの開発グループ 看護師

8
乳児難治てんかん患者の脳波における高周波解析および高密度脳波計の開
発グループ

小児神経科医師

若手研究グループからのPublication 
• Mori-Yoshimura M et al. Clinicopathological features of centronuclear myopathy in Japanese 

populations harboring mutations in Dynamin 2. Journal of Inherited Metabolic 
Disease 2012

• 伊藤淳子ら. 精神科の転倒ハイリスク患者を見極めるアセスメントシート～転倒転落アセス
メントデータと臨床の経験から作成～.精神看護，2012

• Yamamoto et al. Validation of the Japanese translation of the Swallowing
Disturbance Questionnaire in Parkinson’s disease patients. Qual Life Res 2012

• Hirozane et al. Quantitative evaluation using acoustic analysis of the effects of 
intensive speech treatment for a patient with ataxic dysarthria complaining soft 
voice and voice tremor. Sophia Linguistica 2011

センター病院 治験管理室

IBIC

・

・被験薬・治験薬の製造・品質管
理体制

・安全性評価の支援体制

薬剤部

クラスター研究
棟/病棟

ビジネスディベロップメント室

知的財産及び技術移転支援

早期探索的臨床試験
（ 1st-in-human ）実施に向けた

医療チーム形成
＝クラスター病棟ワーキンググループ

診療科代表医師・看護部・薬剤部・
臨床検査部・事務・治験管理室・ＴＭＣ

・有害事象緊急対応体制（施設内・外）整備

筋ジストロフィー
臨床試験ＮＷ事務局設置

患者集積性の向上
治験受託窓口
中央IRB
新規治験・臨床研究情報発信
参加施設への教育・研修
医師主導治験・臨床研究支援Remudy

と連携し治験実施可能性調査

・ICH-GCP準拠下臨床研究の準備開始
・治験審査委員会と倫理委員会の適性再編に伴う

支援
・プロジェクト・マネジメント
・安全性評価・副作用等の収集・報告体制
・薬事行政手続き支援

・ ローカル・データマネジメント推進のための適正化
コンセンサス・人材育成、DM育成

・共同IRBの稼働による事務手続きの効率化
・早期探索的臨床試験の向けた準備及び教育

ＴＭＣ 臨床研究支援室

臨床研究教育研修室

臨床研究推進のための医療者・研究者
・IRB/EC審査委員に対する教育・研修

＜精神科治験ネットワーク＞

精神疾患臨床試験ネットワークの構築
 目的

治験のスピードアップ・質の向上を目指し

日本の精神科領域治験の症例集積性の向上を目指す。

国立精神・神経医療研究センター

九州大学・肥前精神医療センター

奈良県立医科大学 昭和大学 藤田保健衛生大学

国際医療研究センター

【治験ネットワーク機能】
・共同ＩＲＢの実施、治験実施可能性調査、進捗管理
・医師、ＣＲＣ、心理士の教育・マネジメント

注：各施設の精神科長からネットワーク参加に関する内諾が得られている

単科病院 単科病院

H.19 H.20 H.21 H.22
中核病院
平均

IRB～契約 26.1日 32.3日 54.8日 19.4日 13.0日

依頼～IRB 9.7日 13.4日 12.8日 11.4日 30.0日
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今後の課題

希尐疾病・精神疾患ネットワーク整備に向けた共同IRB設置の体制整備
→症例集積性向上

サンプリングSDVが実施可能な医療機関におけるデータ品質管理
→治験の新たな価値の創造

IRB審査資料のIT化（iPadを利用したデモを2月実施→早期に完全実施）
→費用の軽減

Network office in NCNP

Clinical trial network for muscular dystrophy research  in Japan

Academia 

National 
Hospital

Patients

Registration 
office

Registered sites
Ａ B C

CINRG

Cure MD

TREAT-NMD 
global registry

TREAT-NMD

AOMC

Expert
Network office
Education and Consultation
IT communication
Centralized IRB
Collaboration with national 
registry

MHLW
PMDA

Remudy

Network（EU）
Standard of Care

Network(U.S)
Clinical trial 

International 
registry

Collaboration with Asia

Center 
office
Education
support
Information

Recruitment
Consultation

Advise for the protocol
Communication as a reprisentative

Information on clinical trials
Education for clinical trials

Patient recruitement for clinical trials  

Discussion
Simposum

Pharmaceutical company

Hospitals, trial sites

International collaboration

クラスター病棟の構成

クラスター病棟

臨床研究支援室・治験管理室

（脳病態統合イメージングセンター
IBIC棟2F）

検査室検査室

臨床研究支援室

・治験管理室

処置室

薬剤
保管庫

ナース
ステーション

病室
（個室）

病室
（個室）

病室
（臨床評価室）

病室
（個室）

クラスター病棟の特殊性
• 対象: 

