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第２７号

３． 平成１４年度治験センター実績報告

The Letter from the Center for Clinical Research of New Drugs and Therapeutics

 平成１３年度 平成１４年度 
契約   
 開発治験 ８３件  ２６０症例 ８７件  ４０９症例 
 （新規） ３９件   ９５症例 ３０件  １１８症例 
 市販後臨床試験 １０件   ３５症例 ６件   ３５症例 
 市販後調査 ８８件  ７５５症例 ５０件  ５０５症例 
   
ＩＲＢ事務局   
 事前審査 ３４件 ３２件 
 （治験 １２、自主臨床試験 ２２） （治験 １１、自主臨床試験 ２１） 

 有害事象報告 ３２３件 ３８７件 
   
治験事務局   
 被験者負担軽減金の支払い ６５４人   １０３７回 ７３１人   １３０７回 
 感謝状・記念品の交付 １０４件 １３２件 
   
ＣＲＣ関連   
 ｽﾀｰﾄｱｯﾌﾟﾐｰﾃｨﾝｸﾞへの参加 ２０件 １３件 
 同意取得時補足説明・立会い １８３件 ３０１件 
 検査実施の確認 ７２８件 ８４９件 
 被験者面談 ９６３件 １４０５件 
 モニタリング対応 ２６２件 ３６９件 
 監査対応 ５件 ２件 
 症例報告書作成支援 １２７２件 １４７０件 
 各種説明会開催 ４０件 ２９件 
 四者会談参加 ３７件 ２５件 
 事前審査プロトコールチェック ８５件 １１５件 
   
治験薬調剤   
 治験薬処方せん ９９７枚 １２５６枚 
治験薬調製 ４治験    ２９件 ５治験    １０７件 

 時間外の被験者からの問合せ １６件 ９件 
 

http://www.nsd.co.jp/share/


１． 第９回治験説明会の開催

 この度、６月１０日に第９回医療関係者向け治験説明会を開催致しました。

 岡山治験ネットワーク医療機関から約３０名、本院関係者約７０名、依頼者から

約８０名の合計１８０名の参加がありました。講演内容の一部をご紹介します。

 まず、弘前大学の看護師ＣＲＣ池田江里先生からは、

新ＧＣＰ直後に３無（部屋、人、物）の状況下 1.5人

からＣＲＣ業務を始めるにあたり、医師や看護師の治

験実施に対する問題点やニーズを調査されたとのこと

でした。その後、看護師と薬剤師が協働して、治験を

支援する体制を構築し、平成１４年度には実施率８３

％（ＣＲＣ支援分）という状況になったそうです。そ

のような経験をもとに、治験実施に関する医師への要

望としては、治験チーム内でのコミュニケーション、

スピードの重要性、治験の質を保つことを述べられま

した。

 次に、医薬品機構の治験指導部大西純一先生から

「わが国における治験実施の現状」について講演されま

した。ＧＣＰ実地調査については、治験依頼者、医療

機関合わせて年間２００件程度実施されています。Ｇ

ＣＰ実地調査における医療機関の選定条件について、

新有効成分含有医薬品、それ以外の医薬品の臨床試験

実施施設、重要な試験で症例数の多い施設等の条件を

示されました。近年は診療所や医院に対する調査が増

加しているとのことでした。調査の際の指摘事項につ

いて、平成１４年度の総指摘件数は１６００件（平成

１３年度に比べ７００件増）と増加しており、検査漏

れ等の実施計画書の不遵守に関する指摘が特に増加し

ておりました。質の高い治験のためには、今後より一

層の実施計画書の遵守が必要だと思われます。最近の

話題として平成１６年４月に設置される独立行政法人

「医薬品医療機器総合機構」（図１）について紹介され

ました。

 最後に、武田薬品工業の臨床開発部長水野清史先生

から、治験依頼者の立場から日本における治験停滞の

構造について説明されました。

 特に解決すべき問題点については図２

に示しています。海外における治験実施

状況も紹介され、日本においても治験が

円滑に実施される必要性を話されまし

た。さらに今後の国立大学の独立行政法

人化を見据え、ＡＲＯ(Academic Re-

search Organization)として、地域と連

携した治験、臨床試験を実施することの

重要性を説明され、今後の新しい医薬

品、治療法の開発に対する展望について

ご紹介頂きました。

２． 治験コーディネーター実習施設の認定について

 この度、医薬品機構が主催し、日本薬剤師研修センターが実施しているＣＲＣ

養成研修の実習を新たに当院でも受入れることとなりました。当治験センターは、

これまで自主的に他医療機関からのＣＲＣ実務研修を受入れてきました。その数

は、１２施設２０名にのぼります。

 平成１５年４月、文部科学省と厚生労働省の作成した治験活性化３ヵ年計画の

中で、ＣＲＣについては２００５年度までに５０００名の養成を実施する計画に

なっています。

 現在、治験事務局及びＣＲＣ業務の実習指定施設は全国で３０施設となってい

ます。中四国地区では、山口大学医学部附属病院、国立四国がんセンターに続き

３施設目となります。１０月以降当院のＣＲＣと一緒に同行することがあるかと

思います。ご協力の程宜しくお願い致します。

新たな独立行政法人の設置について新たな独立行政法人の設置について

・（認可）医薬品機構；医薬品に係る同一性調査、・（認可）医薬品機構；医薬品に係る同一性調査、
治験相談、信頼性調査等治験相談、信頼性調査等

・国立衛研審査センター；承認審査業務全般（上記・国立衛研審査センター；承認審査業務全般（上記
の業務を除く）の業務を除く）

・（財団）医療機器センター；医療機器・（財団）医療機器センター；医療機器

  に係る同一性調査  に係る同一性調査

          ↓↓

医薬品関係新独立行政法人医薬品関係新独立行政法人

「医薬品医療機器総合機構」の設立「医薬品医療機器総合機構」の設立

「より優れた」医薬品・医療機器を「より優れた」医薬品・医療機器を

「より早く」「より確実に」「より早く」「より確実に」

武田薬品工業水野先生

会場となった臨床第一講義室

図１ 医薬品医療機器総合機構について 図２ 日本での治験実施における問題点

解決すべき問題点

・医師が積極的に参加する環境等
評価、時間、

収入、研究費、業務サポート・・・

・試験の実施体制および設備の整備／充実
  ＳＯＰの整備、

事務局の設置・設備、ＣＲＣの配置

治験を行う部屋

・治験と診療における費用にかかわる説明

・被験者の確保／募集（契約の遵守）

・ＧＣＰに関する教育・研修

医薬品機構大西先生

弘前大学ＣＲＣ池田先生
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