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CRO
(Control Research Organization)

医薬品開発業務受託機関

• 医薬品の開発において製薬企業等の治験に
関する業務の一部を受託又は代行する個人
又は組織・団体。

• 治験の

モニタリング・監査・データマネージメント

統計解析などが業務。



SMO
(Site Mangement Organization)

治験施設支援機関

・特定の医療機関(治験実施施設）と契約し、

その施設に限定して治験業務を支援する機関

(通常は企業)のこと。

・CROと異なり医療機関側の立場で業務を行う

のが特徴。

・医療機関の治験業務を支援する企業。



CRC
(Clinical Research 

Coodinator)

治験コーディネーター



IRB
(Institution Review 

Boad)

治験審査委員会



GCP政令
(Good Clinical Practice)

・平成９年(１９９７年)３月厚生省令第２８号

｢医薬品の臨床試験実施基準に関する政令」
平成９年４月施行

治験が倫理的な配慮のもとに科学的に適正に
実施されるための基準
・平成１５年(２００３年)６月大幅改定

新GCP



ニュールンベルク綱領

１９４７年ニュールンベルク裁判

ナチス・ドイツによるユダヤ人に対する

非人道的人体実験を裁いた国際軍事裁判

（いわゆるDoctors’ Trial）



ヘルシンキ宣言
ヒトを対象とする医学研究の倫理的原則

• 序文

• すべての医学研究のための基本原則

• メディカル・ケアと結びついた

医学研究のための追加原則



ヘルシンキ宣言
１９６４年 ６月 フィンランド・ヘルシンキの

第１８回WMA総会で採択

１９７５年１０月 東京の

第２９回WMA総会で修正

１９８３年１０月 イタリア・ベニスの

第３５回WMA総会で修正

１９８９年 ９月 香港・九龍の

第４１回WMA総会で修正

１９９６年１０月 南アフリカ共和国・サマーセットウエストの

第４８回WMA総会で修正

２０００年１０月 英国・エジンバラの

第５２回WMA総会で修正



「全国治験活性化３カ年計画」
平成１５年４月３０日

文部科学省・厚生労働省

１. 治験のネットワーク化の推進

２. 医療機関の治験実施体制の充実

３. 患者の治験参加支援

４. 企業に対する治験負担の軽減

５. 臨床研究全体の推進











新たな治験活性化５カ年計画
平成１９年３月３０日

目標 文部科学省・厚生労働省

• 患者の新規治療薬・機器へのアクセス

• 国民が安心して治験・臨床研究に参加できる体制の確保

• 新規性が高く、医学・臨床的にも価値のある治験が円滑に実
施できる

• 治験・臨床研究の全国的な体制を構築する

＊ 日本の医療水準の向上

＊ 国際的な共同研究への参加率を向上するなど、

治験・臨床研究による日本発のイノベーションを

世界へ発信すること



治験・臨床研究の活性化の課題

１.中核病院・拠点医療機関の体制整備

(１)既存の治験ネットワークの評価

①ネットワーク化の動機と体制

②ネットワークに求められるもの

（２）中核病院・拠点医療機関の整備

①高度な治験・臨床研究を実施できる｢中核
病院｣の育成

②「拠点医療機関」の整備



治験・臨床研究の活性化の課題
２．治験・臨床研究を実施する人材の育成と確保
（１）これまでの人材育成の対策と評価
（２）治験・臨床研究を実施する医師等の課題
①養成課程での教育等の資質の向上
②中核病院・拠点医療機関を活用した人材育成
③医師等への治験・臨床研究への動機付け

