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トランスレーショナルリサーチ  
～コンセプト実証へのうつのハードル～  

知財 特許化 ・・・知財戟争  

製剤 委託製造・輸入 ‥・薬事法GMP／GLP  

院内製剤  

臨床試験＝治験・・・薬事法ICH－GCP  

トランスレーショナルリサーチの基盤   

1．科学＊ 一 基礎研究、臨床試験インフラ  

ニ．診療＊ － State－Of7the－Art 患者数、診療レベル  

3．倫理＊ 一 倫理審査水準ICH－GCP   

斗．知財 一 特許、ノウハウ   

5．事業 一 製品化、ビジネスモデル  

＊ 求められる品質管理  
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文部科学省：橋渡し研究支援推進プログラムの進捗状況について  

（訃がんTR事案に特化したシーズの先般・選定・育成を  
実施した  

②t罰遁鯵会縫の実施により効果的な進捗管理を  
行った  

橋渡し研究におけるシーズの発掘・避定にあたっては、臨床試  
蝮に至る過程で発生する障害を念頭におきつつシーズを逃足する  
ことが重要  
○がんTR事菓に特化した中韻書フォーマット（プロトコルコンセプ  

ト試振袖概要書）と応募講鰭の許価・選定の実施  
○試験物データシートを作成し、′曽在的な間組点を鼠在化  

＿訂アユ＿   
シーズの適切な評■が可能となる方法の一つとなった  

個別の研究課通について最鳩目横を設定した上で．1一事室表  
（ロードマップ）に基づく進捗管理が必韻  

○進捗会はにおいては、関東する払l主物の同定．大主訊整法、ぷ  
道場所．障床試用の開始l＝必要なデータ．楕紆・知的財産管理等  
について研究諌盟i日当舌と††報・意見交換を実施  
○研究を進める上での闇温点が洗い出され、とりわけ、知財、製  
剤、睦床試技の各三豊楷に高いハードルのあることが改めて磁盟さ  

」≡ゝ  
橋渡し研究として医額への定着に向け．早期  
に臨床試験が推進された  

（劃臨床研究・臨床試験実施計奉書（プロトコル）開発支  

撞を通じてす究品質の向上が実現した  
壌）橋蓑し】許究としての最終日綜を明確化した   

がんm事業の美星iを通じ  
各研究課題の目標や特徴、  
アプローチに応じて一畳増員  
腐」を明確化した  

公的資金を効辛的に  
活用し研究が合理的  
に促進された  

倫理性・科学性・安全性が確保さ九た研究引遍の策定は容易では  
なく．広範かつ深い洞察力が必要  

○支援機閻の臨丘獄鹸指導医師．生物輸引家、データマネジャ等が  
各課鰯のプロト⊃ルや症例報告書等の脱尭を支撞  

○支援機関は研究は題担当者から提出されたプロトコル．SOPを厳 格に審査  
j≡L  

苗品質の臨床ぎ騒が実現し、効辛的かつ  
合理的な研究が促進された  

⑤橋まし研究の推進や管理に必要な人材が  

○課税ま佳肴  
○知財・契約の専門家  
○蓬羊の専門家  
○臨床試験の専門家  

体制整備の必要  
性が示唆された5  

「平成21年度健康研究概算要求方針」（平成20卯月26日位康研究推進会随決定）  
積まし研究支援推進プログラムは、まだ緒に就いたばかりであり、アカデミアによる臨冊／研究の倫理性・科  

学性・安全性・慣頼牲を向上させ、その成果を円滑に塑英企業等による実用化屈懐・急験等に結び付けていくた  
めには、がんTR事薫において支援せ開が蓄積した経験．ノウハウを着実に受け継ぎ、持に以下の点を行っていく  
ことが重要と考えられる。  

橋渡し研究†臨床研究拠点や研究支援の強化  

【考え方】   

○健康研究を強力に推進していくためには、橋渡し研究や臨床研究を実施・支援  
する拠点機関に、臨床研究者やスタッフを充実させ、健康研究が円滑かつ達や  
かに進められる体制を整備することが不可欠である。  
○また、健康研究（医師主導治験を含む）が円滑に実施されるよう十分な研究資  
金の支援を行い、質の高い臨床的なエビデンスの創出に努めることが求められ  
る。  
○そのためには、橋渡し研究・l臨床研究の拠点を重点的に強化することが必要  
である。  

【重点的に強化すべき取組】   

○大学等の基礎研究の成果を実用化に向けて橋渡しするための支援拠点の整備  
に向けて、医療機関等において必要な人材の確保等、体制整備を行うとともに、  
十分な研究費金の確保により、拠点を活用して行われる研究の支援を行うこと  

橋渡し研究の推進  

○絹漉し拠点において．H滑に研究関東を進めていくためには、  
医学等の知的財産を専門とするアド／くイザー、データマネー  

ジャー、生物続引家等の専門人材や、矢n的財産を取得・管理し．  

基礎研究の有望なシーズを見棲め、研究開発三宝庵で厳しく評価で  
きる体制等が必要となる．  

0櫓渡し拠点は、自機閻の人羽育成だけでなく．他機細からの人  
材も受け入れ、教育するなどにより、招漉し研究に健する専門人  
材を育成するという禎野も念頭において、人材の確保■登用・育成  
に努めることを期待する．  

1金波し研究を強化するためlこは∴がんTR事薫をさらに充実強化し  
た螺で公的礪究簑助成の枠弛みを粧絨し、大学等における基礎  
研究の有望なシーズを．枯淡し拠点を活用しながら、研究支援し  
ていく仕粕みを棟梁していくことが必要である。   

（』蓬・評価）  

○橋渡し研究や専門分針lこ精通した有i駄看による委員会等を泣  
言し．専門性の高い「自利き」機能を利かしながら、可能な限り客  

観性のある評価基準・項目により、基碇研究の有望なシーズを見  
極れ選定し．支探することが重要であるp  

O採択した研究ミ更測が当初言一面どおりに実用化へと鰯びつくこと  

が無しい状況となった塙合など．適宜．委員会等により．研究の進  
捗状況等を厳格に評価し、研究は題のはり込み．重点化を因って  
いくことも必要であるっ   

（研究糞）  

○委員会等による厳しい吾平価をjlつた上で、実用化に向けた見通  

しや重要な科学的成果の達成の見込みが立つものについては、  
互式験物の製造・試狼等に必掌な十分な公的研究書を確保すること  
が重要である。  
○椅過し研究支淀の仕組みとして、初年度のみ公募幸美施すると  
いうのではなく、線輪的に研究は越を追加できるよう十分な研究費  
を確保することが重要である。  6  

○再生医療や免疫療法をはじめ．様々な研究でCPCが必要であり、  
被装看の安全性向上、細胞・組織製剤の流通促進はもちろんのこと．  
アカデミア主導で治般を実施できるようにするためにも、槽漉し拠点  
のCPCをGMP基涯に牽挺したレベ／uこまで整備▲維持することが必  
要であり、体1り整情の経書において＋分な配慮が重要である。また．  
ウイルスベクターやマテリアルを製造する施設等の彗編も重要であ  
る．  

0なお、摘渡しプログラム柊7後【こおいては、製薬企兼や他機関か  
らの有望なシーズを支拝することなどにより．CPC等の施設運用升  
が充当されることが朋持される．  
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文部科学省：橋渡し研究支援推進プログラムの進捗状況について  

平成21年度要求観・6，l（氾百万H  
平成20年度予腎抱：し758百万lり  

○粗金酬聞倍）  
「平成21年度の科学技術に関する予算等の全体の姿と資源配分の方針」（関係部分抜粋） ・府省の枠を超えた一体的な施策の推進  

能佼研究分野（絹臆し研究・詰床研究）を初めての例として、関係府省合同での戯略策定、予算編成へ  

の取組を開始する。  

○冊麗辞空相混食惑右給脊 r平成20立7月22∈I決定L  

▲椅渡し研究・臨床研究の司令塔組能。  

■腐肝特命担当大臣（科学技術政策担当）、文部科学大臣・厚生労㈲大臣、経済産業大臣及び有識者から  

・概算要求方針を策定するとともに、橋渡し研究・臨床研究について、総合的な戦確を策定する。  

・先端医療開発持区（ユーハ■一持区）制度の実粒。  

させ、国民の医療に資することを目指し、開発戦略や知財戦略の策定、試験物の製造などの橋渡し研究の支援を行う職 能を拠点的に整備・強化するとともに 
、これらのシーズに対し、拠点を活用した公的研究鼓による絹渡し研究を推進。  【概要】 医療としての実用化が見込まれる有望な基礎研究シーズ舌有している大学等を対象に、それらのシーズを着実に実用化  

丁零蜜喪 各靂点に整成して 【現在の課題】  
○各拠点において、人飼の確保・登用・百成等に努めているもの  
の．大学等が自り医帥土塁治媛を妾施しつるためには人個血、恕  
備面において必ずしも十分ではない  

いる細胞訂石製施設しCPC′等を、真峯法に毒づく  

品覧管理等に関する基笠（GMP GJP基盤′こ斐拠したレベルで  
整腸・維持  
②人凋の強化  
各拠点において．管ユ里統ほ医白石、研究開発に錆通Lたっロケラム  

マネージャ、データマネ▼ジャ、真峯専P当家等を充芙  

（卦研究丑の確保  
大字等における妄信研究により生みじされる有望なソースに圭し、  
本プログラムで整備」ている拠点を利用」て伯渡し研究j力ってい  

中  

○大学等における基礎研究により生み出壬九る有望なシーズの  
に、研究濾金が不足しているためにステージアツプできず∵研究ぷ  
莞が停滞しているものが散見される  
量蛮含私学持折会議に上る1皇l畠狐1日  

答劇点／ニカLT婚′度L既発声」す′ぎ㌻るぼ傑の，堵慮の好奇声遥7  

リ．屋7鞘争き眉ち抜ぐ搭弟ぎ頒≠／ノラことウ・資質正〉諾茸  

くた めの十分な公約研究巻を措保  
【支援拠点強岬＝ジ丁二二二  

一ニ 

ニi∴∴iて∵㌔」二  ■  ‾ ▼   ‾         l      ▼      ‾   

iイト壬へのう  

＼＼、＼ゞ羞還  橋渡し研究  

r廟無二ご∴三よ点二∴⊥  

管用一統措医上市、フロクラ＿ マキジャ．デタマネジ 変事専門冨幕の配置・育成  

○国民生活の向上や国暦灘争力の強1〔のrこめこは、基定研究の成果を詣用し、新しレ、′台廊エや直産品・医ぬ機器として、社会に還元し′  ていくための「1姐研究し11 
康eatrl11esじ即Ch）」（櫓過し研究・臨床研究）の強力な柁進が不可欠。  

○そのためには．潔怯府省こおいて、そ九それ推進が盗られている促成研究について、我が良】として一つの菰崎に基づき、紋【的かつ重  点的な如組を進めていくことがま豊、  

‘闇値研究分男声り島．度し研究・睦広研究）を嫉めての例として、閻族約雀合同での戦略安定、予言編成への取組を閑始する。」とされたと   ○平成2（〕年6月】9日に総合キ斗芋ほ柿会濾が決定した中櫨21年度のキー宇抜も†】に関する子宮等の全体の蓋と達j臆配分方針」こおいて、   ころ三 ○これを受け．恨壌研究推進会適は、閻侠射文部Ⅰヰ宇笥、濠生劣性勺省、経済産業省＝こおける偲康研究の推進のために早急に凰り組む  
像塵研究の推進のために早急に取り組むぺき方策  
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きノ巧たな分野に挑戦し革新的技補を生み出す有望な＋  

2．橋渡し研究・臨床研究の拠点や研究立正の  

濾渡し研究・臨床研究を実施・支援する拠点機  
関に、臨床研究者やスタッフを充実させ、冶島貫  人々の西成▼確保が重要  

人材編成に向け′二休利整憧と西成した人材が将  
の巨l莞を持って意欲的に議呈空できるような遁境  

偶の取組を肇化  
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がH清かつ速やかに進められる体乱を登場す  

ことが不可欠  

5．省庁間の新たな連附こよる事業の推  

世界的レベルの研究開発競争に対応するため、関  
係省庁が一休となって、迅速かつ機動的な支捜を  
行うことが必要  
研究費金の弾力的運用や、開発段階から規制の担  
当機関等との意見文捜等を試行的に行う「スー  
パー持区」の取組を関係省庁が連携して力6運・碓  

研究開発の烹□を見場えた一貫し′二支援体制の  
整備や、実用化によって新たな通ぶをつ．rてい  
く研究マネジメントが重要  
事実の効果や必要性を喜平価・検証しながら、ベ  
ンチャー企茎等の創出や活動を支援  

