
新たな治験活性化5カ年計画の策定について  

現在：全国治験活性化3カ年計画に基づく主な取組  
（平成15年4月30日文部科学省・厚生労働省策定）  

1 働ク化の推進   

イ大規模治験ネットワーク」の構築（1，215施設登録）  
・モデル事業：医師主導治験  

（12件（13治験薬）採択、8件（9治験薬）治験届提出、1件承認申請）  

乙医療機朋の治験実施体制の充実  
・治験コーディネーター（CRC）の養成確保（4，500人の研修終了）  
乱患者の治験参加の支援  
・国民に対する治験の意義等に関する普及啓発及び情報提供 等  

4．制負担 の軽減  
・治験契約に係る様式の統一化（国立病院機構等において統一済み）  

・医薬品医療機器総合機構の相談体制の充実（審査部門の増員198名）等  

今後の取組  

．の新計画を現在策定中）  

次ゆ夢努芽今齢名l野増成  

本領群如弼噸蘭阻憾点琴療機関め体制撃借  

人材塀能の集約化を図り、「国際共由治験億床試軌「スタッフ教育」等が  
実施できる中核病院t拠点医療機関を中心とする治験等の推進休制を構築する。  

皇廟等を実施する人材¢育成と確保   

研修や業績評価等により、医師、CRC等スタッフの質的向上と、治験・臨床研  

究実施に係るインセンティブを確保する。  

曲参 加促進  

情報公開や、医療機関に「患者向け相談窓口機能」の設置により、治験参加希  
望者が必要な情報を得られ、安心して治験等に参加できるようにする。  

生†制 企集魚担の軽減   

治験関係書式の統一、医療機関と企業の役割分担の明確化、治験データのIT  
化により治験のスピードアップとコスト低減を図る。  

旦潮向上  

運用実態を踏まえ「GCP省令」や「臨床研究に関する倫理指針」を見直す。等  
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優れた医薬品Ⅰ医療機器を国民に迅速に提供  

：○日本の医療ニーズを満たすため、未承認薬等の  

；治験を促進  
l  

；○さらに、国際共同治験の推進により国民の医薬品  

： 等のアクセスを国際的に遅れることなく。  
l  

臨床研究基盤整備推進研究費（研究費）  

10カ所×100，000千円  

1，000．000干円  

l‾‾‾●‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾一‾‾●‾●‾‾ l  

三関連医療機関との連携：  

：による被験者の集積 ：  
l l  

現在、慶応大学病院、国立がんセンター、国立循環器病センター、  
国立成育医療センター、国立病院機構本部の5カ所   
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（参考資料’）  

新たな治験活性化5カ年計画（素）について   

厚生労働省では、国内治験の空洞化等の問題に対処するため、「全国治験活性化3カ年  

計画」を作成し、活性化事業を行なってきました。これにより治験実施体制の整備はさ  

れつつあるものの、国際的なレベルからみると、治験のコスト、スピード、質において  

未だ解決すべき課題があります。そこで、「次期治験活性化計画策定に係る検討会」にお  

ける有識者のご意見を踏まえ、「新たな治験活性化5カ年計画（案）」を作成しました。  

Ⅰ．今後の予定  

意見募集を踏まえて、厚生労働省では「新たな治験活性化5カ年計画」を平成19年3  

月末までに取りまとめ、平成19年4月から実施することしています。  

Ⅱ．新たな治験活性化5カ年計画の概要   

1．治験・臨床研究の活性化が目指すもの  

（1）目的  

国民に質の高い最先端の医療が提供され、国際競争力強化の基礎となる医薬品・医療機   

器の治験・臨床研究実施体制を確保し、日本発のイノベーションの創出を目指す。  

（2）5カ年計画の実施により期待される治験・臨床研究の姿  

①治験・臨床研究のコスト、スピード、質が米国等諸外国並に改善されている。  

②国際共同治験の実施数がアジア周辺国と同等以上の水準まで向上している。  

③国民が安心して治験・臨床研究に参加することが出来る体制が確保されている。  

そのために、国が5年後に目指すべき改善指標を設定し、進捗状況を適宜評価していく。  

（中核病院・拠点医療機関に対する評価給標の例）  

治験実施事務手続期間、治験契約費用、治験依頼者の医療機関訪問回数、症例報告書  

のIT共通化、治験関係書式の共通化、国際共同治験の実施、臨床論文の発表数  

2．重点的取組事項（アクションプラン）   

国は以下の取組について、具体的な数値目標を定め実施していく。  

（1）中核病院・拠点医療機関の体制整備  

中核病院■拠点医療機関40カ所程度（X4）に治験・臨床研究の人材を集中的に投入し、  

技能の集約化とスタッフの育成を図るとともに、文部科学省の臨床研究・臨床支援人材の  
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育成事業及び橋渡し研究支援推進プログラムによる研究拠点8カ所程度と連携し、効率的   