– 医師主導治験

– 早期探索的臨床試験 （橋渡し研究）

– 自主臨床試験

– 複雑な臨床評価を要する企業治験

• 希尐疾患（筋ジストロフィー）の 網羅的な
臨床評価（筋力、心肺機能等）

• 専属プロジェクトチームが対応

• 臨床研究支援（C）チーム

• クラスター病棟専任医長

• 専任ナースチーム

• CRCチーム

• 生物統計・データマネージメント

• 臨床検査

• 製剤・治験薬管理

• 救急対応チーム

• 外科・総合内科・麻酔科・整形外
科・小児科・精神科

• ER エキスパートナース

• High care unit （３北病棟）

• 協力救急病院

進行中プロジェクト

• 筋ジストロフィー 国際共同治験試験 （企業主導 2011年4月-）

• 脳脊髄液を用いたバイオリソース研究（自主臨床 2011年4月-）

• パーキンソン病 運動機能評価 （企業治験 2012年1月-）

• 精神疾患 認知行動療法ネットワーク研究（自主臨床 2012年3月-）

• 多発性硬化症 早期探索的臨床試験（橋渡し研究、2012年6月-）

• 筋ジストロフィー 医師主導国際共同治験（医師主導 2012年6月-）

• 神経・筋難病 医療機器の国内開発（医師主導 2012年10月-）

• 筋ジストロフィー 早期探索的臨床試験（橋渡し研究 2013年6月-）

病室
（個室）

医師主導治験事務局

臨床試験ネットワーク事務局

患者登録システム

うつ病に対する認知行動療法(CBT)研究コンソーシアム

Research projectの実施
被災地区を含む地域におけるコンピュータ
支援CBT臨床応用：閾値下、軽症うつ病へのlow 

intensity computer based CBTの効果

独立行政法人国立精神・神経医療研究センター
トランスレーショナルメディカルセンター

認知行動療法センター

慶應義塾大学医学部
精神神経科学教室

岩手医科大学
神経精神科学講座

独立行政法人国立病院機構
東京医療センター

精神科

Research projectの実施
医療機関におけるコンピュータ支援CBT臨床応用：

うつ病再発予防効果研究

うつ病に対する標準的治療（薬物療法等）を補完し、
うつ病患者治療のunmet needsの克服を図る

Massachusetts General 
Hospital/Harvard

Depression Clinical & Research 
Program

• 研究計画立案

質の高いデザインと信頼性の
確保

• CBT実施者トレーニング
• 評価者トレーニングタブレット・コンピューターを用いた

CBTプログラムを開発
タブレット・コンピューターを用
いたCBTプログラムを開発

コミュニケーション・メディア企業
やIT関連企業
・携帯情報端末の製造
・アプリケーションの管理
・サポート、アフターサービス
・データ収集管理システム

コミュニケーション・メディア企業や
IT関連企業

・携帯情報端末の製造
・アプリケーションの管理

・サポート、アフターサービス
・データ収集管理システム

委託・共同開発
委託・共同開発

他の国内外医療機関へ展開

他の地域へ展開

研究責任者：後藤 雄一

ICH-GCP臨床研究によって研究を商品に
メラス症候群の日本人患者を対象としたEPI-743の

早期探索的臨床試験実施体制

倫理委員会

病 院 長

安全性評価委員会

試験実施計画書等検討会

・症例報告書見本作業部会
・同意・説明文書作業部会

TMC臨床研究支援室
治験管理室
・試験推進支援
・標準業務手順書整備
・教育研修

モニタリング
（CRO委託）

統計解析
（立森久照）

病院・各診療部

臨床検査部

薬剤部

治験管理室
・ＣＲＣ業務

総 長

放射線診療部

治験薬提供者
Edison Pharmaceuticals社

ﾃﾞｰﾀﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ
（CRO委託）

クラスター病棟

被験者登録管理者

薬監証明手続き

・SOP提供
・契約交渉 医師主導治験

実施
Know-how

製薬企業
精神・神経・筋疾患治療薬

国立精神・神経医療研究センター、共同研究機関

精神疾患
DBS技術
rTMS療法
認知行動療法

神経疾患
OCH

EPI-743
IL６阻害剤

筋疾患
エクソンスキップ

CINRGﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ
増殖因子治験・受託研究

豊富なｼｰｽﾞ

目的(社会ニーズ)

基盤整備手順

教育研修プログラム
・臨床研究倫理講座
・臨床研究基本・専門セミナー

・若手研究者育成のためのフェロー
シップ体制
・臨床研究に関するE-learning
・ﾃﾞｰﾀﾏﾈｼﾞｬｰ育成ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾑ
・IRB/EC委員教育支援

疾患レジストリー 患者・市民の啓発

希尐疾病研究医療ネットワーク
精神疾病研究医療ネットワーク

・神経・筋疾患における希尐疾患治療薬及び精神疾患
治療薬の画期的新薬創出

・精神疾患の発症予防/再発予防およびリカバリーを
実現するための治療法

臨床研究実施体制

臨床研究相談支援体制
・臨床研究相談窓口
・ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙ検討会
・ビジネスデベロッブ室

・臨床研究ﾌﾟﾛﾌｪｼｮﾅﾙ
・臨床研究者
・生物統計家
・DM/LDM
・品質管理者
・臨床研究支援医療ﾁｰﾑ
・薬制担当者

臨床研究支援体制