い．侶項研究推進概略（仮称）を策定   

第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（ZOO8年12月2日）  
〓
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橋渡し研究拠点医療機関における研究成果の紹介  

TR支援推進プログラム募集要項＿2   
2．本事業の概要と審査に際しての基本的考え方  （平成19年5月）   

…・ この事業を通じ、5年間で、1機関あたり有望な基礎研究の成果   

が、2件ずつ薬事法に基づく治験の段階に移行することを目指します。  

（D橋渡し研究支援機関の機能強化   

・候補試験物に合わせた開発戦略の策定の支援   

・戦略的な知的財産の確保「活用の支援   

・デ≠タセンター機能   

・非臨床試験、試験物製造等の支援   

②橋渡し研究支援を行なうための人材の確保・登用・育成   

③橋渡し研究支援   

④橋渡し研究支援機関の活動・連携の促進（サポート機関）  

進捗管理、ネットワーク形成、シーズ情報の収集・提供  

エロ〔噂′1三ノ2  権渡し研究拠点医療機関における研究成果の紹介  

TR支援推進プログラム募集要項－1   

1．目的  （平成1ウ年絹）  

医療としての実用化が見込まれる有望な基礎研究の  

成果を開発している研究機関を対象に、シーズの開  

発戦略策定や、薬事法に基づく試験物製造のような  

橋渡し研究の支援を行なう機関を重点的に整備する  

とともに、これら拠点の整備状況を把握し、拠点間の  

ネットワーク形成などによりサポートする体制を整備  

することを目的にしています。  

三ロ（■6／1三／二  櫓渡し研究拠点医療機関における研究成果の紹介  

R＆Dパイプラインの強化目標  

各拠点における   

（D知財権の確保促進・適正評価の仕組み作り  

→戦略的特許化、知財管理経営  

②cpcのGMP対応とその持続的運用  
→確認申請  

③開発型医師主導治験実施体制の整備  
→スポンサー機能／データセンター  

拠点サポート方針   

目 的  

－アカデミアにおけるR＆Dパイプラインの強化  

コール  

各拠点において、システムとして、TR支援がなされ、  

複数のシーズがR＆Dのトラックを流れている状態  

→医薬品開発における企業（国民）負担の軽減   

アプローチ  

ー各拠点におけるTR支援基盤の構築支援  

一個別シーズの入口・出口戦略の策定と加速化の支援  

二伸S／1こ／′ニ  橋渡し研究拠点医喰機隙における研究成果の紹介  ヱ〔トロ8／1ヱ／二  ほ渡し研究拠点医喰機関における研究成果の紹介   
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橋渡し研究拠点医療機関における研究成果の紹介  

橋渡し研究支援推進プログラム   

基盤整備度評価スケール   

① シーズを評価・選定する体制  

② 試験物の製造を促進・管理する体制  

③ 臨床試験を準備する体制  

④ 臨床試験を実施する体制  

⑤ プロジェクトを管理する体制  

TR拠点サポートツール  

TR基盤  

基盤整備進捗会議（年2回）  

TR基盤整備度評価スケール  

シーズ  

シーズ進捗会議（年三回）  

R＆Dデータシート  

ロードマップ  

拠点間の情報交換  

拡大運営委員会（年二臥、各種専門家連絡会   

I ほ渡し研究拠点直】点墟閻における研究成果の紹介  ∴∴j／二／二  ほ渡し研究拠点差旭顔傑】における肝究戚黛の紹介  

②試験物の製造を促進・管理する体制   

仕様決定  

製造施設  

委託製造  

非臨床試験  

院内製剤化  

①シーズを評価t選定する体制   

シーズ管理  

目利き一間発成功確率の推定  

知財権の評価  

優先順位付け  

知財権の強化  

ほ′良し講究拠点医牧樋野ーこおける研究成果の紹介   
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橋渡し研究拠点医療機関における研究成果の紹介  

③臨床試験を準備する体制   

攣攣  
プロトコル開発  

文書化  

研究倫理  

標準作業手順書  

規制当局対応  

ユ〔－OS／1エ／ヱ  椅渡し研究拠点医瞼槻閻における研究成果の紹介  

橋渡し研究支援推進プログラム  

現在及び目標とする人員体制  ⑤プロジェクトを管理する体制  

関発戦略 

進捗管理  

出口戦略  

情報集約  

契約管理  

● 開発企画・管理の専門家  

● 知財・契約の専門家  

● 製剤の専門家  

● 毒性の専門家  

● 薬事の専門家  

● 臨床試験管理の専門家  

● データマネジャー  

● 生物統計家  

● CRC   

● モニター  

● 安全性情報管理の専門家  

● 信頼性保証の専門家  

●ITシステムの専門家  

● 品質管理■品質保証の   

専門家  

ユ〔〕S／1ヱ／三  伯通し研究拠点医撮機関における研究成果の紹介  二〔ロS／1二／こ  櫓漉し研究拠点医娩機関における研究成果の紹介  
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橋渡し研究拠点医療機関における研究成果の紹介  

橋渡し研究支援推進プログラムの成果 ソフト面の拠点整備  

ナシーズ評価  
（6拠点の平均）  

、Z、試験物製造  

【、二こ享有1古古「占首1  
→平成2時4月j  
l⊥平成20軒0月  

し5ノフロジェクト管理  

3魔床書式験言十画  4臨床試験実施  

十  シズき諦■・道上寸る体制  シズ琶】空、日刊き、班別権の讃鶴、優先劇位何【I、母朋権の違化   

÷  甜蜘の塑造を偏逸・管理iる仏桝  U札淡董∵繁遍農謹、圭武豊遥∴非臨床ぷ月、抗拘製剤1じ   

（∋  ■・・．  こ － ヽ・   プロトコル闘犬、文書化、研究j埋、控準作裏手甑壬、ノ且輌当局対応   

④  肖i床試臓を父権する仏綱   三ほ物音哩．文王包】璽、H管理、モニタリング、甜古住斗   

（9  ソロジ工ウトを管理する体執   開発性略躯定、進捗笥理、出口捜嶋、惰根来約、契約管理   

個別シーズの開発実績  
（平成ユノ年1し月現在、6拠点全体、サポート室把握分J   

・治験届が受理された医師主導治験の数■‥＝・＝＝1姓   

・総括報告書が作成された医師主導治験の数……  封生   

・企業ヘライセンスアウトされた試験薬／機器の数‥］件く   

・先進医療として承認された試験薬／機器の数・＝・・0件   

・製造または販売を承認された試験薬／機器の数・・0件   

・保険医療化された試験薬／機器の数……・・…・ 0件  
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橋渡し研究拠点医療機関における研究成果の紹介  

Appendix  

二1〕OS′／1ニ／こ  椅臆し研究拠点医般機関における研究成果の紹介  
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橋渡し研究拠点医療機関における研究成果の紹介  

ライフサイエンスR＆D  

研究から標準治療確立までの道のり   

必要エネルギーー∵1   ×1000  ×10000  

臨床   
、 

竿緑溌′凱／′′で；軋、、′  
生 産  

長く困難な道のり－10～20年   

継続的投資 ノ   

l登通し研究拠点医I女1迷聖における研究使果のた望介  

Patent   
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補足資料」「1                 r  

C＝nEva134（3）2〔附7  

わが画におけ竜ラーイブサイエンスニ  

イノベmションのために  

福島 雅典  

京都大学医学部附属病院探索医療センターー探索医療検証部  

Wherearewenowintherace女）rinnovation？脚   

Aproposalof払reelawsぬrs汀OngerJapan  

MasanoriFLlkl】Shima  

t）ept，Clin主ca亘T！・ia！Des呈g11＆ManagenlentTl′anSlationalResearc！1Center，Kyot9Uni靴rSi抒Hospiね1  

Abstract   
¶1e nationaii）01ic）ranliOtlnCellle重1tin20060用1eねpaneseileW PrimeMini如erShinzoÅbeand the  
S11bsequentreporl，entitled▲、Innovation25”emphasizestheimportanceof毒nnovativedrugdevelopment．王n  
Ordビ㌻とOprOnlOteiIli10Vationsill山‾ugdevelopme叫とheauthorproposesしhreelegalh・ar‡leWOrksasthe  
Prerequisites．   

‡tshouldbeemphasizedthat（！nlgdevelopmentisexcltlSivelyapatentbusiness．Thereby，鮎st，alawfor  
theprotectionofintellectualpropertyrights（IPR）．whichprolnOteSStrategic，business－mindedmanagement  
Of王PRiiltheacademie．Second，alawonr）rOteCtinghumanl・eSearehstlbjects，Whichcoverstheconduct（）fa11  
theelinicaltrialsundcrthesupervisio11扇GoodCliiiicalPractice（GCP），uSingmedicalproductsmanufactured  
underGoodManufacturingPractice（GMP），basedonpl・ewClin主calresearchesunderGoodI．aboratoryPractice  
（GLP），allofwhichfalltlnderthePharmaceuticalAffairesLaw．Thir軋alawforqualityassuranceofclin主cal  
Pr・aCtice，Whichdefinesstandardizationsofmedicalrecordf（）rmatS；riskmanagementandoutcomeevaluation  
SyStemS；andmed；calaudit，bywhichmedicalpractieeisstandardizedandstate－OLthe－artSCOuldbeestat）lished，  

andbywhichtllebasesofciillicalresearciland（levelopnlentistobeconstructed．  
WithouttlleaPprOpriate！ega＝rameworksuchasmentionedabove，uninわr‡†1e（iandunprotectedJapanese  

C；t′ize！lSCOt王l（＝）eCOmeVictimsofexploitat主onbyothers．′megovernmentandotheratlthoritiesconcerned汀糊St  
‡・ealizethe主mi）（1托a！1CeOraStr（）nglegal鉦ameworki11m（）〔1erndrugrese；汀CharlぐIdevelopment．   

Ke）rWOrds  
innovation，Clinicalresearch，drugdevel叩menいntellecttlalpropertyright，PrOteCtionofhumansut）jects   
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臨床評価 34巻3号 2緋）7  

る科学技術立回という国是を踏まえて，イノべ岬  

ションを促すために必要な措置について，必要な  

法的整備とその軌＝舅，および，それらを根拠づけ  

る国内外の状況，そして剣薬・臨床開発にかかる  

科学的論点圭ついて，述べる．  

温．劇薬・臨床開発促進に必要な法整備5～7）   

はじめに   

2006年秋に成立した安陪政権はその所信表明演  

説での公約に「イノベーション25」を掲げ，2025  

年までを視野に人れた中一長期戦略の申で」真率  

を筆頭に挙げたl）．これをうけて2007年七月26E‡、  

＝ノベ岬ション25」中間とりまとめ2タが発蒸さ  

れた．この中の「医療書経煉」分野においては，例  

えば－‾マイクロカプセルを親王掛時に飲むと、朝に  

はすべての健康状態が判っているなど，常時修練  

診断が可能となる」といったドラえもん的世界が  

空想されている．根粒も意義もはっきりしないこ  

のような記述はさすがに各分野の担当省けからも  

現実性を欠くとして批判的に受け止められている  

ようだが．また，2007年3月ゝ柳澤厚生労働大臣  

が経済財政諮問委員会に対し提出した「医薬品・  

医療機器分野のイノベ岬シ ョン創出に向けて呈と  

する資料の中では，医薬シーズの発見から，臨床  

研究・漁験∴承認審査を凝て製品化を実現するま  

でのプロセスの重要性が指摘され，‘も月中には厚  

生労働省としての政策バッケ岬ジを発表する，と  

ある4）．   

残念ながら、これら政策提言のゅで欠落してい  

るのは，この分野における烈しい凶際競争につい  

ての深い現況認識と地政学的洞察，そして何より  

も科学的知識，特に臨床科学（clinicalscience）に  

おいて知識が生成される仕組みと，その論理構造  

に則した形での基盤的な法設計に対する展望であ  

る．前者については稿をあらためるとしてナ本稿  

では緊急性を要する後者について．わが国が掲げ  

主菜薬品開発においては，以下の3つの大きな  

′＼－－ドルがある（Tablei）．   

第1は知財（知的財産権）であり，玩薬品を開  

発するためには．開発しようとする候補物∴その  

製造法，およびその用途について特許権を取得す  

ること，その十分な存続期間が必委員の要件であ  

る．すなわち，戦略的な特許化がポイントである▲  

医薬品は特許ビジネスである．よって，早急に大  

学等開発機閏における知財管理適正化（強化）が  

必要である．そのために立法すべき知財管理適正  

イヒ（強化）法は∴一⊥言で言えば†匝l家予算による  

研究成果の特許出願前の発表▲出版の規制措置で  

ある．また，戦略的特許化．すなわち，個別特許  

はもとより、基本特許化まで、すべて発表は控え，  

製品化のプランニングとともに周辺特許，さらに  

改良特許へと工業所有権の戦略的拡大を促進すべ  

きである．そのためには，大学等開発機開に特許  

ビジネスのマインドを徹底しなければならない，  

つまり，特許保誰を基盤とする契約に基づく事業  

化，ライセンス料収入，場合によっては特許権譲  

渡などによって大学における知的財産を経済的基  

盤へと転換することを推奨し∴大学等開発機開の  

財務的自立を促すべきである．  

TablelThethreelegalfram帥r（）Ⅰ・kprereqllisitef（汀innovativedeYelopment  
OfdrugandlⅥedicaldeYice  

