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開催期間2008年10月11日～12日

開催場所石川県立音楽堂金沢市アートホール

もてなしドーム地下広場

開催事務局（社）日本病院薬剤師会



【会議概要】

2008年10月11日と12日の両日,JR金沢駅前の県立音楽堂を中心に，「第8回CRCと臨床試験のあ

り方を考える会議2008in金沢」を開催しました．皆様からのサポートをいただき，無事に終了でき
たことを心より感謝します．ありがとうございました．

2008年は，我が国でのCRC誕生10周年という記念の年です．そこで,CRC活動のこれまでの10年を

振り返り,CRCの原点を改めて見つめ直し，そして，国際化時代に対応できるCRCの果たすべき役割を，
臨床試験実施に関与する様々 な立場の方々 とともに議論し，具体的な方向‘性を示したいと考え，「これ

までの10年とこれからのCRCの役割を考える～CRCの原点の再考と国際共同治験の活‘性化へ向けて～」

というメインテーマを設定しました．具体的な内容は，野村守弘委員長を中心としたプログラム委員会
により，時代をキャッチし，先を見越したプログラムが企画されました．

会議は，大きく分けて，①教育講演，②シン

ポジウム，③ポスター発表の3つから構成され

ています．今回は，教育講演3件，シンポジウ

ム9件，そして，ランチョンセミナー3件，そ

して，共同シンポジウム2件を用意しました．

ポスターは,204題の発表がありました.また，

より密接に意見交換が行えるよう，ミニシンポ

ジウムと呼ばれる形式も復活させました．この

形式は,宇部で開催された第4回会議で初めて

試みたものです．

教育講演は，以下の3企画が行われました．

①臨床研究エビデンスを医療技術評価にどう

、
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臨床研究エビデンスを医療技術評価にどう活用するか一世界の動向と我が国の現状一

座長古川裕之

講師鎌江伊三夫（慶雁義塾大学大学院健康マネジメント研究科医療経済学／神戸大学大学院

医学系研究科応用統計医学）

②厚生労働省・文部科学省から

A.日本の医薬品等の開発推進に向けて

座長小林真一（聖マリアンナ医科大学）

講師佐藤岳幸

（厚生労働省医政局研究開発振興課）

誘8回CRCと臨床8式蛾のあり方を考える会曝

臨床研究支援のための人材養成
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B.臨床研究支援のための人材育成

座長井部俊子（聖路加看談大学）

講師新木一弘

（文部科学省高等教育局医学教育課）

③医療機器治験(p.6をご参照ください）

ミニシンポジウム，6つのテーマを準備しました．プログラム委員会からあらかじめ指名された演者

は，自分の発表ポスターの前で発表内容について5分程度口頭説明をし，それについて参加者と議論を
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交わします.また,今回は,CRCの次世代のﾘー ダー 育成のために,進行役の座長各2名は,今後の活

躍が期待されるCRCにお願いしました．予想通り，すべてのミニシンポジウムは盛況でした。

現在，我が国のCRCの人数は,5000人と言われています．その半数がSMO(SiteManagement

Organization:治験施設支援機関）に所属しています．医療機関に所属するCRCは，過去10年で，横
のつながりを広げ,共通の問題解決に当たってきました.本会議のプログラム委員,シンポジウム座長，

シンポジストの多くは，ともに歩んできた仲間です．ところが，まだ業務経験の浅いSMOのCRCには，

このような「横のつながり」はありません．そこで，日本SMO協会（会長:安田利正）に「横のつなが

り」を作る企画を提案したところ，それが受け入れられ,SMO所属のCRCが会社の壁を越えて自由に議
論できる企画が実現しました．まず,SMO所属のCRCの皆さん同士が交流を深めること，そして，次の

