
第4回 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  

議事次第  

開催lい軌k21咋10月1引1りヾ）10：00～12：00   

場所 中央∩≠圧：合昔日り一鮒’仝れ¶‥八川12j会議室  

l．症例阻柚l′りトノ）ための取組について  

2．そノ）他  

く配布賢料・＞   

．議■トニ次胡   

座腑大   

賢 料・l：消験の効来状・効ネl′1く」な‘夫焼付）た頼こ   

賢 料 2：ネットワーー ク中‖1J経験〃）ある5往へ〟）ヒアリング結来に状／うく捉案   

賢 料  
3：l】木製葉上業協会賢料り子i験〃）効二組′灯な‘夫施〝）ため〃）ノノ策」  

（ファイル内賢料■）  

参考賢料l：新たな治験州、′l三化5カ隼．汁両〝）小l粧仙Itl二しに関する検．廿会  

川川巨見りIl  

参考賢料2：新た畑酬鋸．Ⅵ隼化5カ隼計1両  

（、n戒Iqイト3JJ3011丈価什、㌣省・Jリニ／卜′芳イ動¶）  

参考明雄＝：治験・い核病l；1王・拠点医時機閃写ベースライン諷奔 糸．1i某榊Hl「  

（Ver．2）  

参考賢料4：治験lい核病院・拠点医痴機闇勺宇  

潜験・l紬来研究状無闇備状況．掛侃結果報H（、n成19イ日夏）  

（、杓戒20隼IIJj）  

参考賢料5：臨床研究に関する倫理指針  
（、軌k20隼Jソニ／巨け働省1t「ホ第415り・）  

参考質料6：臨床研究に閲する倫理指針の改直制こついて  

（十戒20隼7＝3111医政権第0731001り・）  

参考贅料7：l乱麻研究に関する倫理指針餌疑応答集（q＆A）の改lドについて  

（十戒21隼6ハ121Il捌女桝発節0612001り・）   



治験の効果的・効率的な実施のために  

・症例集積性の向上   

一医療機関での症例増加   

（大規模化・患者数増加等）   

－複数医療機関全体での  

多数症例の確保  

個々の   

医療機関  

における取組   

・事務的業務の効率化   

一作業自体の効率化  
全体  

での取組  
（作業プロセスの整理等）  

l  

一医療機関共通作業の集約  

（lRBの一元化等）  

症例の集積性  （卸回検討会資料より抜粋）  

て治験あたりの症例数  実施率の推移  

平成18年康  平成19年康  平成20年慶  

一最大 うト中央値 一也一最小  

平成18年康  平成19年度  平成20年度  

一最大 －H■中央値1ト最小  

中核病院・拠点医療機関等協議会－  

★ 中核病院、拠点医療機関、橋渡し研究支援推進プログラム実施 機関から構成  
治験・臨床研究基盤整備状況調査結果より抜粋（平成20年度データは暫定）   



治験依頼者の訪問箇所  

＜一般的な治験の流れ＞  

契薬  
登録 長 

こ」ゝ      謹  、  ノロ       ロ        州  

■．11．L．J   
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岬成．8年度（。＝52）咋成1。年度（。；53）平成2。年度（。＝5．）岬品年度（。＝52）．平成19年度（。＝53）平屋0年度（。：5．）  
中核病院・拠点医療機関等協議会★  

★ 中核病院、拠点医療機関、橋渡し研究支援推進プログラム実施 機関から構成  
治験・臨床研究基盤整備状況調査結果より抜粋（平成20年度データは暫定）  
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ネットワーク利用経験のある5社へのヒアリング結果に基づく提案  

