
♯】回 新たな治験活性化5カ年  

計画の中Ⅶ見証しに関する壌討会  
平成21年10月2日  

「新たな治験活性化5カ年計画」の中間見直しに関する検討会   

治験の効率化等に関するワーキンググループにおける  

検討について  
○ワーキンググループメンバー  

治験の効率化の観点から、本ワーキンググループの目的を達成するために必要な治験実  

務も踏まえた議論が可能である者を以下の通り選定した。  

・医療機関：  

＜中核病院＞  

国立成育医療センター  栗山 猛  

国立精神・神経センター  山岸 美奈子   

＜拠点医療機関＞  

日本大学医学部附属板橋病院 榎本 有希子（検討会構成員）  

聖誅浜松病院  鈴木 千恵子  

・治験依頼者等：  

日本製薬工業協会  岡田 俊之  中島 唯善  

米国研究製薬工業協会  小野 嘉彦  庄司 籠雲  

欧州製薬団体連合会  青野 寛之  河野 浩一  

R8DHead⊂lub  福井 穀  福島 達也  

・日本医師会治鼓促進センター：   田村 典朗  

（敬称略）   

○目的  

「新たな治験活性化5カ年計画」の中間見直しに関する検討会の論点の一つである山効率  

化●’について、主にコスト、スピード、算の視点から、新たな治験活性化5カ年計画のこれまで  

の進捗、わが国の治験の現状を踏まえ、当該検討会における議論のための課題等を整理す  

る。  

○ワーキンググループ開催日  

・第1回：平成Zl年8月Z7日（木）  

・第三回：平成Zl年9月15日（火）  

（〕メンバー  

治験の効率化の観点から、本ワーキンググループの目的を達成するために必要な治験実  

務も踏まえた議論が可能である者を別紙のとおり選定した。なお、日本医師会治験促進セン  

ターには本ワーキンググループ運営業務等の協力を依頼した。  

○検討結果等   

別添1のとおり。なお、主な検討資料は別添2のとおり。  

以上  



る危険性があるのみならず、コスト増加につながる可能性もある。よって、医療機関及   

び治験依頼者双方の持ち時間を加味し、各段階で特段の事情がない限り達成を目指   

す数値目標を示す必要がある。  

4．貫   

本ワーキンググループにおいては、「質」に関して治験実施に係る視点から議論したが、   

治験実施計画書遵守という指標からみるとわが国の治験の賃には大きな問題は見ら   

れず、したがって、“貫りについては現在のレベルを維持することで十分である。   

なお、一定の賞の維持は重要なことであるが、過剰にならないよう関係者は留意する  

必要がある。  

以上   

「新たな治験活性化5カ年計画」の中間見直しに関する検討会  

治験の効率化等に関するワーキンググループ  

検討結果  

1．全般   

関係者の取組みにより全体として着実な改善がみられたっしかしながら、わが国が治験   

を実施する環境として世界的な視点から一定の評価を得るためにはまだ解決すべき課   

題がある。   

改善の対象とすべき事項（コスト、スピード、貫）について、一定の評価指標を定める必   

要がある。  

2．コスト   

低下條向にあるといえるが、全体として欧米と比べて依然として高く、医療機関に支払   

われる部分のみでなく、治験依頼者のモニタ」ング費用等それ以外の部分についても   

効率化による関係者の積極的なコスト削減のための取組みが必要である〔なお、実施   

医療機関において、未だに前払いした費用について契約症例数に達しなくとも返金され   

ない事例がみられている。これについては社会通念上も適切とはいえず、速やかかつ   

確実な対応が必要である。   

現在医療機関に支払う治験餐用の算出に広く用いられている経餐ポイント算出表は費   

用計算の負担軽減などのメリットがある一方で、長期試験への配慮がない、実施上の   

困難さが反映され難い等現状にそぐわない点もあると考えられる（したがって、治験費   

用が、必要な業務に対するより適正な支払いとなるよう、その算定方法等を検討する   