ステップとして，医療機関のCRCと一緒に共通の問題解決に向けて取り組める日が一日でも早く来るこ

とを楽しみにしています．今回の会議が，その大きな第一歩となればと願っています．

また,JR金沢駅｢もてなしドーム」

地下広場で，市民向けの企画として，

マスコットキャラクター「ちけんく

ん」との触れ合い，治験クイズ，寸

劇の他，アンパンマンショーなどが，

日本医師会治験促進センター主催

「ちけんフェスタ」というイベント

の中で行われました．

本会議の有料参加者は，当日申し

込みを含めると2,200人でした．招

待者と関係者を含めると，目標の

2,250人を超えることができました．

が全国各地から集まり，活発な意見3

2,250人を超えることができました．回を重ねる毎に参加者は増加し，最近は，2000～2500名もの人々

が全国各地から集まり，活発な意見交換が行われています．これも，日本臨床薬理学会，日本看護協会，

日本臨床衛生検査技師協会，日本薬剤師研修センター，日本製薬工業協会，日本SMO協会と日本病院薬

剤師会から構成されるCRC連絡協議会が本会議を支援し，参加者と一緒になって本会議を育ててきた結
果と，とてもうれしく思っております。

参加者の交流の場である懇親会も，通常の会より参加費を低め（3,000円）に抑えたためか，有料参

加者は260人，招待者やスタッフを含めると300人もの多くの方々 にご参加いただけました．懇親会で

は，念願だった90分間のブラジル音楽バント演奏も実現できました．演奏が終わるまでは乾杯のビー

ルだけと我慢を強いられましたが，個人的にはとても満足しています．また，心配だった空模様も，初

日の11日は午後から曇りのち晴れ,12日と連休の翌13日は晴れと恵まれました．会議の後の金沢を十
分楽しんでいただけたのでは・・・と安心しています．

今回は，オリジナルロゴ付きのスタッフジャンパーも用意しました．ジャンパーの色については，プ

ログラム委員の投票で決定しました．プログラム委員と金沢大学附属病院臨床試験管理センターの全ス

タッフが，お揃いのピンクのスタッフジャンパーを着て，当日の運営に当たりました．

本会議は，参加者の職種と所属がバラバラであることも重要な特徴です．職種は医師，薬剤師，看護

師，臨床検査技師など，また，所属も医療機関，製薬企業，支援企業(CRO,SMO),そして，行政機関

など多種多様です．立場の異なるそれぞれの視点での意見を自由に述べ合い，同じ目標に向かって歩み

寄りを図ることが会議の目的なので，本会議はとても重要な役割を持っています．次世代の方々の手

により，本会議がさらに発展することを願っています．

なお，第9回の会議は，2009年9月12日（土）と13日（日）の両日，日本臨床衛生検査技師会の担

当でパシフイコ横浜を会場に開催予定です．多くの方のご参加をお待ちします．

（会議代表古川裕之）
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会議スケジュール

第1日目10月11日（土）

第2日目10月12日（日）
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当番団体として

(社）日本病院薬剤師会臨床試験対策委員会神谷晃

（山口大学病院臨床試験支援センター長）

この会議のタイトルには,rcRcが自らのあり方を自ら考える」という願いが込められています．学

会のようにピラミッド型の組織ができあがっていて，ピラミッドの頂上付近の人達が考えた方向を目指

すのではなく，臨床試験に係わるみんなが知恵を出し合って，新しい方向を作り出してゆこうという会

です．特にCRCが一人前になるまでの間は，みんなで支え合いながら進もうとして始まった会です．「問

題は現場で起こっている」ことを忘れず，その解決に取り組もうとしたわけです．

今回の企画は，日本でCRC養成が始まって10年を経過したこともあり，原点に戻り,CRCが主役となる

会にしたいということからスタートしました．プログラム委員会は現場で活躍している人達を中心に構

成しました．そのため，各団体から推薦していただく委員についても，依頼段階から注文を付けさせて

もらいました．その代わりに，企画内容の全てをプログラム委員会に委たわけです．会議代表の金沢大

学病院・古川先生が特に企画したものは，なかなか組織だった活動ができなかったSMO所属のCRCのため

の企画を入れたくらいです．

ここからは，半分冗談の入ったうら話です．会議代表は裏方（事務局）に徹し，プログラム委員会が

やりやすいように動き，古川代表は会が始まったら接待係に徹していました．それだけでは古川代表が

あまりにもかわいそうなので，懇親会では好きなだけ演奏させてあげることにしました．古川代表の発

案で，懇親会は多くの参加者を得るため，できるだけ安価で行うことにしました．また，バンドの生演

奏以外に特に出し物は用意せず，自由に歓談してもらうという企画です．古川先生の所属するバンドプ

ラス2名での即席のバンドですが大いに楽しむことができました．

戸 司
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しかし，私の想定外の出来事は，懇親

会に進行表はなく，全て司会者任せであ

