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ている製薬企業からの治験の数（占有比率）は年々減

少し、治験を専門にしている施設や開業医で治験を実

施する割合が増加しているとのことです。一方、治験

の（１つの）財源はほとんどがNIH であり、その額は

近年徐々に増えてきているとのことです。3,000 プロ

トコールがIRB 審査にかかっていましたが、製薬企業

関係はその1/3 のみでした。

　大学としては製薬会社の治験を積極的に受けようと

しているが、JHMI の規模が大きくて製薬会社がどの

部門へ依頼したらいいかわからないといった問題があ

るようです。そこで、大学ではその窓口として治験の

事務所を設置し、統計解析支援やIRB 事務や契約事務

の支援、教育プログラムなど他のサービスも行いた

い。また治験医が提出しなければならない資料作成の

支援を行うとのことでした（図８）。さらに、契約自

体にも時間がかかっており、契約にかかる時間を短く

するためマスターコントラクトを一度作成すれば、そ

の後の手続が非常に簡略化されるとのことです。

　なお、大学では別の方法でも治験を推進しようとしているとのことです。戦略

としてリサーチパークを作って製薬企業とともに行ったり、またリサーチインス

ティチュートを作って、心血管や糖尿病の専門家などを送り込んだり、JHMI では

古いビルを改築して製薬企業に入ってもらったりしているとのことでした。

　最後に治験の成功に関する話題として、大

学の収入、論文評価獲得数、製薬会社はあて

にせずNIH の資金を求めること、医師主導の

研究の推進、研究者の確保・インセンティブ

の定着、患者啓蒙など地域を含めた推進など

が取り上げられていました。
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１． 治験審査委員会における治験新規申請時の概要説明

者の変更について

　第２０２回の治験審査委員会で、種々協議の結果、「治験責任医師（原則として）

は、治験審査委員会において申請内容（治験の目的・方法、前段階の治験の成績、

副作用、被験者のメリット、デメリット、事前審査への回答等）について説明を

すること」と決まりました。すなわち本院で治験を適正に実施する上で、治験計

画書を熟知する立場にある治験責任医師が説明する必要があるとの結論となりま

した。これまで自主臨床研究については試験責任医師に説明していただいており

ましたが、平成１６年４月より治験（市販後臨床試験）新規申請の説明もお願い

致します。

２． 米国における治験実施状況視察

報告

　コ・メディカルスタッフの業務改善のため、本学か

ら二神副センター長が海外実地視察に１０月２７日

から８日間行ってきました。治験の現状についてメ

リーランド大学とジョンズ・ホプキンズ大学病院を

訪問しましたので報告させていただきます。なお、メ

リーランド大学は岡大と大学間協定を結んでおりま

す。

ａ．メリーランド大学

　メリーランド大学（UMB）は本センターレター２０

号で記載しましたように米国で治験を大変重要視し

ている大学病院の一つです（図１、２）。UMBで治験

を重要視しているのには２つの大きな目的があり、

１つは公立大学で市民に奉仕する必要があり、治験

を受ければ受けるほど治療の可能性が高まること、

もう１つは財政的な援助が得られるとのことでした。

治験センター（CCT；Center for Clinical Trials）

でCRCの責任者をしているスーザン看護師CRCにUMB

における治験実施の現状を説明していただきました

（図３）。

　UMB では、医学校／キャンパス、UM メディカルシ

ステム、退役軍人病院がパートナーシップをとりながら治験に取り組んでいます。

治験の体制としては、臨床研究を支援するのに３つ事務局があり、その１つが臨

床研究事務局（HRPO；Human Research Protections Office）とのことです。IRB

事務局など規制関係事務、教育とともに研究者や研究スタッフに対するトレーニ

ングならびに治験の質の管理をおこなっています。また国の費用や米国国立衛生

研究所（NIH）の研究を支援するジェネラル・クリニカル・リサーチセンター（GCRC）

と製薬企業やその他の臨床研究の支援を行っているCCT があります。

　３年半前に設置されたCCT は、研究者とスポンサーとを仲介し、製薬会社に

場所を提供したり指導したりしています。効率的かつ安全に、またどのように

臨床研究を遂行するかを含めて、もっとも質の高い臨床試験を実施できるよう

にUMB の研究者や企業のスポンサーに対してサービスを提供しています。

　UMB 関連施設全体では常時約2,000 の治験が行われており、抗腫瘍薬や循環

器系薬が上位を占めております（図４）。UMB では次のことにチャレンジしてい

ます。CCT と GCRC の中央化、契約／予算のひな形の標準化、研究者やリサーチ

スタッフへの拡大トレーニング（現在、治験に係わる職員には、IRB で認められ

たオンラインのベーシックプログラムの受講を義務付けている）、IRB 審査の円

滑化、UM メディカルシステムと退役軍人病院のパートナーシップ、インター

ネット／電子ファイルを効率化推進のため利用することであります（図５）。電

子ファイルでは、臨床試験事務局が２００３年９月に関係データを電子化し、

それらが病院データと繋がるようになったとのことでした。

ｂ．ジョンズ・ホプキンズ大学

　治験を専門にしている腫瘍医学のドッブス教授より米国ならびにジョンズ・

ホプキンズ大学病院（JHMI）における治験実施の現状を説明していただきまし

た（図６、７）。大学病院すなわちアカデミック・メディカルセンターで行われ
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図４　治験受託の内訳
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図５　治験に関するＵＭＢのチャレ
ンジ