医薬品・医療襟裳開発における3つのハードルと開発力強化に必要な法整備  

ハードル  内  容  必要な法  

1．知財  特許ビジネス  知財管理適iと化法  

2．製剤  巷事法（（；MP、GL㌘等，税別）  被験者保護法／薬事法改正  

：i，臨床試験  墳守書手法（GCP），各撼ガイドライン  医療の賓保証法  

叩540－   



C抽n〔va‡3ヰ（3）2007   

整うことになる。特に，疾病登録と重要な臨床情  

報のデ・…うトベースf畑ま，わがi蚕が臨床試験におい  

て，グロ｝パルにリードする腫上雄）方箪であり 

この実現なしに医薬品開発の野際税率に勝ち残る  

ことは不可能であろう．   

ハ岬－ドルL と3．は持に．大学等開発機関∴病  

院の匡ぎ際絞争力の強化簡として、2．はわが国のバ  

イオ座業の振興策として不可欠であり．きわめて  

即効的かつ強力なインパクトを与えるものと信ず  

る，これら三つのハw－ドルをクリアするための法  

婁備はt わが国♂）劇薬，臨床開発力を飛躍的に高  

めるために必須である．2flO6年に「高度発進医療」  

を「先進医療〝jへと【一本化し，法的には「′評価繚  

華十封 として分類することとLたのはⅦ㌦つの進歩  

であるが◆ この「先進医療」の開発と藩塵につい  

ては，実験的医療を初めて人に対して適用する時  

点からのデータを蓄椅するシステムが行森せず 

信頼性を保証できない不推察なデ岬タに基づいて  

専門家の審議によ∵トて「発進医療」としての採否  

が決定されている，Lたがって，すべて薬事法守  

に置くことによって∴治験についてのGCP貨i令が  

備えている被験者保護，デー一夕の信頼性確保，有  

効性と安全性の評価のシステムで実施していくよ  

うに法的な規制を設けることなくして，矛盾は解  

決されない．逆にすべて薬事法Fに規制されるよ  

うになれば，そこに強固な臨床開発の基盤整備の  

必要性が発生することになる，  

2．創薬・臨床開発促進にかかる科学的  

論点   

第2は製剤で．ヒトに投うーする以上，㌶儀Ⅵ伝  

極性が保誰されなけれはならない．GM㌘（Goゎd  

Ma‡1uねctur壬ngP‡・；1Ctice）に対応した製剤が継続的  

に十分な義で確保されなければ．またGL王〕（（iol）（j  

LaboratoげPracti（二e〉 に対応した艶物実験等前臨  

床データがなければ．医嬰品として開発するため  

の臨床試儲はできない．EU（ヨ】一口、リバ連合），tJS  

けメリカ含楽団＝においては．製造販売率認目的  

であるか吾かに関わらず．医薬製造物についての  

臨床試験は，わが国でいうところの薬事法の適用  

を受けることが当然となっている．ニれに対し 

わが国においては、製造販売承認目的の「治験▲jの  

枠組みの外では．薬事法が適用されない臨床研  

究，臨床試騒が横行しており，このような研究は 

研究の対象となる愚者の人権と安全が保護されな  

いばかりか、そ紆結果の倍柏性も乏しく，製品化  

のための承認感度のデw・タとして活用できないた  

め，医薬品開発の噂濱となっている．よって，す  

べて新規候補物のヒトへの投与は薬事法硯削卜で  

冶騒として行うように薬事法を改正すべきであ  

る．また．これを船艇づける上位の法律として，終  

覇者保諸法を制催すべきである．この点について  

はすでにトランスレーショナルリサ一子名盤整備  

に関わる論稿に述べた．   

第3は．臨床試験であるが，この品質を確保し，  

そのための基盤を強化するためには．臨床試験を  

実施する以前の，標準治療の貿の保証が不可欠で  

ある．標準治療の適切な実施によりState oftlle  

artが達成されていない限り，何を比較対照とし  

て．または何を対照治療とLて∴断たな方法につ  

いての有効性・安全性を検証する臨床試験を行う  

♂）かも不明瞭であり、標準治療の革新はできな  

い．そこで．Stateoft王1eart達成と医療の安全保  

証の基盤確立を目的とした，医療の貿保証法を提  

案する．医療の質保証のために，カルテの標準化，  

リスクマネジメントの基準化，疾病登録とアウト  

カム（治療成婚）評価，カルテ開示と監査の規淀  

を具体的に定める．医療の賀保証法は，各医療機  

関の診療のレベル釘向上させることを目的とする  

ものでこれによって，臨床試験を促進する環境が  

2．1開発力保持の必要性   

次に，劇薬・臨床開発促進に関わる，科学的に  

重要な論点について述べる，   

医薬品藤一菓は凶の基幹産業と位置づけられるぺ  

きである．医薬品を創出できる固は先進国でも限  

られており．わが国が国際貢献できる重要な分野  

の－一つである．安全で有効な薬は人類にとって共  

通する要請であるだけではなく，独自に医薬品を  

生産できない場合∵間尺ぷ灘蔭iの製薬企業による  

Ⅶ541－   
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収奪の対象となりうることも考慮せねばならな  

い．   

医薬品産業を他何に委ねてしまうことは，危除  

である，この点で特に，わが闇が今後．進めるべ  

き医事品開発スコ…プとしてノしイオ医薬等によ  

る高価なそれのみならず，緊急の必要性と広大な  

市場を鑑みて．アジアそしてアフリカを視野に廉  

価なそれも含めるぺきである．   

2．3 特許ビジネスとしての医薬品開発   

劇薬・医薬品開発はきわめて厳しい特許ビジネ  

スである．かのファイザーは自社のトップセラ…  

のコレステロール低下薬リピトール知の特許切れ  

を2011年に控え，続くブロックバスタ椚（年間売  

り上げ1，000億円以上の商品）関東に総力を挙げ  

て取り組んできたが失敗し，2007年になって，全  

世界7つの研究所のうち，日本のそれを含む4研  

究所の閉鎖に追い込まれている．今後，ファイ  

ザーはブロックパスタ｝を中心に開発する体制か  

ら脱却して，中規模市域の疾患に対する医薬品開  

発も辛がけぎるを得なくなるとみられている9j．  

この事実は今後を展望するにきわめて重要な意味  

をもつ．すなわち．シーズ探索＼遥億と臨床開発  

の回際競争が全体としてより激烈になるこという  

ことである．   

わが国にとって，環境はすでに十分に厳しいの  

であって，科学技術立回を目脂さぎるを得ない以  

上∴認識を相当に厳しく持たなければならない．  

そのような観点からわが国がとるぺき対策はすで  

に明白と言わねばならない．   

2．2 医薬開発におけるわが国の現状   

世界的にシ…ズ開発・製剤生産技術，資金力か  

らみて，医薬品開発力をもつ闇は事実上．米国．英  

国，スイス，フランス，日本そしてドイツのみで  

ある．年間総売り上げが1兆円以上の企業（1兆円  

クラブ）は全世界に13社あり，米8，葵2，スイ  

ス2．仏1であり∴わが国の大手4社：武鴇＊品工  

業、アステラス製薬，第－】一三共，エーザイを合わ  

せてサ ようやくメルタ1社確度である．フランス  

は国策によって，ドイツのへキスト祉を飲み込  

み、一社体制を実現している．しかしながら，オ  

リジナル製品をみるならば．わが国大手4社で8品  

目を開発しており，ビッグファーマ各社に比し  

て，開発の効率はむしろ良いとも考えられるが，  

かつて，【膚ベンチャー企業にすぎなかったアム  

ジュンは13位で，すでに武阿寒品工業を放いてい  

る∴釧薬基盤がバイオに移るに従って∴高価な抗  

体医薬や分子標的紫が2005年には世界の売り上  

げトップ40中7つを占めるに至ったが，今後さら  

に増すことは間遠いない．一方，トップのファイ  

ザ岬は2005年度賽蘭で，年間総売り上げ4．4兆円  

を超え，そのうち17％．7，400億円を研究・開発  

費に再投資している．わがE削こおいて劇薬に向け  

る国家予算はこの100分の1にも満たないことを  

よくよく考えるべきである．また」医薬品として  

開発に成功する（市場にでる）確率は5，000分の  

l以下であることを考えれば，図の施策として何  

が重要かよほど深く洞察すべきであろう（欝がど  

のような施策をとるべきかは，地政学的調査も踏  

まえて稿を改めたい）．   

2．4 わが国がまずとるべき施策   

シーズ探索・選定について必要な対策は知財管  

理適正化機化）でありチ臨床開発については臨  

床力（診療基盤，診療する患者の数と診療の繋）の  

強化である．   

また，臨床開発のさらなる促進のためには信頼  

性の確保がカギである．よって．未承認薬や医薬  

品候補物（細胞等を含むすべて）をヒトに投与す  

る場合は，すべて薬事法による治験とすべきであ  

り，現在横行している劣悪な「臨床研究」を駆逐  

する方策が不可欠である．治験以外の臨床研究に  

おいては保険会社との契約に基づく補償を被験者  

に摸供することもできず，費用もすべて研究費で  

まかなわなければならず，そして臨床データは申  

請に使えない．   

このようなIメスクの大きい，また無駄な臨床研  

究はすぺきではない．そのために欧米にハーモナ  

イズすべく，薬事法の改正と†被験老保讃法の剃  

ー542州   
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チ）がカギとなっている．   

・方t 医薬ぷ－臨床開発にはや期せぬ副作用や、  

巌締約に真のエンドポイント（死亡の低下．イベ  

ント発生の低下）評価による首効性エビデンスが  

得られないという開発圭二のリスクもつきまとう．  

こわらも高品質の臨床試験を行わない眼をつ，検出  

できないということを見逃しノてはならない，ファ  

イサ㌣社は次期プロ＼ソクパスタ｝の開発に失敗し  

たが．これは想定外♂）死亡数のためであ1た．ま  

た、わが国では未だに侵出されている肺がん治療  

キイレ、ソサによる副作周死亡数は郡沼人弱二達し  

ている．開発したアストラゼネか社び）ある’英国を  

含め、【歌米先進国では柁用されていない1（l）．こび）  

増由は．代理エンドポイントである魔瘍縮／j、効果  

はいくらか認められたものの，童のエンドポイン  

トである生存明間の延長が実証されなかったから  

である．  

産が急務である．   

2．5 医薬品臨床開発のハードルとコスト  

そしてリスクについて   

ここで，医薬品開発はきわめてリスクが高く  

掛金力を要する産業であることを指摘せねばなら  

ない，理由は製品化までの長い道のりと射場確保  

∈7）高いハードルの存在である．すなわち．当局へ  

の革認怒査申請（NewI〕rugAppiication：Nl〕A）  

及び当局からの承認取得というハ｝－ドル．そして  

さらに標準治療としての確骨というハードルであ  

り，いずれも厳格な臨味読験をおこなわなければ  

ならないからである．臨床試験は通常の研究でほ  

なく．まぎれもなく事業である．承認／爵香里絹針二  

必要な臨株式験はGCP省令に準蝕した」巌楕な鼠  

貿管理を要牒される法律的プロセスである． 

方◆新たな標準治療確立のための臨床試験の多く  

は市販後の臨床試験として．その時真の標準治療  

と比較するた鋸二葉施されるが，しばしば＝削  

桝を超える数び1）患者に参加してもらわなければな  

らない，この2つのレペメLの臨床試験を実行する  

には臨床読解を管理・支接する独立した支援機構  

け、一夕センタ門）が必須であり．求める品質管理  

の水準によって莫大なコストがかかることにな  

る．専門的マンパワ岬を有するこの作業の需’要に  

よって短期間のうちにCRO（Contract Research  

Organization）各社が急成長した所以である．し  

かしながら，今後はrr桔術による省力化（E王）C 

Electl－onicDaもaC；iPtu】・e：竃子的データ収集）の  

激しい競争によるコストダウンが図られることに  

なる．臨床試験に要するコストは患者リクル岬ト  

¢jスビ岬ド（資録患者数／／年）に反比例する．よっ  

yr、コストを最低にするには，登録期牒とフォ  

ローア、ソプ間間を最小にすればよい．前者は各施  

設で治療する年間患者数で規定され，後者は設定  

するエンドポイントによる．このため，医薬品開  

掛川国際競争において，治療成績のよい医師のい  

る，患者数の多い施設の選定と附い込ゐ，そして  

新薬の有効性評価指標、とくにより確かな代理エ  

ンドボイン巨乃関門芭（ク㌧テイカルバスリサ岬  

まとめ   

こうして∴凱薬■臨床開発はわが同におけるラ  

イフサインスという基硬研究と，臨床科学の総力  

が問わわる科学事業といってよい，はじめに述べ  

た如く，わが国においては国家として，この分野  

に投資できる資金は限られており，現在のわが国  

の研究基盤から創成されるシ…ズの賀・敬ともに  

眠られているとふるべきである．しかしながら，  

刻々生み出されるこれらのシ脚ズを適切に同定  

し，評価，管理し∴効率的にトランスレーノ・・ショナ  

ルリサーーチをすすめていくならば，わが闇は切暦  

日のない別薬臨床開発パイプラインを採ノ存するこ  

とができるであろう．臨床開発の要である診療レ  

ベルはいくつかのノウハウの適用によって蚤・質  

ともに国際競争をリードできるはずである．その  

ような観点から，別薬事臨床開発のノウハウの源  

となるであろう蔓要な法整備について指摘した．  

既に筆者は現行薬事法と，厚労省による臨床研究  

に関する倫理指針の不備を補うためにヤトランス  

レー嶋ショナルリサーチを実施する医学研究者共同  

体における共通倫理審査指針沈を，六つの研究施  

ニト‖l一   
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設による共同で作成し刊行しているが，今後も，  