かつ迅速に国際共同治験・臨床研究が実施できる連携体制を構築する。  

※4 ①中核病院としては、厚生労働科学研究臨床研究基盤整備研究により平成18  

年度5カ所に助成しているものを平成19年度10カ所程度に拡大予定。  

②拠点医療機関に．ついては、厚生労働省の治験拠点整備事業費により平成19  

年度から30カ所に助成予定。  

平成19年度より開始   

○ 治験等の中心的役割を担う中核病院・拠点医療機関48カ所程度の体制整備を構築し、  

治験・臨床研究の効率的かつ迅速な実施と、スタッフ育成のネットワーク機能を強  

化する。これらの医療機関は、共同IRB等の機能を提供したり、連携する医療機関に  

おいて、重篤な有害事象が発生した被験者の診療を受け入れる等の機能を持つ。  

（2）治験・臨床研究を実施する人材の育成と確保  

医師、CRC等スタッフの質的向上による治験・臨床研究の円滑化を図るとともに、治   

験・臨床研究実施に係るインセンティブを確保する。   

平成19年度より開始  

○ 経験を積んだCRCの上級研修、データマネージャー、IRB等の委員を対象とした新規  

研修をモデル的に実施する。  

○ 中核病院・拠点医療機関において、医師、旧B等の委員、事務職員に対して教育プロ  

グラムが実施されるよう促す。  

○ 医師等の臨床業績の評価向上（院内処遇、学会の論文評価、学位の取得）が進むよ  

う中核病院・拠点医療機関及び関係団体に協力を促す。  

○ 国の臨床研究に係る研究費の増額を行うとともに、特に中核病院・拠点医療機関に  

おいては、治験の受託研究費の適正な院内配分を促す。  

成23年度までに実  

○ 各養成団体間の研修内容の統一化を図り、新規CRC3，000人の養成を目指す。  

○ 中核病院・拠点医療機関のCRCが治験責任医師1名あたり0．5名以上となる配置を  

目指す。（プロトコル数あたりの配置に関する目標の併記も検討する。）  

○ 中核病院に生物統計家が医療機関あたり1名以上、中核病院・拠点医療機関にデー  

タマネージャーが1名以上となる配置を目指す。  

○ 中核病院・拠点医療機関の30％以上のCRCが関連学会の認定を取得していることを  

目指す。  

○ 卒前教育や国家試験ガイドラインについて、治験・臨床研究、生物統計、研究倫理  

に関する内容の充実を目指す。  

（3）国民への普及啓発と治験・臨床研究への参画の促進  
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治験・臨床研究への参加を希望する人、必要としている人が安心して接することがで  

きる情報を確保し、「治験の実施状況を知りたい」「医療関係者から適切な説明を受けた  

い」という一般の国民や患者の要請に応える。  

平成19年度より開始  

○ 臨床研究登録データベースのポータルサイトを提供する。  

○ 医療機関、製薬企業等により、治験後に被験者に効果があった場合の治療継続、被  

験薬の承認情報のフォローアップ等を行うことを促す。  

○ 被験者のインセンティブの向上のため、被験者負担軽減費の在り方を検討する。  

○ 中核病院・拠点医療機関において、院内の治験・臨床研究の実施体制や実績、IRB等  

の開催状況等の情報公開がなされるよう促す。  

○ 中核病院・拠点医療機関において患者と医療従事者とのコミュニケーションを促進  

する「患者向け相談窓口機能」が設置されるよう促す。  

（4）治験の効率的実施及び企業負担の軽減  

治験のスピードアップとコスト低三成を図るため、医療機関と企業の役割分担を明確に  

し、治験関係書式の共通化や、治験データのlT化による効率化を一層推進する。   

平成19年度より開始  

○ 関係医療機関団体、製薬企業団体により、治験に用いる書類のモデル書式、研究費  

算定のモデル、企業と医療機関との適切な役割分担を示したモデルチェックシート  

が作成されるよう促す。  

○ 医療機関の治験受託に関する窓口の一元化がなされるよう促す。   

平成23年度までに実施  

○ 中核病院・拠点医療機関において、共通化された治験関係書式を使用し、モデルチ  

ェックシートによる業務明確化がなされていることを目指す。  

○ 中核病院、拠点医療機関において、治験に係る情報を電子的に収集・集積すること  

が容易になるよう、関連システムの標準化がなされていることを目指す。  

○ 医療機関へ、出来高払い・契約未了症例の返金等契約の改善がなされていることを  

目指す。  

（5）その他の課題  

治験・臨床研究の規制の適正化及び被験者保護の向上等を一層推進する。  

平成19年度より開始  

01CH－GCPとの対比等を踏まえ、GCP省令の見直し、治験の円滑化を図る。  

平成初年度まで†こ実施   

O 「臨床研究に関する倫理指針」の運用実態や課題の調査、及びこれを踏まえた見直  

しを実施する。  
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