
Ⅲ アクションプラン（数値目標は今後検討）   

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。本  

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  

や達成度（数値目標等）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  

が会して達成度を評価することとする。  

1． 行政機関  

（1）ヰ核病院・拠点医療機関の整備  数値目標等記載欄   

① 厚生労働省、文部科学省が協力し、中核病院、拠点医  

療機関に対し、人材確保、け化等の体制整備に向けた   

支援を行う。   

② 中核病院・拠点医療機関が、CRC、データマネージャー、   

lRB委員等に対する研修の機会を提供しやすくなるよ   

うに、研修に関するプログラムを作成する。   

（2）人材育成  

① 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。   

② 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る。   

③ 当該内容を国家試験のガイドラインに収載する等に   

より、治験・臨床研究への理解を充実させる。   

④ CRCの資質向上のための養成課程等について、研修を   

行う組織間での一定基準の作成を促すとともに、学会   

により認定されたCRCの中核病院・拠点医療機関での   

活用を促す。  

⑤ 経験を積んだCRCを対象とした研修、データマネージ  

ヤー研修、1RB委員研修等をモデル的に実施する。  

（3）国民への普及啓発  

① 一般の国民及び患者が治験情報の入手の機会を拡大  

するため、臨床研究登録データベースに係るポータル  

サイトを提供する。また、治験関連ホームページを整   

21  

1 

-?i 



偏する。  

ト）治験事務  

① 事務手続に必要な書類の全国的な統一様式を作成し、  

周知する。特に、中核病院・拠点医療機関での使用を   

促進を図る。   

② 中核病院・拠点医療機関におけるEDCの標準仕様（例   

えばCDISC）に対応する電子カルテシステムの導入に   

向けた研究を行い、研究成果を踏まえ、医療機関への   

導入に向けた環境整備を行う。   

i）臨床研究  

①「臨床研究に関する倫理指針」の運用実態等を踏まえ  

た見直しを平成20年に行う。   

②「臨床研究に関する倫理指針」への適合性を公的研究   

費の交付の際の要件とするとともに、実施段階でも適   

合性を調査、指導する体制を構築する。   

③公的な研究費で行われる臨床試験の採択に当たって   

は、研究計画における生物統計家の参画を考慮する。   

④治験・臨床研究の普及のため、公的研究費の交付割合   

を、基礎研究から治験・臨床研究等ヘシフトする。   

⑤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に対して、研究者の治験・臨床   

研究の業績を評価指標に加えつつ、政府の研究費の補   

助を増やす。   

6）その他制度的課題  

①医療機器の治験制度に関する検討を引き続き行う。  

②GCP省令については、ICH－GCPと対比を踏まえた検討   

を行い、必要な改正を継続的に行う。   

2．中核病院・拠点医療機関  

1）果たすべき棲能目標  

① 中核病院・拠点医療機関のネットワークを持ち、治  

験・臨床研究での実績を示す。   

② 共同tRB機能を提供する。   

③ 研修システムを構築し、ネットワーク施設及び地域を   

含めた人材の養成・育成（医師等・事務職員を含む）   
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を実施する。  

④ 医師主導治験・国際共同治験・臨床研究に参画する。   

⑤ 連携する医療機関において、重篤な有害事象が発生し   

た患者の診療を受け入れる。   

（2）人材育成・確保  

①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   

ヤー、事務職員等）を計画的に確保する。   

②治験・臨床研究を実施する医師等が研究時間や研究費   

を確保できるようにする。   

③医師等の治験・臨床研究の業績を人事考課等において   

も考慮する。   

④CRCの定員化、キヤ 

⑤教育機関と協力し、治験・臨床研究の業績が学位の取   

得に役立つ事等を検討する。   

⑥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経験を評価される環   

境を整備する。   

（3）治験事務  

①電子カルテ化を推進する。  

②治験データのCDISC等による電子化を進める。   

③治験契約等の統一様式の利用を推進する。   

④企業と医療機関のあるべき役割分担及び業務主体を   

明らかにする。業務分担モデルチェックシートを関連   

団体と協力して作成するとともに、実際の契約時に反   

映されるよう努める。   

⑤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。   

⑥院内の治験実施体制や契約手続きに必要な書類、治   

験・臨床研究の実績、領域・疾患別患者数等の情報の   

公開を行う。   

（∋lRB委員への教育、用Bの設置や審査委員・審査事項   

の公開を行う。   

（⑥⑦の情報は、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。）   
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（4）患者への普及啓発  