ったことです．さすが古川代表のことだ

けあって，全てがアバウトで司会者のサ

ポートが必要であったことです．私とし

ては，司会者を古川代表に紹介し，司会

者の台本作りを手伝い，司会者にチャイ

ナドレスを着ることを提案した（司会者

はそのためにドレスを新調しました）て

まえ，その場で企画を考え，実行するこ

とになったことです．オープニングで日

本医師会治験促進センターの「ちけんく

ん」に登場してもらったり，金沢大学病

院長の挨拶を入れたりと，ハプニングの

連続でした．しかし楽しい会ができまし連続でした．しかし楽しい会ができました．

地方の開催にもかかわらず，2,200名を超える参加者が集い,CRCと臨床試験のあり方を一緒に考える

ことができたすばらしい会になったと思います．古川代表およびプログラム委員会の皆様に改めて感謝
申し上げます．
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第8回CRCと臨床試験のあり方を考える会議2008in金沢を振り返って

プログラム委員長野村守弘

(近畿大学医学部附属病院臨床試験管理センター）

2008年10月11日と12日の両日，第8回会議が古川裕之会議代表のもとに金沢の地で開催されまし

た．天候は晴れ，少々汗ばむ気温ではありましたが屋外は適度に風が吹いて過ごしやすい天候でした．

会場の石川県立音楽堂の中は大きく，教育講演・シンポジウム会場では十分な席を確保できていたので

環境的にはほぼ言うことなしでしたが，ポスター発表会場についてはピーク時は人だかりで身動きしに

くかったり，ミニシンポジウムに予想以上に人が集まり過ぎて椅子の調達で翻弄するような場面もあり

ました．これもこの「あり方会議」の参加者の活性化の印でもあり，うれしい悲鳴と言えるでしょう．

この2日間で金沢という地方（あくまで都心から見た場合です）で2300人くらいの関係者が集まりま

したので，治験・臨床試験という医学・医療への貢献だけでなく，かなりの経済効果への貢献もありま

した．色々な意味で有意義な大会（あえてこう言います）だったことには間違いありません．

今回の会議では，国際共同治験,EDCなど比較的新しいテーマだけでなく適正な業務分担などCRC業

務が始まって以来のテーマも設定し，新GCP発足10年の節目を迎えて種々の題材に取り組むことにい

たしました．教育講演やシンポジウムについては企画から実行に至るまで，プログラム委員が責任をも

って分担運営いたしました．また，金沢市アートホールにおきましては,CRC連絡協議会とSMO協会か

らセッションを開催いただき，本会議を盛り上げる重要な役割を担っていただいた次第です．目玉企画

としてプログラム委員が力を入れましたのは，大会参加者が討論に参加できる本当の意味での“参加型

会議”のできるシンポジウムを企画すること－従来の会議とは一味違う，研究発表者の中からシ

ンポジストを選び，発表者と聴衆が同じ目線で手の届く距離で討論できるもの－でした．具体的に

は,CRC業務上の工夫，業務分担，教育・啓発，治験事務局・I肥，治験の電子化そして本会議の中心軸
に置いた国際共同治験をテーマに研究発表シンポジストを選び出し，数十人規模でシンポジウム（ミニ

シンポジウム）を行って議論に華を咲かせることです．結果は，会場スタッフが予想以上に人が集まり

過ぎたために椅子を用意することに奔走しなければならなかったこと以外，プログラム委員が自信をも

って推薦した新進気鋭の座長の方々 に持ち前の統制力を発揮いただいて，時間いっぱい活発なシンポジ

ウムを展開できました．

ポスター発表も約200演題（うちミニシンポジウムとしては32演題）にのぼり，治験・臨床研究に

係る人々 の関心の高さと業務への真筆な取り組みの現れと言っても過言ではありません．ただ，前年の

第7回CRCと臨床試験のあり方を考える会議ではシンポジウムテーマとして大々 的に展開されたテーマ
であるがん．精神．小児という専門性の高い分野のCRC業務についての発表が極めて少なかったことが

意外でした．ある意味，本会議はがん学会や精神病学会など疾患専門性の高い学会とは異なり,CRC業

務というものに直接関連する事項を展開する場であるとの認識が根底にあるのか，それとも未だ高度の

疾患専門性を掲げるだけのCRC業務が根付いていないせいなのか，現段階では何とも言い難く，今後の

展開に注目したいところであります．

各シンポジウムも大方は盛況で，それぞれのシンポジストのすばらしさ以上にそれを企画したプログ

ラム委員の方々 の努力に負うところが大きく，手前味噌ながら非常にすばらしい委員の方々 に支えられ

て本会議のプログラミングを進めることができたことは，プログラム委員長として望外の幸せでありま

した．また，微に入り細に入り大会全体とAfter5を仕切っていただいた古川裕之会議代表，諸雑務を

一手に担当いただいた金沢大学の方々，本会議準備が開始される当初から見守り困ったときの相談役と

して控えていただいた神谷晃第4回会議代表，煩雑な手配・諸手続き等を担当いただいたメディカル東

友の方々など関連各位に対し，この場をお借りして深謝いたします．
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■教育講演3■医療機器治験

