
資料3  

1．日本の治験の問題点   

治験中核病院・拠点医療  

機関に望むこと   

一厚生労働省よリー  

杭ミミ笥  ．－ニ  ー   

彗  

治秩推進の阻害要因  
・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  
・医環機関のマンパワれ不足  
患者に治験の意薮が浸透していない   等  
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遅い－高い・症例が集まりにくい 2  

（1）抗がん剤治験におけるアジア主要国とのスピード比敏  
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2．治験のスピード・コストに   

関するデータ  
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（3）アジア／グローバル治験の研究章  

アジアでの治験  グロー／〈ル治験  
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8医療鵬開への支払額  

弛むh8如他国内冶験の∠＼フオ＝マ諒とコストに隠する調査2007†一都改絹j  



5．日本がグローバル開発に初期  

から参加するためにはどうすべきか   



（参考）インセンティプ向 
（治験拠点 （3）更なる改葛が求められる事項  

1．医師に対する取組事例  

・診療科別の治験実績（実施率等）を院内で公開  

・治験実績を昇任・昇格の評価指標に  

・実施上位者へ院長から表彰  

・書籍や出張旅費の支出  

・実施症例数に応じた研究経費配分  

・臨床試験のコンサルテーション  

・治験実施件数に応じてCRCが臨床研究を支援  

・外来枠や委員会等病院運営業務を減らし、治験等に専念で   

きる時間を確保  

2．その他スタッフに対する取組事例  

・CRCの常勤化、キャリアパスの検討  

・関連部署へ研究費を配分  

①国際共同治験、医療機器治験、医師主導治験への   
参加  

②患者向け相談窓口機能、依頼者への窓口の一元化  

③第三者評価（当局による実地調査、依頼者等）と業   

務見直し  
④治験実施者へのインセンティブ向上の取組  

軋今後の予定  ②中核病院・拠点医療機関の実態調査  

今年度、5カ年計画のベースライン調査を実施予定  

（調査内容は運営幹事会で検討）   

③研修事業  

①ワーキンググループ設置   

各機関に共通の課題の解決  

1）治験関連書式統一   

（8月より活動開始、年内に統一書式の提示）   

2）治験実施におけるEDCシステム利用の促進   

一：その他いただいた意見は今後運営幹事会にて検討）  
・医師や治験関連部署へのインセンティブ向上  
・CRC確保と医療機関への定着促進  
・治験・臨床研究の普及啓発のあり方  
・共同IRB手り用のモデル、医療機器治験の費用算定モデル作成  
一区師主導治験や国際共同治験の推進  

等  17  

CRC養成   講義（H19年9月3～8日）＋実習  8／10まで   

（初級者向け）  （httD：／／vw．iDeC．0「，iD／）   募集中   

上級CRC   1日間×3カ所二11月（東京）  

12月（大阪）1月（福岡）   詳細は決まり  

次第お知らせ  
マネージャー   いたします。  

IRB委員   1日間：年度内（束京）  
1   
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6．活用いただきたい当課の事業  7．事前にいただいたご意 

臨床研究基盤整備推進研究書菓  

（厚生労働科学研究費補助金）の成果等  

・臨床研究の基礎教育のためのコンテンツ  
・一般向け治験啓発のツール   等   

を今後以下のホームページで紹介。   

○厚生労働省「治験」ホームページ  
州P：／加㈹仙ndexht雨  
（新着情報：7／30中核病院・拠点医療機関の一覧を掲載）   

○日本医師会治験促進センターのホームページ  
httD：／／www．imacctmed．or．ip／  

タイムリーな情報交換や実務者の意見交換  

ができるメーリングリストの作成  

疾患等のグループ化による情報交換、共同  

治験・臨床研究の実施  

臨床研究サポートのあり方  

企業との意見交換  

→ 運営幹事会にて今後検討   



資料3（参考資料）  

拠点医療機関（30施設）の平成18年度実績と体制  

（1）治験実績  

1．  

項目   
「【1央伯   最低値  最高値   

平  

れた治験課題数（件）  23  43  

平   

症  123  20  321  

平   

題  4   2  22   

実  71．5  53．9  95．2   

（D  
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②  

③  

④  

⑤医師主導治験実績  

調整医師経験施設  

参加経験のある施設  

⑥国際共同治験実績のある施設  

⑦医療機器治験実績のある施設  

3施設  

16施設  

24施設  

23施設  

（2）製造販売後臨床試験  

項目   中央値   最低値  最高値   

平  

れた治験課題数（件）  3  0  28  

平   

症  133 0  102  

平   

題  6  0  21   

：  6 9．5   0   100   
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（3）臨床研究  

項目   中央値   最低値  最高値   

18年度に倫理審査委員会で承認  

こ課題数（件）   
5 8   0   112   

（4）体制整備   

①依栢者窓口機能のある施設   

②患者相談窓口機能のある施設   

③IRB開催頻度  

30 施設  

30 施設  

（中央値）］2回／年   



（5）ネットワーク機能   

①被験者紹介システムを持つ施設   

②患者紹介システムを持つ施設  

9 施設  

18 施設  
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 平均 23．2名  

平均  9  名  

平均  4．2名  

平均  2．8名  
8 施設  

6 施設  

18 施設  

治験責任医師数  

CRC数  
うち専任・常勤  

うち認定取得者数  

③データマネージャーのいる施設  

④治験関連の研修実績 年12回以上実施施設  

開催実績のある施設  

2． 治験拠点病院活性化事業応募医療機関における治験等を実施者へのインセ  

ンティブ向上の取組事例（予定も含む）  

（1）医師に対する取組事例   

・診療科別の治験実績（実施率等）をニュースレターに掲載   

・昇任・昇格の評価対象   

・実施上位者へ院長からの表彰状授与   

・書籍や出張旅費の支出   

・受託研究費とは別に実施症例数に応じてインセンティブ経費を配分   

・治験管理部門による臨床試験のコンサルテーション   

・治験実施件数に応じてCRCが臨床研究を支援   

・外来枠や委員会等病院運営業務を減少し、治験等に専念できる時間を確  

保  

（2）その他スタッフへの取組事例   

・CRCの常勤化、キャリアパスの検討   

・関連部署へ研究費を配分   




