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臨床研究の問題点と基盤整備  
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日本の創薬t青葉研究の現状  
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臨床試験の枠組  
エビデンス形成への貢献  

最適な医療の供給  研究開発   

（GCP遵守）  （GCP遵守）（「臨床研究に関する倫理指針」  
遵守、東大病院ではGCP準用）  

大学病院では、基礎研究の結果あるいは臨床上の知見をもとに種々のタイプの臨床試験が  
展開され、研究開発や最適な医療の提供に必用なエビデンスを生み出している。  
自主臨床試験から治験（承言忍申請のために行う臨床試験）へ発展するケースも多い。その  
ためにも、自主臨床試験は質の高い信頼できるものである必用がある。  

＊EBM：Evidence－BasedMedicjne、根拠に基づく医療  

GCP：臨床試験の実施の基準（省令）  

臨床試験に関する規制  

米国   EU   日本   

治験  GCP★   GCP（EU  GCP   
（承認申請のため  Clinical Trials 

に行う試験）  Directive）  

研究者主 事実上   GCP（EU   臨床研究   

導の自主  GCP   C）inicalTrials  

Directive）   
臨床試験  理指針…   

★GCP：GoodCLinicalPractice、医薬品等の臨床試験の実施の基準   

★★臨床研究に関する倫理指針＝ヘルシンキ宣言＋個人情報保護法  

（2003．7）  
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臨床研究の基盤  

太線内は狭義の臨床研究基盤であり、研究者や研究を直接支援する大学や医療機関  
がその構成者である。臨床研究を円滑に実施するためには、さらに行政、学会、  

産業界、国民・マスコミからの理解と支援が必要である。  

（治験のあり方検討会作業班6．研究開発の推進（骨子案）2005、9．20改）  
臨床研究推進方策（統合）  

現状と課題：●日本は自三  
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水準の 究休制の  
の大幅拡充による世界臨床研 教育・研修・実施支援の一貫した体制の構築  

更に係わる規制・ガイドライン等の環境整備。．．●産学連携による研究開発の促進  

⊂三  

国（厚労省、文科省）  

国策としての医薬品・医療機器開発プラン、世界水準の研究体制の構築、2）臨床研究予算の大幅拡充、3）臨床研究の環境整備  

臨床研究の環境整備   臨床研究  
費補助金  
拡充  
（ARO経費  

の算定を  
含む。  
LCH－GCP準  

用を義務  
づける。  
）  

予算拡充（教育・支援体制）  

臨床研究者候補  
腐凍研好を身茸  
なぁの仁す‾る   

大学、大学病院  
1）実務教育専門講座の設置、卒前教育  
2）生物統計家の育成   

臨床情報基盤センター  
1）診療情報の収集とDB構築  

ÅRO（中核となる機関）  

（一貫した教育・支援体制）  
1）研究者・スタッフ養成部門   

（二芳彦身許・研修プログラムの超教ノ  

2）プロジェクト支援部門  
3）データセンター（DM、統計解析）  
4）実施支援部門（CRC等）  
5）品質保証部門  
6）診療情報解析部門（データマイニング等）  
7）臨床試験の登録、臨床試験全体の統括・管理  

臨床研究者  
（大学、医療機  

関、企業、規制  

申請、利用料  

臨床研究実施者  
lCH－GCP準用義務化  適性価格によ  

る実施支援  
lRB強化、地域ほB、登録言忍証  

特定療養費適用拡大  産学連携（企業治験での利用も可とする）  

医薬品・医療機器製造販売企業  
共同研究の推進。2）透明性の確保  

健康被害補償制度  

★ARO，aCademic（C（inica．）researchorganization   
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医療機器治験における新たな治験活性化計画5カ年計画（仮称）への要望  