具体的な法制度や臨床現場におけるシステムの提  

案を継続的に行ってゆきたいと考える．  

β∫（ノ～og）㌧ 2006；13（2〉：145－51．  

6）福掲経典．トランスレーショナルリサ…チの基盤仙   

薬事法改正・被験者保護法立法の提言－∴臨床評価．   

2006：33（3）：477－86．  

7）福島雅典．永井洋士，手良向聡，平尾律彦．臨床試   

験の支援のしくみとあり方．嬢の臨床．‡n press  

2007，  

8）健康保険法第63条の2第3項も基づく厚生労働大臣   

告示第495号「相生労働大臣の定める評価療賽及び   

選定療養を産める倖．＝平成18年9fj12日）による．   

なお「治験．j もこの「評価療嚢」に分頬される．  

9）Wadmanか‡．Whentbeparty◆sover．〟貢タ乙げど．2007；  

445：13．  

抽＝レッサは1錠，約9，000閂で毎日服用しなければ   

ならない，一人当り年閲300ブこ押4を超える薬価であ   

る．有効性が実証されていないので，欧米では使用  

されていない．アストラゼネカ社の母同である英閏   

においてさえ使用されていない．ニのことは本稿冒   

頭に述べた触回の製薬企発による，科学弱小国から   

の収奪とみることができる．  

11）‡蔓野茂隆、大鳥仲卜一，金倉去来，棉爪軋村上雅鶉，国   

中紘血，福島雅典，他．トランスレーショナルリサー   

チ実施にあたっての賂通倫照審査指針．臨席治闘軋   

2004；31（2）：487－95．  
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四日日管  

ここまできたトランスレーショナルリサ岬チ  

アカデミアにおける  

新規医療技術開発促進のために拙  

稿島雅典明）  

要約：トランスレーショナルリサーチは．墨礎研究の成果を初めて臨床に適用する．すなわち  

新規医薬品候補物あるいは機器などを初めて人に使用する，法律に則って行う科学事業である。  

この段階は医薬品・医療技術開発において決定的である。また，医薬品t医療技術開発は特許  

ビジネスであり，激烈な国際競争下にある。その推進には強力な支援碁盤が必須である。  

キーーワードニトランスレーショナルリサ鵬チ，医師主導治験．先進医療  

としたと卜組み換え型HGFの第i～lI柑試験で，  

柊者は，卵巣癌を対象とした弱／炉型ジフテリア毒  

素CRM197の第＝輔試験である 

京大′rRCにおいてほ，流動プロジェクトの1  

件に加えて学内より別にさらに1作治駐を開始  

し1・2），がん1、R事業においては，免疫紬胞療法1  

件が先進医療申請段階に達している二〉▲ このような  

シーズの選別から†NI）（研究新薬届出）に到達す  

る催率ほ，例えばフランスのアカデミアのベン  

チャービジネスで期待されている数候補にト件と  

いう，それと同等である（図1）。 

以l二のように，今仁！ではTRとはf＝Jかという議  

論はなく，すでに施設間の競争の時代に入ってい  

る（〉 われわれが1’Rを推進支援してきた過程で，  

アカデミアにおける創案・臨床開発に関する制度  

L二あるいほ人字病院のあり方に多くの問題点が浮  

かび上がってきた。）以下，それらのうちで特に重  

要な点について述べる 

巨］創案■臨床開発におけるTR・の位置付け   

TRでは，基礎研甥の成果を初めて臨床に適用  

する）すなわち，新規医薬品候補物あるいほ機器  

などを初めて人で按用する〔て こ抑段階をいかに成  

功恥こ進めるかば，医溺痛ぃ 医療技術開発におい  

て決定的に重要なことである 

医薬品・医瞭技附は，最終的に対象とする疾患  

臨泌 62巻5号（299≠304）2008年4月  299   

妃 はじめに   

2r）01年に，文部科学省（以卜，文科省）によっ  

てわが国で初めてのトランスレーショナルリサー  

ナ（以F，′rIミ）拠∴’言として，京都大学に探索医療  

センター（以卜，上六人1、RC）が設筒され、りくも  

6年の歳月が流れたウ ニの聞，流劇プロジェクト  

として，合計6件のシーズを各5年間かけて開発  

してきた。   

2（）n2年には文科省と神戸lドによってわが国初の  

アカデミアの全国の′1’R，臨床試験，臨抹研究の  

支援拠点として臨床研究情報センタ…（trallSla－  

tionalresearchinformaticscenter：TRi）が創設さ  

れた。本年9札 同研究所は、開所5周年を祝う  

予定である。   

′rRIほわが国初のアカデミアのデータセンター  

統計解析センターである。20（．）4隼には，文科省ほ  

がんTR一軒業をスタートさせ，rl、RIの管理・支援  

のもと，10件のシーズの開発を行ってきた。   

この間，京人TRCの流動7フロジェクトからほ  

1什，がんTR事業から1件の薬事儀に基づく治  

験を開始することができた。前者は肝十全を対魔  

女－～1ナansIa〔ionalrese封℃El－rlI－いVCmi州一缶げPrOrnく）tjr）n  

りrR＆王）inacaden－ySeCtnl’Si－りap；l   
ヰヱ ムぬsal10l－iFuhtslliilla：パ（郡人ノゝ；≠一矢（：∫′二～ゝ川寸属病院探  

索医頼センター（〒℃り（う一85り7京瀾硝■路用川沃凍  

け聖護院川願主i」54）   

小針上∴甘十畔上一計机言論圭1u－S  



園1R＆Dプロジェクト・シーズ選別から承認（NDA）申請へ（低い成功確率）  

での治療学的ポジションが得られない限り開発の  

意義はない。そこで，この段階においては，適応  

－いかなる疾患のどのような病期，病乳 病態の  

患者虻対象に選ぶかを，深く洞察しで慎重に選択  

規準を定めねばならない。この点がiEしく POC  

（proofofconcept：薬効原理の証拠）studyとして  

のTRの核心部分となる。   

理想的にほ対象とする疾患における何らかの意  

味での標準治療の地位を得ることが汀標となるが，  

これは長く困難な道のりである。例えば，基礎研  

究に必要なエネルギーを1とすると，製品化まで  

に必要なエネルギーは，工業製品では100倍程度  

といわれる。だが，医薬晶にl対しては，M）A（新  

薬承認申請），審査承認，標準治療としての確立ま  

で考えれば1，000～10，000倍といってよい。   

これは工業製ぷ－と違って，医薬品・医繚技術で  

ほ人を対象とした臨床試験をいくつもクリアしな  

ければならないからである。この段階は，通常少  

なくともほぼ10年の年月を資する。 法律・規則  

に基づいて安全性と有効性を実証し，規制当局の  

承認を得なければ市場に出すことはできないから  
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である。   

一方，特許ほ20年で切れてしまうので，特許  

出願の段階からよほど周到に開発を進めて商品化  

しない限り，その発見・発明が実用化ざれて患者  

さんたちの手元に届くことはまずない（図2）。   

アカデミアから新しい医薬品・医療技術がなか  

なか■世に出ない最大の理由は，当該シーズの特許  

がないか，または弱いからである．。則薬・臨床開  

発は事実上，特許ビジネスであって，それは激烈  

な匡l際競争下にある。ことばをかえていうならば，  

これほ国益を解けた科学・技術の戦いなのである。  

したがって，TRは通常の科研幾ベースの研究で，  

よくなしうるものではない。研究者，1東漸，そし  

て行政当局，議員，国民もそのことをよくよく知  

るべきである。  

［司 わが国における創薬・臨床開発の   

トラックとエグジット  

わがl玉＝こおいては，新規医薬品候補物であって  

も， ものによっては医師の裁量のもとに，施設の  

倫理委員会の承認を得て行う，いわゆるl≡蔓主的な   



図2 ライフサイエンスR＆D研究から標準治療確立までの道のり  

臨床研究が可能であるが，♯事法に其づかない臨  

床試験は，たとえ良い結果が出てもそのままでは  

‡矢療として確一立することはないと知るべきであ  

る1・3）。   

新規医薬ぷ】・医療技術を医療として確立するた  

めには，すべての医葦満‡・医療機器候補は，薬事  

法に基づいて治験を実施せねばならない（国3，  

4，表1）。ただし，同・】－一施設内で完結するような  

診断技術，あるいは治療技術である限りは，先進  

医療という枠組みで，薬事法に抵触せずに臨床開  

発を進めることほ可能である（図4）。しかしなが  

ら，先進医療から保険医療として，実地臨床に普  

及させる段階では，結局は薬事法に基づいて当局  

の承認を得ると同等のハードルを超えなければな  

らなtゝことになるのである。   

創薬・臨床開発におけるキーワードは信頼性保  

証とドキュメント（誇jE拠文苫）である。ヒトに投  

与する，または使用するものの安全性，そして効  

能をどのようにして客観的に確実に保証できるの  

か。それをよくよぐ考えれば∴研究者，医師が何  

をしなければならないかは，！エlずから明らかなは  

ずである。   

一室眠の健康と安全を！、〕ニるために，当事者に倍額  

性保証を義務づけているのが薬事法である。ヒト  

に投与，または使用ざれるそのモノ（製剤），その  

安全性データ（非臨床研究），そしてヒトでの効能  

を示すデータ（臨床試験）の信頼性を保証するた  

めの指針が，それぞれGMP，GLP，GCPであっ  

て，これは匝＝驚的な法律・規刑である 

すなわち創薬・臨床開発は，法律に則って実行  

する法的プロセスであって，研究者が自らの意の  

ままに行えるような（研究）ではなく，事業であ  

る。したがって，医師主導治験といえども，実質  

的に法人でなければその責任を取れるものではな  

い。  

巨］TR推進に必要な支援茎盤   

TRの推進には強力な支援基盤，すなわち臨床  

試験の計画，運営管‡乳 契粗 菓事などを中心と  

した，臨床試験を実行する医軋 研究者とは独立  

した組織・休㈲が不可欠である（表2） 

そのような認識の卜に，文科省は2007年より  
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囲3 臨床研究と臨床開発  

図4 アカデミアにおける創葦・臨床開発  
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蓑1治験の利点  蓑2 トランスレーショナルリサーチの基盤  