必要がある＝また、その際、支払う費用の内容について一定の透明性が確保されるべ   

きである。   

症例集積性が必ずしも高くないことによる影響に関して、スピードについては医模様聞   

及び治験依頼者双方の努力により治験全体への影響が抑えられているものの、症例   

集積性が向上するよう今後とも取組みが継続される必要がある。  

3．スピード   

全体として欧米と比較して遜色ないレベルとなっているといえる＝   

スピード（特に、治験開始まで）に対して過剰な要求をすることは、対応する側が疲弊す  



「新たな治験活性化5カ年計画」の中間見直しに関する検討会  

治験の効率化等に関するワーキンググループ  

検討資料目次  

コスト  

・資料1：治験費用に占める医療機関費用及びCRA費用等の割合  

・資料2：モニターの生産性について  

・資料3：治験費用支払い方法（医療機関経営母体別）  

スピード  

・資料4：治験のスピード（医療機関経営母体別）  

・資料5：治験のスピードの国際比較（lRB承認から第1症例日登録ま  

で）（製薬会社A社）  

・資料6：同一プロトコールにおける症例登録スピードの国際比較  

（製薬企業B社）  

・資料7：同一プロトコールにおける症例登録スピードの国際比較  

（製薬企業C社）  

宣  

・資料8：同一プロトコールにおける実施／データの質の国際比較  

・資料9：GCP実地調査における指摘事項数の推移   



資料1  

治験費用に占める医療機関費用及びCRA費用等の割合  治験費用に占める医療機関費用及びCRA費用等の割合  

・治験数等：  

12治験（平成20年度にデータロックした試験。日本製薬工業  

協会医薬品評価委員会臨床評価部会11社）  

・開発の相：  

第Ⅱ相、第Ⅲ相  

・疾患領域：  

内分泌・代謝（3）、循環器（2）、感染症（1）、精神神経（1）、  

消化器（1）、その他（4）  

・治験規模：  

12～339症例／5～67施設  

・治験期間（治験依頼～データベース■ロック）：  

8～34カ月  

1 2  3  4  5  6  7  8  9 10 11  12 治験  

□医療機関費用  ■CRA費用（交通費含）  ロその他－  

＊ 治験に関連する直接兼用（保険外併用療養暮、会合暮   
用、臨床検査倭託十、データマネジメント委託兼、登録セ   
ンター委託霊、割付兼用）  日本製薬工業協会医薬品評価委員会臨床評価部会調べ   



資料 4  資料 4  

治験のスピード（医療機関経営母体別）   

（治験依頼～IRB開催まで）  

治験のスピード（医療機関経営母体別）  

（IRB開催～契約まで）  
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資料 4  

治験のスピード（医療機関経営母体別）  

（契約～治験薬設置まで）  
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資料 4  

治験のスピードの国際比較  治験のスピード（医療機関経営母体別）  

（治験依頼～第1症例目登録まで）  （旧B承認から第1症例日登録まで）（製薬企業A社）  

○対象治験の背景等  

500-- 
◆＝仙  

450  

400  

350  

300  

250  

200  

150  

tO8  

50  1  1  1  l  l  l  

0  

雪｛ n器   ＝ ‾葛二＝  

・…こ  l 言蕾    m ：r 田   L エ＿、 空言 ちこ   凸． ：⊂ ○＝ 琶昌   ⊂  づ（ n＿t⊃ 同 葛ミゴ   ＝】 蔓喜 て■）■   b＿ ：⊂ 屯q ⊂⊂〉 ．空、＝   11 ＝．′、 さ票 雪ニ    n ＝ ロG ．至ヱ   ヽr  ．j⊃ よ完 ＿＿† d）   t＝〉 ＝〉   L ＝  竜三 エコ   ⊂） L ＝   L ＝ ○宗 雪§   ⊂○ ⊂   ＝n盲n左 
Z  Z   己 2コ Z   
（＃ofsit亡S）02■03  04－05  06【07   