医器連GCP委員会 新井茂鉄  

1．中核病院・拠点医療機関における医療機器治験に係る人材の育成及び配置  

医薬品に比較して、医療機器治験は実施件数も少なく実施医療機関数も非常に少なく、   

医療機器治験に関する人材も非常に少ないのが現状です。これに対応するには、医療機   

器治験実施を中核病院・拠点医療機関を中心に行うように実施施設における治験実施件   

数の集中化及び人材の育成が急務と思います。  

2．改良医療機器、留置部位の拡大等既存品の治験に対する配慮  

＊医薬品にはなく、医療機器特有な治験として改良医療機器の治験及びステント等の留  

置部位の追加に伴う治験があります。中核病院・拠点医療機関での治験を集中する場  

合は、新規製品の治験を優先し既存品の治験は後回しになる可能性があるので対応が  

必要と思います。  

＊改良品及び留置部位の拡大等既に主要部分の治験が終了している医療機器の治験に  

関しては、市販後臨床試験制度あるいは市販後調査制度を活用することによる治験  

症例数の削減を行い治験における企業負担の削減を図る。  

3．治験相談制度の充実  

医療機器治験の場合、常に治験を実施している企業はほんの一部であり、多くの企業   

は2，3年に一度治験すると言う状況であり、企業側にも治験専門蒙の不足している現   

状です。その為、行政、中核病院等において、開発の段階から治験相談ができる体制が   

あれば、開発後のスムーズな治験実施が可能になりと考えます。   



4．臨床研究制度の整備  

医療機器の開発の場合は、医薬品と異なり、製品としての形状・構造の問題があり、   

よりよい治療用医療機器を開発するためには、試作段階での幾度にわたり、臨床使用に   

よる改良が必要になります。薬事法上、未承認医療機器を医療機関に提供する方法は治   

験のみですが、医薬品の治験と同様の手続きを求められる現行の医療機器治験制度にお   

いては、その手続きの煩雑さなど、試作段階で臨床使用による改良試験が円滑に実施で   

きるとはいえない状況となっています。このような問題の解決により、開発の促進に結   

びつくと思います。  

5．医療機器治験制度の整備  

医療機器治験制度に関しては一部通知等の未発出及び医薬品で実施された中央IRB等   

に関する省令改訂に対応する医療機器GCP省令改正の遅れ等制度面の整備の遅れが存   

在する。   

4．と5．の課題については、アクションプラン1．（6）その他制度的課題の項にあ   

るように、早期に医療機器の治験制度に対する検討を行うことにより、医療機器特有の   

問題として改善をお願いします。   



参考資料  

新たな治験活性化5カ年計画（素案）概要  

現在検討されている重点事項は以下のとおり   

1．‥目‾鱒   
（1）日本の治験の「コスト高」、「遅い」、「質が低い」構造の転換   

（2）国民に対する新技術のアクセスの向上と日本の医療水準の向上   

（3）国際共同治験参画と日本発のイノベーションを世界へ  

べき方策等  

（1）治験等の中核・拠点医療機関の体制整備  

・人材を集中的に投入し、技能の集約化を図り、効率的かつ迅速に治験・臨床研究   

が実施できる他のモデルとなる体制を構築。  

・ネットワークの構築とその中心的な役割を担う。  

・中核一拠点による治験一臨床研究専門スタッフの養成  

（2）人材育成  

① 医師に対する動機付け   

・臨床業績の評価向上（院内処遇、国の研究費、学会の論文評価、学位）   

・ 適正な受託研究真の院内配分   

②cRCの養成研修の質的向上   

・ 各養成団体間の研修内容の統一化  

一 拠点等での学会認定CRCの活用   

③IRB職員、データマネージャーに対する研修の導入  

（3）国民への普及啓発、参画促進   

（D臨床研究登録と登録データベースの活用促進   

②医療機関の患者情報提供機能の充実  

■ 患者情報室設置、治験後の治療確保、治験後の被検薬情報フォローアップ等  

（4）効率化企業負担の軽減   

①契約様式の全国的統一、医療機関の窓口一元化   

②治験等のデータのIT化とモニタリング効率の改善  

（2）その他   

○ 臨床研究に関する倫理指針の見直し（平成20年目処）のための  

検討開始   

○ 引き続き、臨床研究の在り方を検討していくべき。   

O GCP等の規制関係の整合化   