データ㍑EtJ，しrS．仝世弊で牲朝一朋ヒICl十（；〔fl  

悦裾二よろ袖溝㌣ル捏伊  

持定漬薫職制腰王座川  

し 杵’iご：▼鰍jヱ試粧でンフラ  データセンタw  

㌣診帝 Sしこ11ヒ（jf一しhピーal・し  診療レベルと患者数  

3．緑野輪理寺亨‡r†ま付与f二  忙Fト（；Cr，  

ヰ．奈刷ト一拍．‡ノ仁＋ノウ′、ウ  

5．事業仰臥．川二，ビシニ㌻スモデル  

法的・制度胱に牒持したグローバ ルに適川する研究であ  

上行漸礁渕揖瞑雄＿∴軒珊∴補酢二ついても州書こさ  

ぞLてい烏、  

図5 医薬品開発のプロセス1…蘭魔的医薬品開発  

橋渡し研究支援推進プログラムをスタートさせた 

これは全国の6か所の拠ぶにおいてTRを推進，  

すなわちシーズ開発を行いつつ臨沫試験・臨床研  

究を支援するR＆Dマネジメント基股を整備し，  

各拠点が創案・臨床閤闇ほ自立的に行えるように  

することをIl的としているく1）（図5，6） 

そのために，プログラム期間L卜に少なくとも2  

つのシーズを桁験開始，または先進医療取得にま  

で臨昧開発することが達成甘標として各拠点に経  

せられているし   

TRlは各拠点の基盤整備をサポートする機関と  

して，各施設における基盤整備の進捗ならびに各  

シーズの閑雅の進捗を管理し、巨】標の達成に向け  

て各拠点が着実に事業を進めるように促Lているっ  

本プログラムが順調に進行すれば，各拠カにおい  

て知財を適切に管理できるように、研究者は特許  

ビジネスの観点から必要なマインドセットするこ  

とになるであろう 

また，各拠点でCPC（cellprocessingcenter）が  

稼働し，いくつかのG入′‡P対応の再生医療が，実  

地医療として実施されることになろう。さらに，  

各拠点にデータセンター′∵統計解析センターが稼働  

するようになり，各拠点を中心に強力な臨沫研究・  

臨床試験施設のネット化が進み，迅速に臨床試願  

が実施される体制が構築されるはずである5）（図5，  

6：   

拭 おわりに  

▲‡テ如こおける医薬ポl開発は，基礎科学と臨床科  

， そして製薬産業の総合力が試される事業であ  

る。TRはl矢薬占Jl開発において決定的段階である（  

よいシーズであれば，適切なデザインで臨床試験  

を行えば必ず結果は出るものである。   

しかしながら，このステップでの成功は，強ノ．j  

な診療基盤†いい換えれば質の高い診療水準と卜  

分な患者数なくしてありえないことばフ いくら強  
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図6 医薬品開発のプロセスー2…戦略的医薬品開発  

調してもL過ぎることはない。  
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である．   

近年になってようやく臨床試験と臨床研究への  

関心が高まり，わが国の科学技術立国の基盤のユ  

つとしてその振興が位置付けられ，何としてもや  

っと㌢堺糾欝と制度上の整備などに動き始め  

た＝．遅わばせながら，何とか国際競争の土俵に  

凍れるギリギリのタイミングであったと言えよ  

う．しかし，科学の進歩はますます加速してお  

り，特許ビジネスそのものである糾薬・臨医開凝  

はさらにグローバル化している．よりラジカルな  

施策をとらない限り，わが国は国際競脅に勝ち残  

ることができないと筆者は信じるが，その点につ  

いては稿を改めて論じたい 

はじめに   

臨床試験とは，多くの被敗者や患者さんの協力  

のもとに多大な人力と資金を費やして，良い年月  

をかけて行う事業であり、その遂行には～種の経  

営的手腕が必要である．また，その完遂は，臨床  

試験に対する主任研究者ザ磯解の深さほもとよ  

り，その指導力や球心力，熱意，忍耐力を含め、  

総合的な人間力にかかっていると言ってよい．主  

任研究者のそのような能力と，支援するしノくみの  

整備は，臨床試験の効率的かつ確かな運営の両輪  

：ト1臨床研究倍率柊センター  

セ 掠瀾沃芋医や矧脚都祁歳絹津湖津ン？－－一  

号ごi奈良県ム二医科大学附躁病院  



痛の臨床 芽ぎ52笹一節ユ0号  2006il二10∫】  軋椙ほ）  

1．予後改善のための事業としての臨   

床試験   

2．今日における臨床試験の基盤（イ   

ンフラ）とは何か？   

さて，臨床試験と臨床研究の支援に関する具体  

的な訪を進める前に，まずその目的をはっきりさ  

せる必要がある．臨珠試験／研究の最終軋的は．  

疾病町予後の改善であり隼「言い換えれば，治療  

成績の向」二である．そわほ，牛．存率の向上やイベ  

ント発生率の低下，死亡率の低下といったエンド  

ポイントで評価されるべきものであり，したがっ  

て1臨床試験／研究はそうした成果につながるよ  

うに企画され，実行されねばならない．さもなけ  

れば，多大な人的・経済的資源の労費にしかなら  

ないであろう，そq）典型的な例として，第Ⅰ】l相比  

較試験の具体的ビジョンがないままに第丑柏試験  

を繰り返すこと，非劣性を証明しようとする第Ⅷ  

相試験，実は販売促進を狙った大規模試験など，  

枚挙にいとまかない．巌初のものは，臨床試験へ  

の理解が浅い研究者の思い込みや未熟な仮説に基  

づく利己的研究ベースの発想によるものであり，  

後2者は，もっぱら企業のビジネス戦略による  

ものと言えよう．しかし，資金面からどのような  

臨床試験が実行可能かと問うた場合，多くは企業  

側の利益を無視しては実行できないのも事実であ  

る．－一方で，臨床試験に必要な資金的支援規模と  

そのあり方について，国家予算を握る省庁レベル  

での理解は依然として貧弓弓であり，旧来の科研費  

の枠中で扱っている現状がある．   

すでに触れたように，臨床試験ほ対象とする疾  

患の向上を目指す継続的な事業であり，研究の延  

長線上にあるものではない．むろん．個々の研究  

成果は1つの予後向上のマイルストンになるこ  

ともあるが，予後向上という国民レベルでのアウ  

トカムを長期的かつ戦略的に得ない限り，ROI  

（Return onInvestment二投下資本制益率）を算  

出できないことをよく理解すべきである．これ  

は，臨床試験の目的が予後の改善であり，実施上  

の位鮮付けが覇業であるという点からすべて演繹  

できよう．   

以下，臨床這（験の支援のあり方について，こわ  

までの経験をもとにきわめて簡妄勘二記す．  

臨床試験のインフラとしてはデータセンターや  

CRCがすぐにあげられ，人材不足や技術的な基  

盤整備の遅れがとりざたされてきた．それらは臨  

床試験の側進に必要な条件の1つには違いない  

が，それがないため臨床試験ができないとか，そ  

れさえあれば速やかに試験か進むというものでも  

ない．複数の臨床試儲支援機関がある今l］，10  

年前とは事情が異なり，支援の仕組易竹巧から始  

める必要はない．結局のところ，臨床試験の主体  

たる医師研究者にボールは投げ返されているので  

ある．臨昧試験を遂行せねばならぬと研究者が本  

気で思うなら一支援者は必然的についてくるもので  

あり，私たちの経験でも実際にそうであった．   

思い起こすに，1998年にサンフランシスコで  

行われた，われわれとS′WOG（South West On－  

col喝yGroし1pj とのミーティングの中で，日米の  

桂岡研究とLてCommonArmTrialの実施が合  

意された．これは，その後のグローバルな臨床試  

験モデルの1つとして，きわめて重要な企画iで  

あったと言ってよい．われわれは，文字どおり  

「ゼロ」からこの日米共同研究を立ち上げねばな  

らなかったのである．そのため，1999年に  

SWOG－JapanClillicalTrialSummitMeeting3〕の  

会員に呼びかけて試験を行うための研究者組織を  

立ちとげ，これをJMTO（Japan－Multinational  

TrialOrganization日本多国間臨床試験機横）と  

名付けた．SWOG－JMTOのプロジェクトの1つ  

としてCommonAmlTl・iaiの実施に向けた準備  

を始めたわけである．本臨床試験ほ非小細胞肺癌  

（NSCLC）を対象とするものであり，SWOG側  

はテイラバザミソによる効果増強を検証する比較  

試験を行う一方くl），われわれはTJ療法（CBD－  

CA＋PTX）をControIArmとして全く独自の仮  

説の検証に挑むことにしたのである．そこで遭遇  

した重大な問題の1つが医薬品の適応外使用で  

あり．これは今［Ⅰになっても椴本的には．依然と  

して未解決である．当時，「全くバカげたこと  

に！」カルボプラチンはNSCLCに対する保険適   



拓7）臨一抹 一弟㍊ぺ巨甘＝侶号 2り0（ミて卜川月  抽∫ト．？】  

川かない 」ノ＼′ト細胞肺癌いSCtJC）に保険適≠  

かあり，逆に，ンスプラチンはSCLCに促険油  

川かなかったのてある．ます，この点について‡－1  

局と企業と掛けr‡い，効能追加が認められるのに  

はぼト年か典やさわた▲ この軋 SⅥ亘）G側か設  

定Lた坪順二でのTJ療鋸こついての第＝乱試験と  

E呵）e王うme】1talAl・】11についてり第け相ぷ働を行っ  

て′夫施‖J‾綻性を縮認し、2001隼にようやく症例  

登録を開始することができた．本，甘駈にiま、国、1／  

正数小央病院を中心とする11他言泣か怒加しノ，昔  

録事務局とデータセンターはクインタイルズ大阪  

友什に置くことになった．もっとも，当時の登録  

とランクム化のシステムはf作りであり，研究は  

緋々と開始されたと言ってよい．2001句ミには京  

人柄院に探索医療セン㌢†姉設置され，程がその  

卑任となった時′克で，本試験のデ…タセンターを  

京大抹東医魔センター検証部（ClillicこIi′rl・hlDe－  

Si即1＆Ⅸ′‡anagem押出 に移動Lた．そ♂二）後の  

2002年，わが阿でアカデミア初のテ一夕セン  

ターとして，文科牒と神）丁市によって臨沫研究情  

報センター ぐTRI）が設iソニされ．ようよくここに  

落ち着くことになったのである．むLろ，この臨  

床試験を牽引役として，京大病院探索医癖セン  

ターやTRIのデ肘クマネジメント部門が構築さ  

れたといってもよい．本試験については，2（）05  

年」月にようやく症例登録を完〉r L、2006年5  

ノこjのASCOでけ頭発表う｝になったことは周知のと  

おりである．   

以上Collll¶O11ノ11・111Tria】の、、1二ちLげから研′先  

の終結までを簡利こ振り返ったが，この際史から  

も明らかなように∴終局∴臨床試験の成否は研究  

釦7）能力と強い研究遂行の意思にかかっているの  

である．いくら「支援のしくみ」といっても，研  

究者り指導力＼求心力，熱ノ臥 そして忍耐力かな  

い限り，いかなるを緩も空い、ことを知るべきで  

ある 

組織てはないil－丁故なら，昔緑事務局やデータマ  

ネジメントを外部に依存しているからである．す  

なわち，．rMTOは何らかの臨凍讃澗打研究を企画  

し．‘ヌ≦ナj‘する研究者の集まりなのである．他にも  

同様な研究グループかいくつかあるか、実写引佃こ  

は同じ形感といってよい．わが阿で独自のデータ  

センタ｝を有する研究各組織は、†COGのみであ  

るか，l輔酎織は，L射たがんセンターを小心とtノた  

厚づ；・科研費に依拝する研究グ≠サブである．ま  

た．JCOGはわが国のすべての研究者に開かれた  

組織ではなく，自前で資金を調達することもでき  

ない．こうLた中 現在，わが国においてすべて  

の研究者や企業に開かれた臨床試験支援機閏は，  

CIミ0各社と臨床試験支虜ユニ、ソト そして′i「RI  

ということになろう．それらの特徴と役割．活動  

については本号に記載される各論が明らかにする  

であろう 

臨床試験は軒業であり、資金が必費であること  

について先に触わたが，運営上二のポイントとなる  

のか7「スピード」，「柔軟性」，「コストダウン」  

の：うつである．今後，矧際組やこ牛き残れるか  

行かは，汀を利用L〈た省力化にどこまで成功す  

るかにかかっている 

4．次世代臨床試験のビジョン   

臨床試験の支援にあたっては，その企画から開  

始，運営，まとめ，報告へといくつかの段階があ  

り，クリティカルな点は以下の4点である 

1．プロトコ心開発とCRFデザイン・作成  

2．登録割f、i，デ】タ入力，システム開発  

3．データマネジメ ント  

4，解析   

このうち2．と3．の省力化とコストダウンは臨  

床試験支援卜の最大の謀登であるが，埋時点にお  

いてEDCしEiectronicDataCal）ture）は全体とし  

てまだ開発途上にあ畑．バリデーション面から見  

て完成さわたものはないと云／つてよい，究極的に  

は．診療現場での入わと同時にテ←夕べース化さ  

れる仕組みがソリューションである．こうした  

巾．われわわは．2附こミ叶1附’＝う【1に！；－：人柄院  

外来化ギ療法部を立ち上げて以来7 電了一カルテの   

3．臨床試験支援機構と研究組織   

では，盲塩床試！旅支援羅L絶とはHか：－ すでに述  

へた．TMTOはE塩味試験を行うためにわわわわが  

やむなく作った研′究み7〕組織てあり．律して支援  
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データを2決別f目しつつ．すべての愚者を登録  