Tria11   Phasell 癌領域  

Tria12  Phase＝  癌領域  

Tria13  Phase川  癌領域  

Tria14  Phase川 循環器領域  

Tria［5  Phase川 循環器領域  

Tria［6  Phase川 循環器領域  

Triaけ  Phase川 造影剤領域  

Tria［8   Phase川  眼科領域  

14  53  

24  118  

10  25  

48  452  

10  14  

15  27  

2009／12（予定）  

2010／05（予定） 

2010／11（予定）  

2010／03（予定）亨  

2010／07（予定）  

2010／07（予定）巨  

7  51  2009／04  
†  

2009／09       】－F   26  186  

○グラフ（次責以降）確認上の注意手項  
・縦軸は日（中央値）、横軸は国を示す  
・グラフが表示されていない国は、集計時点でデータが確定してない  

缶Ⅶ見直し棲i寸舎WG／R＆DHead⊂山b資料 ヰ写／転用薫止  



資料 6  

同一プロトコールにおける症例登録スピードの国際比較  

（製薬企業B社）  

30症例   6機関  

158症例  57機関  

70症例 13機関  

482症例 147機関  

11ヰ症例 10機関  

622症例 170機関  

11症例   3機関  

171症例  48機関  

On輌y2 
日本  

グローバル  

日本  
0∩叫y3 

グローバル  

日本  
On叫y4 

グローバル  

日本  
On叫y5 

グロー／くル  

2009／討6  181日   

2009／9／9  504日   

2008／12／26  396日   

2009ノ4／8  861日   

2008JlOJlO  281日   

2008／10／10  458日   

2009〝蔦1 190日   

2009／8／3  507日  

2009佗／6  ～   

2008／4／23  ～   

2007／11／26 ・～   

2006什1／29 ～   

2008川23  ～   

2007〝／10  ～   

2∝持／1佗2  ～   

2008／3／14  ～  
：．崩  

確認上の注意事項   
‘グロー′くル■の豊牡■始ロー♯了日は、プロトコル全体としての数字であり  各自のデータのうちの中央  

書零を示したものではない。例えば、米声が最初に症例曇♯を■給し、日本が暮後の症例を豊隷した■合、  
米国のt初の症1舅董隷日から、日本のt換の症例豊丘日までが‘所事日数■となる。  

資料 7  

同一プロトコールにおける症例登針ピードの国際比較 

（製薬企業C社）・  lO・35  

同一プロトコールにおける実施／データの質の国際比較  

t暮症例数／医療機関数／期間l  医療機関数  100  150  45  

登録患者数  1000名／30ケ月 700名／25ケ月 50名／15ケ月  

登録効率  
（登録数／月／医療機関）  

スクリーニング脱落割合  

（％）  

医療機関における投薬  
手順の誤りによる逸脱例  

中央スクリーニングの厳  

格さ  

プロトコル逸脱   

データの不確実さ  

0．33   

50   

400  

＋  

＋＋＋  

＋＋＋  

0．19   

30   

200   

＋＋  

＋＋  

＋＋  

0．07   

15  

0   

＋＋＋  

＋  

＋  

慶應義塾大学グ」ニカルリサーチセンター 佐藤裕史教授スライドより引用   



資料 9  
GCP実地調査における指摘事項数の推移  

（新医薬品の国内試験：対治験依頼者）  

GCP実地調査における指摘症例数の推移  

（新医薬品の国内試験：対医療機関）  
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一策4条第1項 業粍事項書の作成   