①患者と医療従事者とのコミュニケーションを促進す   

るため、患者向け相談窓口機能を有する。  

②患者紹介システム、患者データベース等の活用により   

患者が参加しやすい環境を提供する。  

③患者に対し治験後の治験の成果や、治験薬（医療機器）   

の承認状況等の情報をフィードバックする体制を構   

築するとともに、治験終了後の治験薬（医療機器）の   

人道的な提供体制について製薬企業とも連携して対   

応する。  

3．製薬企業・医療機器企業  

り 普及啓発及び被験者対応  

①治験や臨床研究に関する情報提供、イメージアップキ  

ヤンペーンの実施を積極的に行う。   

②患者に対し治験薬（医療機器）の承認状況等の情報を   

フィードバックする体制に協力するとともに、治験終   

了後の治験薬（医療機器）の人道的な提供体制につい   

て医療機関と連携して対応する。   

2）人材育成・確保  

① 産官学が連携し、生物統計家の交流・連携を促進する。  

3）治験事務  

①電子カルテ化を推進する。  

②治験データのCDISC等（＝よる電子化を進める。   

③治験契約等の統一様式の利用を推進する。   

④企業と医療機関のあるべき役害り分担及び業務主体を   

明らかにする。   

⑤業務分担モデルチェックシートを中核病院t拠点医療   

機関と協力して作成するとともに、実際の契約に反映   

されるよう努める。   

⑥医療機関及び依頼者である製薬企業において、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。   

⑦モニター・監査担当者等により、治験業務のオーバー   

クオリティーを防ぐための取組を組織的に進める。   
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4．日本医師会治験促進センター  

推進事業  

①大規模治験ネットワークと、中核病院・拠点医療機関   

及びその関連医療機関との連携の推進及び研修等を   

支援する。  

②治験や臨床研究に関する情報提供、イメージアップキ   

ャンペーン等の啓発活動を積極的に行う。  

③医療機関と依頼者企業との役割分担に係る必要な調   

整を行う。  

④医師主導治験等の実施を支援、促進する。  

5．各団休・学会等  

推進事業  

①CRCの養成研修を実施するとともに、養成カリキュラ   

ムの統一化に相互に協力する。  

②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。  

③学会等によるCRC認定を推進する。  

④学会の協力を得て、医師等の臨床研究に関しての業績   

を評価する取組を進める。  

⑤医薬品や医療機器に関する知識を学校教育現場で提   

供するための教材を件成する。  

6．各医療機関  

（中核病院・拠点医療機関での実施課題を可能な限り実施していく。）  
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資料   用語集  

本用語集は、新たな治験活性化5カ年計画（素案）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）  

「臨床試験データ交換仕様コンソーシアム」のこと。  

「臨床研究コーディネーター」または「臨床試験コーディネーター」のことoCRCが治験を  

支援するとき、「治験コーディネーター」として働くことになる。  

「開発業務受託横臥のこと。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）組乱  

「治験データマネージャー」または「臨床試験データマネージャー」のこと0  

「根拠に基づいた医療」のこと。  

臨床試験のデータ収集を電子的に実施すること。  

「医薬品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。  

「医療情報システム間のtSO－OS■第7層アプリケーション層」のこと。医療情報交換のため  

の標準規約で、患者管理、オーダー、照会、財務、検査報告、マスタファイル、情報管軋  

予約、患者紹介、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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「日米EU医薬品規制調和国際会議」のこと。医薬品の承認審査のための技術要件の調和を  

図る国際会議。データの国際的な相互受け入れを実現し、臨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。  

「治験審査委貞会」のこと。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。当委員会の主たる責務は、治験実施計画書、並びに被験青から文書による  

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審査し、承認し、また継  

続審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。  

「治験施設支援機関」のこと。  

（用語編）  

「生物統計家とは、「臨床研究を実行するために、十分な理論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。  

治験   

「厚生労働省に提出する承認申請資料を作成するため、GCPに基づき行われる臨床試験」の   

こと。  

「治験・臨床研究の実施にあたり、プロトコルの作成支援、患者データを入力するデータベ  

ースの構築、書き間違いや不整合などデータの間違いの予防、試酸願果を公表する際の支援  

等、中央事務局による摸能」のこと。  

「データマネージャーとは、「治験・臨床研究におけるデータマネージメント業務に携わる  

看」をいう。ここでは「医療機関でデータ収集、症例報告書作成支援、モニタリング・監  

査に対応し、プロトコルに基づいて正しく治験・臨床研究が行われているかチェックし、  

リアルタイムに必要なデータを企業や中央事務局へ報告することを職務とするスタッフ」  

をいう。  
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「治験実施計画書」または「研究実施計画書」のこと。治験を含む研究の目的、デザイン、  

方法、統計学的な考察及び組織について記述した文書。治験実施計画書には通常、治験の背  

景及び根拠が記述されるが、これは、治験実施計画書に引用されている他の文書に記述する  

こともできる。「治験実施計画書」は「治験実施計画書」及び「治験実施計画書の改訂」を意  

味する。  

荘重≡   

「依頼者の立場で医療機関の治験の実施状況全般をモニターする担当者」のこと。CRA   

（ClinicalResearch Associate）とも呼ばれる。  

「医療における疾病の予防方法、診断方法及び治療方法の改善、疾病原因及び病態の理解並  

びに患者の生活の質の向上を目的として実施される医学系研究であって、人を対象とするも  

の（個人を特定できる人由来の材料及びデータに関する研究を含む。）」のこと。臨床試験（治  

験を含む）だけでなく、症例研究、調査研究も含まれる。  

「医薬品の臨床試験とは、①試験薬の臨床的、薬理学的及び（又は）その他の薬力学的効果  

の検出又は確認、②試験薬の有害反応の確認、③試験薬の安全性及び（又は）有効性を確認  

するための試験薬の吸収、分布、代謝及び排泄の検討を目的とすることを指す」。一般的には  

介入研究という研究であり、人を対象とするもの。  
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