して臨床情報をデータベース化し，適格規準によ  

る患者選択と集計・解析まで針瞬時に行うシステ  

ムの開発に取り組んできた．Cybel・Oncoiogy堆と  

呼ぶこのデータベー∵スシステムは，2006年12月  

現在でVer．3にまで進化し，リアルタイムで指  

定するコホートの集計を行い，生存断線を描くこ  

とにも成功したG）．このリアルタイム登録・アウ  

トカム評価システムが普／及すれば，それを統合す  

ることによってきわめて効率的かつ低コストでア  

ウトカム研究や臨床試験を行う仕組みができ上が  

るはずである．すなわち，必要なときに必磐な臨  

床試験を立ち上げ，速やかに結果を得るという，  

夢のような仕組みの構築も可能である．  

と能力が関われている．   

本特集は，第44回日本癌治療学会において，  

平尾，福島が企画して行われたシンポジウム「癌  

臨床試験を支援する機構のあり方」での講演内容  

を各演者の方々に記述していただいたものであ  

る．本格寛が読者の今後の臨床研究の・助になれ  

ば率いである．  

文 献   

1）総銅斗学技術会誘：科学技術の振興および成果の社   

会への還元に向けた制度改革について（纂）平成   

18年12月25日（Web：http：／／www8，CaO・gO・jp／   

CS仁pわi叩0／11aillu62ノsiryoト2．pdf）  

2）福島粗軋 小鳥仲介，絆川まやみ・他：加速される   

標準治傭湾革新とがん征拝観略．カ〃JC椚‡CβγCJ′托   

49（6）：473叫479，2003  

3）福島雅典：Sot血West OncologyGroup（SWOG）   

との1針引用の交流とCnnlnlOnAl－mTrial産科と婦   

人科72：1、097【1103，2005  

4）SKWilliamson，JJCrowley，PNLara，etal：Paclitax 

el／carboplatin（PCC）vPC十tirapazamine（PCT）in   

advancednon－SmallcelllungcEtnCer（、NSCLC）．Å   

pllaSemSouthwestOncologyGrotlp（SWOG）Trial 

♪JVCA椚5〃（ニCJノ■7‡07～C〃J22：2003（abstr2502）  

5）MXawaIlara，MOgawara．YNishiwaki．etal‥JMTO   

LCOO－t）3Pbase11T randomizedstudyofvi110relbvinc   

（Ⅴ），gemCitabine（G）followed bydocetaxel（D）   

（VGD）versuspaclitaxel（P）and carboplatin（C）   

（PC＝npatients（pts）witlladvancednon・Smallcen   

lung cancer（NSCLC〕（Japan MultinationalTria1   

0rganizatio王ILCOO－03）．JournalofClinicalOncolo－   

gy，2006ASCOAnnualMeetlngPr（）CeedingsPartl 

Vol．No．18S（Junc20Supplement），2006：7013  

6）山本景一▲－，松木繁巳．松葉尚子・他：′張子カルテニ   

次利用；臨床研究用テ」タ収集システムの開発と展  

開．医療情報学，2007 均］捌中  

7）斉尾武灘，光石忠敬，福島雅典訳：臨床試験登録 

医学雑誌編集者固際黍牒会の声明．臨床評価32：   

1射ト147および639】642，2005   

結 語   

前項で述べたような究極の仕組みも何年か後に  

は安城するであろうが，われわれはまず現在の非  

効率的なありさまを変えたほうかよい．現在，臨  

床試験を行おうとする多くの研究グループがある  

中，それらを合理的な形で集約し，効率的な臨床  

試験の企画と実行を考えるべき時であろう．臨床  

試験登録6）はそうした意味でも重要であり．進行  

中の臨床試験についてほ，適格規準を満たす患者  

をすべての施設から登録し，個々の研究が速やか  

に終結するようにお互いが協力すべきである．患  

者さんのみならず，医師にとっても，要は沿療成  

績が向L二すればよいのであり，二重賓な臨床試験に  

はどんどん参加して結果を早く出すほうがよいの  

である．臨床試験は人頬の事業であり，研究者個  

人やグループの研究エゴは，事業の円滑な推進の  

障害でしかない．今，わが国の医師研究者の知恵  



静岡県三治験拠点病院連絡協議会の取組み  

第3回治験中核病院・拠点医療機関等協議会 2008．12．2  

治験・臨床研究を実施する人材を育成し、  
確保する人材育成への取組み  

～静岡県三治験拠点病院連絡協議会の取組み～  

鈴木千恵子り、斎藤裕子2）、可知茂男3∴浅野正宏1、手嶋希久子＝、  

佐藤弥生21、立花弘子3）、大木正章4、、浮島美之ヰJ   

l）聖隷浜松病院 2）静岡県立静岡がんセンター  

3）浜松医科大学医学部附属病院 4）ファルマバレーセンター  

1  

第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（2008年12月2日）   



静岡県三治験拠点病院連絡協議会の取組み  

静岡県治験拠点病院連絡協議会  

【趣旨】   

県内3拠点医療機関が、それぞれの施設の特徴を生かし、   連携して県内の治験・臨床研究の活性化に寄与する  

【構成】   
静岡県立静岡がんセンター   
浜松医科大学医学部附属病院   
聖隷浜松病院   
＊静岡県治験ネットワーク事務局（PVC）   

【取り組み】   
1．県民への普及啓発   
2．県内CRCのスキルアップ  

′
■
 
 

、
′
 
 

静岡CRC研究会（1）  県内CRCのスキルアップ  

【検討課題】   

＞拠点病院が連携してこそできること   

ンPVC主催の県治験ネットワーク研修との区別  

つ  
日時：2008年8月30日（土）14：00 ～17：30  

場所：あざれあ（静岡市駿河区馬淵1－1ト1）  

主催：静岡県治験拠点病院連絡協議会  

第1部：一般演題「事例報告」  

＜座長＞ 斎藤裕子、可知茂男  

◆ 逸脱防止について  静岡県立総合病院 青島広明  

◆ EDCを経験して  聖隷浜松病院 木俣美津夫  

◆ 全員参加のキックオフミーティンゲ袋井市民病院 名倉真理子  

◆ 静岡県治験NWでの統一書式使用に向けて  

一作業班の取り組み一  富士宮市立病院 稲葉達也  

◆ 統一書式の課題 一医師会アンケートをもとに一  

富士宮市立病院稲葉達也   

【提案】   

＞ポスター発表の場は多いが、口演の事例報告会がない   

＞発表することにより、日常業務の整理・振り返りができる   

＞経験の浅いCRCの発表練習の場として活用   

＞三拠点医療機関が発表の相談や支援をする   

ンひとつはどの施設も共通の問題である『教育』をテーマに   

＞気軽にディスカッションできるような環境を  

第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（2008年12月2日）  
「  



静岡県三治験拠点病院連絡協議会の取組み  

静岡CRC研究会（2）  

第2部：テーマ演題「CRCの教育▲研修について」  
＜座長＞ 立花弘子 鈴木千恵子   

◆ 浜松医大におけるCRC教育の現状  

浜松医科大学附属病院 木村路子   
◆ 臨床試験に関わるCRCの教育・研修の現状  

静岡県立静岡がんセンター 佐藤弥生   
◆ CRCの現状から考える望ましいCRC教育・研修  

国立病院機構大阪医療センター 森下典子   
◆ SMOにおけるCRC教育r研修  

ハイクリップス抹式会社 河野健一   

◆ 薬学研究科大学院におけるCRC教育  

静岡県立大学薬学部医薬品情報解析学教室 小菅和仁  

9  

その他の活動：県民への普及啓発   

ノー般市民向け公開講座   

′県東部・中部・西部、各1回／／年、12月～翌2月頃   

ン統一テーマで！  

ノ被験者紹介システム   

′県民  
ンボランティアとして医療の発展に貢献したい  

ン現在、治療に難渋している   

′PVC ⇒ コールセンター的棟範   

′静岡県治験ネットワーク参加病院  
ンコールセンターからの紹介に対応できる体制づ〈リ  

第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（2008年12月2日）  ⊃   



資料 6  啓発キャンペーンについて：日本製薬工業協会の取組み  

グッドコミュニケーション   

製薬産業と医薬品に対して、広く医擾消費者の理解と信   
頼を得るために、より点い相互のコミュニケーションを図るこ   
と、同時に製薬産業のメッセージをわかりやすく伝えること。  

≪本年のテーマ≫  

「新薬の傷盲一泊鹸－」（昨年と同テーマ）   

新薬の開発遥層で欠かせない「治験」は、患者さんはもと   
よりさまざまな人たちの協力が不可欠であることから、医療   
消早着に「治験」の考え方、必要性を理解いただき新薬の   
価値についてより漂い認識を持っていただく機会とする。  

「新たな治鹸活性化5カ年計画」（200丁年3月）  

①中核病院・拠点医療機関の体制整備  

②治♯・ヰ床研究を実施する人材の育成と確保  
③国民への書及啓発と治験・ヰ床研究への参加促進  

④治♯の効率的実施および企業負担の軽減   

「手折的医薬品・医書機寺側出のための5か年鼓峰」（2007年4月）  

①研究責金のよ中投入②ベンチャー企業育成欄  

③臨床研究・治験環境の♯備④アジアとの連携  

⑤書生の迅速化・千の向上⑥イノベーションの適切な評価  

⑦官民対持  

4   

第3回  治験中核病院・拠点医療機関等協議会（2008年12月2日）  
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第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（2008年12月2日）   