一業6条  医療機関等の選定  

第7条第頂慧紛画書の経書項とその作  

－一票13条   契約露の記覿■項とその精確  

皿・一一策20条第傾情御旗と医標捜間へ  

W‾第20粂第2項憫の餓と医療珊へ  

第2條集1項報の迅酌医環  

－－第21条第2項 モニタリングの実施   

第22条第1項売訂ングの培臭の責蔓堰描へ  

w第22条第2項告書記料項こ依  

第23真東1項 監査の手偏善作成とその実篤  

ーー第引集束2項 治験に間する確聞の保存期間  

－一葉朋条   

第45条第2項   

一第46臭素1項   

叫第47条第1項   

▼膿第嶋条第2項  

■‾諷氾蚤雫1項   

一策52条第1項  

第封粂第1項   

－Ⅳ第封条第3項  

その他  

被験者の選定   

被験着が治酎二参加する旨の他  
の医師への通知  
計画書からの逸脱の記録及び依  
搾書写への遅出  
症例報告書の作成   

主筆な有害事象発生時の迅速な  
医療職間等への報告・通知  
文書による同育と説明   

同意文書等への署名等   

秘蹟の意思に影響を与える情萄  
の環供と意思確嘗  

戦績の意思に影響を与える¶韓  
による説明文書改訂時の串間琶   
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繁】回1際たな治蠍悪性†ヒ5力主星● 直の中筍旦書しにWナる積出会  

治験・臨床研究基盤整備状況調査  

パフォーマンス結果＜参考＞  

平成Zl年10月1日  

調査対象  

治験中核病院・拠点医療機関等協議会に参加する医療機関（回答数53医療機  

関）における、平成20年度に終了した治験（のべ数1136治験）  

調査時期  

期間：平成21年4月1日～4月24日  

集計方法  

試験の開始年別に分け、データ数の多い2005年～2008年を集計の対象とした。  

（対象治験数1014治験）  

2005年から2008年の変化を、各年で次項に示す区分で表示した。  

区分  

「治験依頼～lRB開催」「lRB開催～旧B結果通知」「lRB開催～契約」  

「契約～治験薬設置」「治験薬設置～1例日登録」  

「治験依頼～1例目登録」  

グラフの見方  

いずれも中央値を◇で示している。  
箱の下は25％タイル、上は75％タイル、縁の下は5％タイル、上は95％タイルである。   





第2回中核病院・拠点医療機関等協議会（平成20年3月6日開催）  

厚生労働省医政局研究開発振興課長の発表資料より抜粋  

平成18年度実績（ベースライン）調査  

主な結果①  

平成18年度実績（ベースライン）調査  

主な結果登  

改善を要する事項  

・手続期間の短縮、郵送での書類受付  

・情報公開（疾患別患者数、過去の治験実績等）  

・治験実施に関するインセンティプ向上への取組  

・CRCのキャリアパス構築  

・治験lこ参加した被験者への情報提供   

（本人の治験の結果、参加した治験の結果）  

・一般向けの啓発活動  

・臨床研究事務局の体制整備  

既に整備が進んでいる事項  

・依頼者窓口の一元化  

・直接閲覧のための専用の閲覧場所の整備  

・英語の症例報告書受入  

・被験吉の時間外診療  

平成20年度に達成して欲しい目標丑  平成20年度に達成して欲しい目標筈  

ベースライン■暮（IH噂l■）  
月■暮  

t小暮  中央曽  t大暮   

CRC敢（名）耳超敬   8   23  ①10－20   
②専任・常勤CRC数  0   6   17  ①の半数   
③認定取得CRC数   0   2   9  ①の2～3割   

「治験・臨床研究」に関する  0   
セミナー開催回数（回）  3   41   6～12   

辛の高い臨床研究（件／年）  

（モニタリングがなされる等）   
3   59   5・一10   

ベ棚（Hl勒  目  

■小■  lltRI I 
暮    t暮■  中央■  t大t ■▲暮   

新規に治験審査雇員会で  
承認される治験の課題数（件／年〉  ロ   23  45   30   

終了した治験の実施率（％）   42  72  95  80％以上   

治験手緩期間：1短（日）  
■旧B申請一関催   90  15   5  15～20   

・旧B承認一契約舶   20   7   10以内   

・治験薬搬入－FPl   90   0   7以内   

IR8開催回数（回／年）   2   15  12以上  
〈その他）  

・オーファンドラッグ、救命の治臥医療機器治験、国際共同治験等の実施  

・統一書式使用・治験・塩床研究に関する情報公開（一般向け・依頼者向け）  

・研究未配分のエ夫  等   