ネットワークに求めること・求めたいこと  

○ 情報公開  

一被験者候補となりうる患者層・患者数  

一過去の実績  

一 治験依頼者と医療機関の業務の範囲（役割分担）   

－各機関の設備整備状況（汀等）  

○ 実施可能な被験者数の確度の高い回答  

一 治験毎の被験者候補数調査に対する、正確な回答  

○ 中央治験審査委員会機能の提供   

一傘下の医療機関の治験審査委員会を一括開催  

○ 進捗管理（治験実施中のフォロー）  

－ N囚事務局が積極的なイニシアティブを発揮  

一 進捗に応じた迅速な対応  

－ N囚全体での、契約遂行責任（予定症例数の達成）   



製薬協  

治験の効率的な実施のための方策  

一症例集積性の向上と事務機能の集約・強化－  

日本製薬工業協会   

■症例集積性の向上   

t医療機関での症例増加   

（大規模化・患者数増加）   

■複数医療機関としての  

各医療機関  

での努力  

ト ∵＞  

多数症例の確保  

■事務的業務の効率化  

｛作業自体の効率化  

二這蒜蒜品去這ん妄の集約摩画材   

2  



ー参加医療機関を管理できる事務局の設置   

■各医療機関の被験者数の把握   

■実施可能な医療機関の把握   

■実施状況（症例組入れ・逸脱の有無等）の把握・改善措置  
の実施   

■参加医療機関で相互活用可能な支援スタッフ（CRC、L   
DM等）の配置   

■参加医療機関の医師・支援スタッフ等の人材育成・教育研   
修（個別治験の実施方法の研修を含む）  

■同一1RBでの一括審査（c－JRB機能）  

■実施医療機関の設備の共同利用  

■患者紹介等による実施医療機関への症例の集中化   

■参加医療機関を管理できる事務局の設置  

■実施可能な医療機関・被験者数の把握  

郷  ■選定の．効率化■遥遠北  

■症例組入れ・逸脱状況の把握・改善措置の実施  

■相互活用可能なCRC、L－DM等の配置  

■参加医療機関の医師一支援スタッフ等の人材育成・  

教育研修 

鰯〝名プbセス′デ」タの品質家督  

モニタ仇ングめ効率化rサンプル′グ盲ニタ仇ンタン  
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J同－1RBでの一括審査（c－］RB機能）  

◇／尺β審査内容の一貫鱈の席上  

◇／尺β審査業務の効率化・鮒  

■実施医療機関の設備の共同利用  

■患者紹介等による実施医療機関への症例の   

集中化  

二寛彦瘡紺の屠勿、疫劇薯屠鱈の席上   

ネットワーク機能の強化  

医療機関■依頼者双方の  

パフォーマンスの向上  

治験期間の短縮、コストの削減  
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1・症例の少ない特定疾患集積を目的としたネットワーク  
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2・大規模に症例集積をすること目的としたネットワーク  

■生活習慣病等の疾患を対象に治験を短期間・   
効率的に推進することを目的としたネットワーク  
（→SMOによる小規模医療機関の組織化が進行）  

■病一病、病一診連携が進んでいる医療機関による   

ネットワーク  

・全施設参加型  

・患者紹介を含む一部参加型  

・同一設置母体／同一系列の医療機関による  

全国型  

■地域医療機関による地方型  

●単独のネットワークで予定症例数を確保   

できるようなスケールメリットが必要  
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■臓＝お〝名ネジ小ワーク彪磨督  
原仁感度LてIlる麒を充実穿焙す名ため、  
こカら彪への戯釘コ配定する  

■必二穿を予算／ネッ′ワーク事鰍   

■事務経糞   

■人件責   

■システム整備責   

■教育■研修貴  

9   



r  

国立病院機構本部における  

ネットワークを活用した治験へのとりくみ  
登宕  

（独）国立病院機構本部   

医療部研究科長  

伊藤 澄信  

愛  篭  

●NHO－CRBの□呂務局   



国立病院機構病院における治験実施体制と収益  
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■CRC定員化施設  

■CRC定員数  

一 規審査依頼課題件勃  

国際共同治験   14   

国内治験   12   

医師主導治験   5   

計：31件  

（平成21年10月現  

在）  

：・  ．  



●NHO－CRB参加矢t荒研蘭  

課題別参加医療機関数  
（医療機関数）   

（延べ医療機関数：151件）  

t企業主導治験  

■医師主導治験  
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（平成21年10月現在）  

月別CRB審議件劫  

一新規課題 一継続審議  
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●諸手続にかかるスピ丁ド  
（49施設、平成21年7月31日現在）  

申請資料作成開始  

①   （合意）～治験依頼まで   
14   14   18．3   

②  治験依頼～lRB審査依頼   7   7   9．2   

③  lRB審査依頼～lRB開催   14   10   13．8   

④  旧B承認～契約締結日   7   7   8．0   

⑤  契約一治験薬搬入   14   14   20．2   

⑥  治験薬搬入～FPl   30   30   35．4   

単位：日  
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