啓発キャンペーンについて：日本製薬工業協会の取組み  

書関係団休等との連携：後援  

・厚生労働省（医療の向上、国民への画期的新薬提供）   

■（社）日本医師会  

・日本医師会治験促進センター（地域治験ネットワークの推進）  

■多様な展開と継続的な発信   

単に広告にとどまらず、各種媒体、ポスター貼付により、一人で   

も多くの方に「治験の重要性」および「新薬の価値」を訴える。  

・全国紙 朝刊、リビング紙、医薬系業界専門紙 広告  

・交通広告車内張り（主要都市JR、地下鉄）  

・航空機内誌（国内線）広告  

・治験実施病院 約1400病院にボスタ【貼付 十医師会、治験促進センターのご協力  

・日本医師会雑誌（約170，000部）、薬剤師会雑誌（約10，000部）へ挟み込み  

・全国市町村保健所、保健センタ【にポスター貼付 ＊厚生労働省のご協力  

・製薬協ウェブサイトにキャンペーンサイト開設、治験説明用小冊子のプレゼント  

・各会員会社ウェブサイトヘの相互リンクを実施  

⊃   第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（2008年12月2日）  



資料 7  治験等効率化作業班、治験情幸馴丁化検討チーム検討結果  

治験等効率化作業班・治験情報汀化検討チーム   

●治験等効率化作業班は「新たな治験活性化5カ年計画」の   

柱のひとつである「治験の効率的実施及び企業負担の軽   

減」を実現するため  

● 統一書式の効率的な運用  

● 治験情報の汀化（技術的な部分を除く）  

を検討  

■ 什化に関しては、  

● 治験情幸馴丁化検討チームを設置して検討  

●1T化の実現に向けた技術的事項等の検討は、  

保健医療情報標準化会議等において別途実施  

2   

第3回中核病院・拠点医療機関等協議会  

治験の効率的実施及び企業負担  

の軽減  

治験等効率化作業班、治験情報汀化検討チーム検討結果  

平成20年12月2日（火）  
社団法人日本医帥会 治験促進センタ】  

第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（2008年12月2日）  



治験等効率化作業班、治験情報IT化検討チーム検討結果  

EDCの運用改善（治験依頼者の対応）（2／3）  

◆入力者の実務を踏まえた使いやすいEDC   

の 開発   

◆医療機関が整備する基本的なインフラで   

利用できるEDCの採用   

◆EDCや電子的な症例報告書の統一   

◆研修の効率化   

◆治験依頼者内の運用の最適化   

◆モニターの対応   

◆データマネジャーの対応  

EDCの運用改善（医療機関の対応）（1／3）  

◆インターネット回線  

◆パソコン  

◆EDC入力に必要なスペース（部屋）  

◆人員  

◆lT担当部署等の把握  

◆治験事務に係るIT化  

第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（2008年12月2日）  2   



治験等効率化作業班、治験情幸馴丁化検討チーム検討結果  

EDCの運用改善（3／3）   

規制当局等の対応   

◆治験の実務を踏まえたより具体的な指針等  

の提示   

◆医療機関のインフラ整備への支援  

ベンダーの対応  

治験情報のIT化 一報告書を受けて－  

● 医療機関、治験依頼者、ベンダー   

→ 指摘された課題に対して自ら積極的に  
取り組む  

● 規制当局等   

→ 全体の動きを調整■支援   

→ 技術的の課題を速やかに解決  

◆入力者の実務を踏まえた使いやすいEDC   

の開発  

◆研修の効率化  

統一書式調査結果等に基づく対応  

● 調査結果からは統一書式を改正しなければ対   
応不可能な課題は認められない  

● 一方、   

・運用に関する質問が多く寄せられたこと   

・統一書式の趣旨に基づく効率的な運用が速や   

かに浸透するよう努める必要があること   

から、一定の解釈を示すべき  

→ 量産応登集但作成、公開  

● GCP運用通知改正を受けて、意見募集を実施、   

その結果を踏まえ、統一書式を改正   

統一書式等の運用状況に関する調査結果   

・統一書式の導入状況（医療楼関、治験ネットワーク）  

横計  
公開可   公開不可   

導入済み   

統一書式導入状況            151  8  159  導入予定  43  15  58  計  194  23  217   

公開可とされた医療機関等名は厚生労働省等のウェブ  
サイトで公表  

これらの数字に反映されていないがSMOが支援する  

中りト規模医療棟関でも導入が進行  

第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（2008年12月2日）  3  



治験等効率化作業班、治験情報什化検討チーム検討結果  

統一書式調査結果等に基づく対応  

統一書式の適切な運用、速やかな浸透に向けて  

医療機関：  

●未導入医療機関 → 速やかな導入  
●導入済み医療機関 → 趣旨にそった運用  

頼者：治験の効率化のメリットがあることを  

再認識し、  

●自ら率先して活用  

●医療機関への積極的な活用依頼  

過制当局等：  

●統一書式浸透への活動支援  

●問い合わせ内容を集積し、質疑応答集を拡充  
13  

8a⊂kup  

新たな治験活性化5カ年計画（抜粋）  
（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減を図るため、医療機関と企業の役割分   
担を明確にし、卿や、紺による効   
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」静に用いる書知子デカ′書   

jた 貞軒家踊戸のモデカ′、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年産までに実施  

治験等効率化作業班（班員リスト）  

【班長】  

伊藤 澄信   

【班員】  

繊木 龍彦  

神谷  晃  

小山 信爾  

堺  常雄  

田村 典朗  

中島 唯善   

部会長  

独立行政法人国立病院機構本部医療部研究課長  

日本CRO協会 理事  

山口大学医学部附属病院 副院長  

東邦大学医学部外科学講座 教授  

社会福祉法人聖隷福祉事業団総合病院聖隷浜松病院 院長  

社団法人日本医師会治験促進センター 企画開発室長  

日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会  副  

○ 中彪二病錮む気医磨頭割野仁よ㍑lこ兵磨赦せカーた岩廟醐凱落書   

モデ通′チェックシート′＝よる糊慮此一が合さ一れ丁いること  

○勺瑚   

摩す㈱こ   

と左屋産室二  

○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。  15  

藤原 博明 株式会社富士クリニカルサポート 相談役  

藤原 康弘 国立がんセンター中央病院 臨床試験・治療開発部長  
（敬称略、50音順）16   
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治験等効率化作業班、治験情幸馴丁化検討チーム検討結果  

治験情報の汀化に係る  

専門家等からの意見聴取  

●医療機関の立場から   

金沢大学医学部附属病院 古川 裕之   
静岡がんセンター 裔藤 裕子  

●治験依頼者の立場から   

ファイザー株式会社 小原 教仁   
アストラゼネカ株式会社 前北 峰成  

●医療情報標準化の立場から   

東京大学医学部附属病院 木内 貴弘   
浜松医科大学 木村 通男  

●電子カルテとEDCの連携を試行した立場から   

国立成育医療センター 石川 洋一  

●規制当局の立場から   

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 信頼性保証部  
r敬称略）   18   

治験情報IT化検討チーム（委員リスト）  

【委員長】   
伊藤 澄信 独立行政法人国立病院機構本部 医療部 研究課長   

【委員】  

石川 洋一 国立成育医療センタ】 薬剤部 主任薬剤師  

大津 洋  東京大学大学院医学系研究科 臨床試験データ管理学講座特   

任助教  

佐瀬 洋 順天堂大学大学院医学研究科 臨床薬理学 教授  

琢磨 律儀 独立行政法人国立病院機構本部 医療部 治験推進室長  

谷澤 公彦 日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会  副   

部会長  

田村 典朗 社団法人日本医師会 治験促進センター 企画開発室長  

（敬称略、50音順〉  

17  

EDCの定義（基本イメージ）  

l治験依頼者l   

■基本的なEDCの範臥点線は今後の汀化進展により期待される流れ0  

図のような基本的な流れの他挨甫可能な端末により被顔者より直接情報を収集したり、医療機  
関がオフラインで入力した情報を記録媒体を介してEDCシステムに移行する等さまざまなシステ  

ムがある。  
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資料 8  臨床研究（治験）適正化及び推進のための医機連活動概要  

臨床研究（治験）適正化及び推進の  

ための医機連活動概要  

1．医機連GCP委員会  

2．医機連5か年戦略推進WG  

3．医機連HBD分科会  

4．医機連METIS戦略会議  

5．厚生科学特別研究（GCP）  

6，GHTF／SG5  

7．1SO／TC194／WG4  

臨床研究（治験）適正化及び推  

進のための医機連活動概要  

治験中核病院・拠点医療機関等協議会  

平成20年12月2日（火）  

医機連GCP委員会  

上崎勇一（カネカ）  

背景（疑問）   

・「主要GCP（日本／米国／lSO／lCH）に大きな差  

異はなく、何れのGCPに適合する臨床試験  

（治験）でも相互に受容できる。」と言われてい  

るが、「治験の空洞化（43件／H15→19件  

／H19）」が生じ、「日本での治験は困難」と言わ  

れ、「医療機器に適したGCP及びその運用改  

善が必要」と言われているのは何故か？   

医機連GCP委員会   

医療機器GCPの改善  

一医薬品GCPとの整合化  

一必須文書（治験関連文書・記録）の合理化  

一GCP運用基準の改善  

臨床試験（治験）要否判断基準の明確化  

一治験ありきからの脱却  

一臨床試験（治験）のあり方検討  

第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（2008年12月2日）  



臨床研究（治験）適正化及び推進のための医機連活動概要   

医療機器に適したGCPとは？  

・医療機器特有のGCPとは何か（特別の要素はあるの   

か）？  

→医薬品も医療機器もGCPとしての要素に大きな違い   

はないのでは？  

・医薬品GCPと医療機器GCPの併存は可能か？  

→大きく異なる二種類のGCPへの医療施設の対応は   

困難？  

→GCPの運用（省令・局長通知・室長通知・事務連絡・   

PMDAでの運用）改善  

5  

第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（2008年12月2日）  
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臨床研究（治験）適正化及び推進のための医機連活動概要  

GCPの合理化のためには   

欧米のGCP運用の実態調査と導入  

治験依頼者（CRO）、治験実施機関、及び  
PMDAへのQMSの導入・改善  

GCP信頼性調査のQMS調査への移行  

QMS調査の改善（国際基準）  

公務員免責法の導入  

国民の理解  

GCP過剰要求   

欧米と比べて、GCPそのものに大きな差異  

はないが、日本では必要以上の要求がある。  
欧米でGCPはMinimumrequirementだが、  

日本ではMaximum「equirement。  

治験の本質に関わらないことまで厳密な適合  

（実施）が求められる。  

日本の治験実施体制（インフラ）が未整備。   

医機連HBD分科会   

・HBD専門家会議（日米の産官学から構成）   

日：厚労省、医機連、学会  

米：FDA、AdvaMed、学会  

・日米並行治験・並行審査試行（循環器系）  

・産官学協働体制強化（パートナー化）  

・実践力の強化   

医機連5か年戦略推進WG  

・臨床研究サブWG  

一未承認機器の臨床研究への提供  

一未承認機器臨床研究の法整備  

一医療機器臨床研究クラスターの整備  

一旧Bの充実  

・東アジア連携サブWG  

一医療機器規制関連法規調査  

－GCP調査  

一臨床試験（治験）実施実態調査  

第3回  治験中核病院・拠点医療機関等協議会（ZOO8年12月2日）  3  
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臨床研究（治験）適正化及び推進のための医機連活動概要  

医機連METIS戦略会議   

・医療機器開発産学連携（議長：北村先生（国   

循）、事務局：医機達、オブザーバー：厚労省   

PMDA  

・医療機器の薬事承認のあり方検討  

・医療機器の臨床試験（治験）のあり方検討  

・医療機器の開発促進検討  

厚生科学特別研究（GCP）   

・主任研究者：妙中先生（国循）  

・分担研究者二山本先生（国循）、成川先生（北   

里大）、小林先生（千葉大）、上崎（医機達）  

・医療機器の治験のあり方検討（医師主導治   

験、探索的治験、治験中の変更、治験の要   
否、GCP運用）  

・欧米の関連規制類の調査研究  

GHTF／SG5   

・Nl文書（定義）及びN2文書（コンセプト）の日   

本への導入検討  

・N3文書（臨床試験）案の検討  

・N4文書（市販後調査）案の策定  

・N5文書（有害事象報告）案？の策定  

lSO／TC194∧〃G4   

・lSO汀C194（生物学的評価）国内委員会（委   

員長：土屋先生（衛研））  

・lSO什C194／WG4（臨床評価）（主査：上野   

氏）  

・lSO－GCP（lS014155）改訂作業中  

・2009．1：】SO／DIS14155投票  

・2010～2011：改訂？   

第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（2008年12月2日）  4  
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臨床研究（治験）適正化及び推進のための医機連活動概要  

勝負はこれから  

政策的にもdevjce－1a離宰消の重要性が認識され、  

医療機器産業の育成の観点からも改革に乗り出し  

ている今こそ、千載一遇のチャンスであり、医機連と  
しても総力を挙げて改善に取り組みたい。  

そのためにも、治験実施医療機関の医療機器治験  
関連情報の開示及び益々の産学連携強化が不可  
欠であると思料いたします。  

ご清聴有り難うございました。  

17  

第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（2008年12月2日）  
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資料 9  医薬品の治験制度の改正について  

「治験のあり方に関する検討会」報告書（平成19年9月19日）の概要  

1．実施医療機閣外の治験審査委員会の活用  

ノ 実施医療機関の長が、当該実施医療機関の内外を問わず、治験審査委鼻会を選択できる  
こととするとともに、設置主体に医療に関わる独立行政法人、学校法人等を追加  
／治験審査委員会に関する情報の公開を義務化  

2．治験の計画の届出事項の整理と事後変更届の活用  

／届出事項について、治験審査委員会の設置者の名臥所在他の追加、治験分担医師の  
職名等を削除する等の整理  
ノ 治験分担医師の氏名表記の変更等の手前届出から事後届出への変更  

3．治験中の副作用等報告の整理と定期報告制度の導入  

ノ 定期報告制度を導入し、それを活用することにより規制当局及び実施医療機関への一部  
の個別の副作用等報告を不要とする等の整理  

4．治鉄に係る文書の整理  

ノ 治験に必要な文書及び記録を60種矧こ整理  

5．その他  

ノ治験薬の品質菅乳運搬等を確実に行うことを前提に、第三者を介した治験薬の交付を詑2  
める 等  

第3回治験中核病院t拠点医療機関等協議会   

医薬品の治験制度の改正について  

平成20年12月2日   

厚生労働省医薬食品局審査管理課  

「医薬品の臨床試酸の実施の基準に関する省令」の運用について  
（平成20年10月1日薬食審査兼業1001001号審査管理課長通知）  

（旧運用通知からの主な改正点）  
1医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の一部を改正する省令（平成20年厚生労働省令第2   

張ら妄三宅醐誤読禁認鵠‘邁捕）繁鶴指差∃去姦   
鋒莞鵠帯娼墓室篭纂義男精読鴻鵠髪認諾勘深遠錆誓   
備  

2 治験実施計画暮の作成及び改訂の日付並びに版表示の記載について解釈を追記（第7粂貰1項、第   
15条の4第1項）  

3 治験実施計画暮の分冊及び症例報告書の見本の取扱いについて解釈を追記（貰7条箋4項及び貰5   
項、第10条第1項、第15粂の4第4項、第32条箋1項及び第2項）  