と実施確保
④｢臨床研究に関する倫理指針｣の遵守

（３）CRCの課題

①養成課程での教育等の資質向上
②中核病院・拠点医療機関を活用した人材育成
③職業としてのCRCのインセンティブ

（４）生物統計家の課題
（５）データマネージャーの課題
（６）その他治験・臨床研究支援スタッフの養成の課題



治験・臨床研究の活性化の課題

３．国民への普及啓発と治験・臨床研究への参加の促進
（１）これまでの普及啓発への取り組の評価

（２）患者が治験・臨床研究に参加しやすい環境の整 備

①治験・臨床研究の啓発情報・実施情報の入手環境

②臨床研究登録データベース等の活用

③治験・臨床研究による社会貢献の意識

（３）患者が治験・臨床研究に参加することによる

軽減及び動機



治験・臨床研究の活性化の課題

４．治験の効率的実施及び企業負担の軽減

（１）治験関係事務等の効率化の評価

（２）医療機関の治験契約に係る窓口機能の

一層の強化と効率化への課題

（３）医療機関と企業の業務の明確化

（４）症例の集積性を高める等による

モニタリング効率の向上

（５）治験・臨床研究実施体制の公開



治験・臨床研究の活性化の課題

４．その他の課題

（１）国民共同治験・臨床研究の推進における

障害の解消

（２）臨床研究開始時期の届出制に関する検討

「臨床研究に関する倫理指針」の見直し等

（３）GCP省令の見直し等



中核病院

高度に専門的な知識や経験が要求され、実施
に困難を伴う治験・臨床研究を計画・実施で
きる専門部門及びスタッフを有し、基盤が整
備された病院

＊共同研究の主導、研究計画の立案

統計解析・データマネージメント等

＊他の医療機関に対するコンサルティング

＊治験ネットワークの中心



拠点医療機関

中核病院や他の拠点医療機関、地域の医療
機関と連携して治験・臨床研究を実施できる
体制を有する

＊症例の集積性が高いこと

＊連携して治験・臨床研究を着実に実施できる

＊地域においてモデル医療機関として

研修を医師等に提供できる



治験ネットワーク

＊地域におけるネットワーク

＊全国型の国内ネットワーク体制

治験審査委員会(IRB)の共同化

事務手続きの一元的な対応

効率化のモデル



治験ネットワーク

＊治験は臨床研究の一形態であるから、臨床
研究を実施する体制を整備することが、治験
の促進にも不可欠

＊専門領域等で企画・立案に指導的役割を果
たす中核的・拠点的病院の選定

＊実施意欲・支援体制を有する医療機関が連
携して、効率的・効果的に機能するシステム



治験

薬剤投与

(RCT)

被験者の評価

(QOL)

専門家でなくて良い

重要視するもの

客観性

排除すべきもの

専門医の評価



ガイドライン作り

エビデンス

評価

基準による選択

専門家でなくて良い

重要視するもの

客観性

排除すべきもの

権威たちの合意
Good
Old

Boys
Sitting
Around
Table



治験に対する大学病院の役割

治験はＲＣＴであり

エビデンスの質が高く

推奨に値する論文が作成できる

私見



治験に対する大学病院の役割

領域ごとに専門医がいる

薬剤管理部門がある

CRCがいる

IRBがある

すぐに治験ができる 経験豊富

私見



治験に対する大学病院の役割

良質な治験

地域ネットワークの中心

全国ネットワークの中心

私見



治験に対する大学病院の役割

ネットワークの中心

治験実施施設の選択

登録患者リスト（パネル）

無作為の割付(施設・パネル）

私見



治験に対する大学病院の役割

CRO・SMOの役割を大学内に持つのか

CRO・SMOと提携するのか

私見



アレルギー性鼻炎での治験モデル

SMO 教室援支

診療所・関連病院

共
同

研
究

共同ＩＲＢ
医師会病院

支援

ネットワーク形成



獨協医大病院における
治験に対する将来構想（私案）

中核病院として地域及び全国的治験を主導

専門領域ごとのネットワークを構築

ネットワークを統合する組織を院内に置く

院内の組織か、別組織の立ち上げか？

CROやSMOと提携を考えるのか

必要数のCRCを抱えることができるか

必要数の専門職を抱えることができるか

問
題
点



獨協医大病院における
治験に対する将来構想（私案）

治験管理室

治験センター
院内

院外同窓会

獨協メディカル倶楽部
例えばです



終わりです

ご清聴に感謝いたします
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