4 実施医療機関の長へ事前に提出する文暮のうち、モニタリングに関する手順暮、監査に関する手順   
書及び治験分担医師の履歴書に関する規定を改正（第10条貰1項、貰15条の7）  

5 自ら治験を実施しようとする者と治験薬擢供者との闇で行われる契約について解釈を追記（第15条   
の2、第15条の3、第15条の5、第15条の6）  

6 治験責任医師及び実施医療機関の長に通知する副作用等について留意事項を追記（第20条第2項   
及び第3項）  

7 迅速幸査の対象となる事項の例示を削除及び治験実施計画書からの逸脱が認められる事務的事項   
の変更について例示を追記（第28条第2項）  

8 継続書査の対象となる事項について解釈を追記（第31条第2項）  
9 実施医療機関の長が講じる必要な措置の内容について追記（第36条第1項及び第2項）  

10 治験実施計画雷から逸脱した際の取扱いを改正（第46条第1項）  

（施行日）   1廟 0年   
10月1日h   

報告書を受けての省令等の改正（1）  

（GCP省令関連）  

■ 平成19年10月2日  
ン 治隻剣こ係る文書又は記録について（課長通知）   

■ 平成20年2月29日   
＞ 医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の一部を改正する省令   
＞ 医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の一部を改正する省令の   
施行について（局長通知）   

■ 平成20年3月26日   
＞ 医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の一部を改正する省令の  
施行等に関する留意事項について（課長通知）   

■平成20年10月1日   
＞「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」の運用について（課長通  
知）  

3  
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治験推進に向けた医薬品医療機器総合機構の取組み  

医薬品医療機器総合機構  
（PMDA）とは  

平成20年度  

治験中核病院・拠点医療機関等協議会   

・医薬品、医療機器の承認   

審査  

・市販後安全性情報の収集   

分析、提供  

・医薬品副作用等の健康被   

害の救済  

を実施する独立行政法人  

（日本のFDA）  

H16（2004）年4月1日設立  

苧 
．‥．．＿＿＿．、  

治験推進に向けた  

医薬品医療機器総合機構  

の取り組み  

同勤塾   
独立行政法人  

医薬品医療機器総合機構  

医薬品医療機器に係る業務の流れ  
及びPMDAの役割  

非臨床試験  研究開発   

LP調査   GCP調査  8日即帥封GOF甲童IGP＄P／GVP■査  

ニコ  審査′   市販後安全対策  
救済  

ヨ   独立行政法人医薬品医療機器総合機構   （平成16年4月発足）  

研究開発振興  

独立行政ま人臣巣基盤研  
（平成17年4月発足）  

GしP＝非臨床試験実施基準  

GCPご塩床試験実施基準  
GMP＝丑遺品質管！聖基準  
Ql椚5；品質管理監督システム  

GQP＝製遵販売品質保証基準  
GPSP＝製造販売後調査・試験実施基準  
GVP＝盟量販売後安全管理基準  

厚生労働大臣  
（医薬食品局）  

薬事・食品衛生審議会  

第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（2008年12月2日）  



治験推進に向けた医薬品医療機器総合機構の取組み  

ドラッグラグの現状  

1，417日（＝約4年）   

PMDAの審査体制の強化  

・平成18年12月25日総合科学技術会議（議   
長：総理大臣）報告＜科学技術の振興及び   

社会への還元に向けた制度改革について＞   

「医薬品等の承認審査の迅速化・効率化   

を図るため、機構の審査人員を概ね3年間で   
倍増すべき。」   

・機構は、これを踏まえ、平成19年度から概   
ね3年間で審査人員の大幅な増員（236名）  

日本 フランス デン ドイツ スウェー スイス 英国 米国  
マーク  デン  

◆世界売上トップ100の製品が初めて上市されてから何日で各国で上市されたかを平均した   
もの。各国によってトップ100のうち上市されている製品数が違うため、その国での上市され   

ている製品数のみで上市の遅れを算出。  

月Ⅷ血  
鮒：医薬産業政鮒究削サーチペー′く－No・315  

を行う。  

承認審査体制の拡充強化等  

新医薬品の上市までの期間を21年（開発期間と  
急呈することを目指す（平成19年度から5年間）  

1＿5年、1＿0  

開発期間  承認審査期間  

●治験相談体制の拡充強化   
一人員の拡充・研修  PMDAにおける臨床系審査員  

の必要性について   

●審査体制の拡充強化  
一人員の拡充・研修   
（同左）  

一審査葉儀の充実・故老  
・申請前の事前評瘡システム導入によ  
る申請後の業務の効率化 等  

・新医薬品の審査・相談人員を3年間で  
236名増  
一治験相談の質・量の向上  
・開発期間等の改善を促す助言  
・企業の申請準備期湖の短鮨 等  

●考蔓草垂や阜り互や革製噂叫 一国際連携の酎ヒ  
・宮際共同治験や新技術に関する指針  
の作成 等  

・FDA等海外規制当局との連携強化  

開発から申請までの期間を  申請から承認までの期間を  
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治験推進に向けた医薬品医療機器総合機構の取組み  

大学とPMDAが連携した臨床医の  

キャリアパス（イメージ）  

卒後警珊ギ学期警誓㌘修等孝二讐㌘′牟大学踊研究・政策医紺憎  

■  
† 鱒鱒鱒鱒緋鹸鱒劉  

●臨床データ′くッケージのケーススタディ  

●各学食主要メンバーと温捜ii（専門協議、対面助音など）  
●グローバル全集との応対  

●l¢H  

●事業としての臨床研究の堺  
●i床鼠蹟規場の人たち．則umrllとのディスカッション・講鵡  
●i文作成  
●講演  
●美精緻育（TOモIC、伯Tl0l、¢R【）  
●生t鏡計苧  
●中庄臣のための生物♯別学講座  
●生鞠技別学桝屋（遵欄）（国立保鍵医撞科宇院）  

●海外・国内臨床王手学会への派遣  
●各センターでの馨▲研究員  

●臨床研究・教育への防与  

●各センターでの臨床紬に関する勉強会の企葡・運苦  
●国巴共同臨床甜に和ナての人脈・共同研究の実施  
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治験推進に向けた医薬品医療機器総合機構の取組み  

PMDAにおける臨床系審査員の募集   

・応募要件：臨床経験5年以上の医師  

・給与：国立病院に勤務する医師とほぼ同等  

・勤務地：東京■霞ヶ関  

・勤務時間：9時30分～18時15分  

・休日：土弓日、国民の祝日、年末年始  

・研修日：あり（原則週1日）  

・学会参加の機会：あり  

・宿舎貸与：可  

乱血  

連携大学院の提案について   
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治験推進に向けた医薬品医療機器総合機構の取組み   

PMDAにおける連携大学院について  
a）PMDAにおける主な到達目標  
（D 医薬品・医療機器の審査・安全対策の実務の経験を通じ、レギュラトリー  
サイエンスの基本的な知識を身につける  
（a 医学文献に関する批判的吟味の能力を身につける  
③エビデンスに基づく医薬品等の有効性、安全性に関する判断能力を身に  
つける  
④ 到達点を念頭に置いた治験デザインの設計についての基本的な知識を  
身につける  

⑤ GCPを始めとする治験のルール、適切な実施体制について理解する  
⑥ pMDAにおいて獲得した知識、経験を基［＝公表可能な資料を用いて論文  
を作成する   

b）対象者（博士課程）   

5年以上の臨床経験を積んだ医師（特定分野の専門医資格を有している者  
が望ましい）  

C）能人数  

偶血7  

d）受け入れ可能期間   
当該学生につき、2～4年   

e）PMDAにおける学生の資格又は身分   

企業秘密等の高度な機密事項に関与する場合も多いことから、就業規則等の規   

制が適用される嘱託職員（有給）として雇用することが前提   

（勤務形態）   

（D 最低過3日以上のPMDAにおける研究を義務づける  

② それ以外の日に関しては、大学病院等での臨床勤務も認める  

③ 就業規則等の遵守   
④新規採用職員研修への参加（新任者研修、基礎研修、専門研修等）   
⑤博士号取得後一定期間の営利企業への就職の自粛（検討中）   

f）PMDAにおける受入想定部署   
新薬審奄各部、生物系審査各部、医療機器審査部、一般菓等審査部、   
信頼性保証部、安全部（テーマに応じ相談）  

月Ⅷb   
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治験推進に向けた医薬品医療機器総合機構の取組み  

第3回 治験中核病院t拠点医療機関等協議会（ZOO8年12月2日）  占   



参考資料1  

治験中核病院・拠点医療機関等協議会 設置要綱  

（目的）  

第1条 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（以下「協議会」という。）は、   

厚生労働科学研究費補助金「臨床研究基盤整備推進研究事業」、医療施設運営   

費等補助金「治験拠点病院活性化事業」及び文部科学省「橋渡し研究支援推   

進プログラム」に参加する各機関が相互に連携し、「新たな治験活性化5カ年   

計画」（平成19年3月30日文部科学省・厚生労働省）に基づき、効率的かつ   

迅速に治験・臨床研究を実施できる体制を構築することを目的とする。  

（協議事二項）  

第2条 協議会は次に掲げる事項を協議する。   

（1）各機関における取組の進捗状況   

（2）「新たな治験活性化5カ年計画」の実施上の課題とその対応   

（3）その他目的達成のために必要な事項  

（組織）  

第3条 次に掲げる事業を実施している機関の代表者及び治験・臨床研究担当   

者により構成する。   

（1）厚生労働科学研究費補助金「臨床研究基盤整備推進研究事業」  

のうち「医療機関における臨床研究実施基盤整備研究」   

（2）医療施設運営費等補助金「治験拠点病院活性化事業」   

（3）文部科学省「橋渡し研究支援推進プログラム」  

2．次に掲げる団体は、協力機関として参加する。   

（1）（社）日本医師会治験促進センター   

（2）日本製薬工業協会   

（3）日本医療機器産業連 

3．協議会に会長及び副会長を置く。  

4．会長は、構成員の互選により選出し、会務を統括する。  

5．副会長は、構成員のうちから会長が指名し、会長を補佐し、会長に事故が   

あるときは、その職務を代理する。  

（招集）  

第4条 協議会は会長が招集する。  

2．協議会は必要に応じ、構成員以外の出席を求め、意見を聴くことができる。  

3．協議会は、第3条第1項に示す機関の過半数の出席で成立し、出席した構   

成員の過半数で議事が決せられる。  

（協議会の公開）  

第5条 協議会は原則として公開とする。  

・1・   



（運営幹事会）  

第6条 協議会に運営幹事会を置く。  

2．運営幹事会は幹事長及び幹事により構成する。  

3．幹事長及び幹事は、協議会構成員又は構成員の指定する者の中から、会長   

が厚生労働省医政局研究開発振興課長と協議の上指名する。  

4．幹事長及び幹事の任期は1年とする。ただし、再任を妨げない。  

5．運営幹事会は幹事長が主宰する。  

6．運営幹事会は次の事項を審議決定するため、必要に応じて随時開催する。   

（1）協議会において協議すべき事項   

（2）協議会から委任された事項   

（3）会長が特に必要と認めた事項   

（4）その他協議会の議決を要しない会務の執行  

（事務局）  

第7条 協議会事務局は厚生労働省医政局研究開発振興課に置く。厚生労働省   

医政局国立病院課、文部科学省高等教育局医学教育課及び研究振興局研究振興   

戦略官付（以下「関係課」という。）等はこれに協力する。  

（雑則）  

第8条 この要綱に定めるものの他、協議会の運営に必要な事項は、厚生労働   

省医政局研究開発振興課長が関係課長と協議の上、別に定める。  

2．協議会を構成する機関のうち、第3条第1項（1）（2）に参加する機関は   

次の事項を遵守するものとし、また、第3条第1項（3）に参加する機関は   
次の事項に協力するものとする。   

（1）国内未承認医薬品・医療機器の解消や国際共同治験の推進等に係る国  

の施策、指導に協力するとともに、治験関係書式について統一された  

モデル書式を使用する等「新たな治験活性化5カ年計画」に定めるア  

クションプランに従うこと。   

（2）各々の機関における治験・臨床研究に関する現状を分析し、活性化の  

ための目標及び計画を立案し、実行すること。   

（3）目標及び計画、成果について協議会参加機関間で共有し、他の機関の  

効果的な取組を取り入れ、更なる活性化を図ること。  

（附則）  

この要綱は、第1回協議会の開催日（平成19年8月2日）から施行する。  

以上  

平成19年 8月 2日 施行  

平成20年 2月1日 一部改正  

－2－   