座長：久保田篤司（国立国際医療センター戸山病院治験管理室）

清水悦子（医療法人社団愛心会湘南鎌倉総合病院治験センター）

演者:1.医療機器の適切な臨床評価のために

俵木登美子（厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室）

2．医療機器臨床試験の現状と課題一実施医療機関の立場から－

山本晴子（国立循環器病センター臨床研究開発部）

3．医療機器治験における留意点について一治験事務局の立場から－

小谷中晴子（東京女子医科大学病院治験管理室）

4．治験依頼者から見た医療機器治験の現状と問題点

赤堀貢（日本医療機器産業連合会GCP委員会）

【報告】

医療機器についての話題を本会議で取り上

げることは初の試みであることから，教育講

演として企画し，規制当局，実施医療機関，

依頼者，それぞれの立場から現状と問題点に

ついてご講演いただいた．700名ほどの会場

で8-9割の入場であった．会を始める前のア

ンケートでは，聴講者のうち医療機関側が8

割,また医療機器治験の経験者は3～4割程度

であった．

各講師の講演要旨を以下に報告する．

【
三
堀

ー
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＜俵木登美子先生＞

医療機器は，約30万種類あり，医薬品に比べて種類が一桁多い．埋植されるものや繰り返しメンテ

ナンスが必要な製品があること，製品のライフサイクルが短い，医師の手技に大きく影響されること，
改良改善が繰り返されるなどの特徴がある．クラス分類があり，クラスⅢ，Ⅳに治験が必要となってい

る．薬の開発プロセスとは異なった段階を踏み，外国臨床試験のデータの活用が可能である．

医薬品GCPとの相違点として，治験協力者，実施医療機関における専門知識を有する職員の要件，有

害事象の定義，治験機器概要書，契約･目標とする被験者数，包装，依頼者の機器に関する情報提供義
務，機器の交付，監査担当者の独立'性について講演された．

＜山本晴子先生＞

医薬品の治験数は平成17年で施設数318，1件あたりの症例数6.05に対し，医療機器では57施設，

15.0となっている．医療機器治験を経験している施設は医薬品の約1/5であり，継続して委託している

施設はさらに少ないため，施設側にノウハウが蓄積しにくい原因となっている．国立循環器病センター

（以下，国循）では，医療機器治験は全治験のおよそ1/4を受託している．機器治験の特徴として，（国

循の場合）対象が重篤な疾患であることが多い，関連する部署が多li皮にわたることが多い，長期フォロ

ーで有害事象に対応しなければならない，多数のパーツやサイズなど多||皮にわたる機器を管理しなけれ

ばならない，などが挙げられた．副作用と不具合の違いについて述べられ，機器の有害事象は医薬品と

違っていることについて，被験者に健康被害(AE)が発生していない機器の不具合の対応のために入院

した場合などもSAEにあげるなど具体例を挙げて説明された．また，同じような機器の治験であっても

依頼者によって安全‘性情報の扱いが異なっていることから，依頼者への事前の確認が必要であることが
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話された．

さらに，機器の管理の大変さを現場の写真を用いて説明され，苦労が多い割には治験の費用が安く，医
療機関としては割に合わないと言う本音も聞かれた．

＜小谷中晴子先生＞

東京女子医科大学病院は各診療科が収入を上げるような，いわば独立採算制であること，またCRCは

常駐のSMOと多くの契約を結んでいる背景について説明された．もともと医療用具対応のIRBが存在し

たが，新GCP施行に伴い医薬品と統合し，必要に応じて院内の専門家をアドバイザーとして参加いただ

く方法を採っていることが説明された．機器治験の費用は医薬品治験より安くなるが，ポイント制を導

入せずに実施しているとのことであった．機器の管理はGCPの記載上，治験責任医師だが，上手く動か

すために実質は治験分担医師や臨床工学士に管理してもらい，保管場所も手術室などすぐに使えるよう

な場所を設定しているとの工夫が話された．機器治験の病院経費については研究費の1割としており，

機器治験では有害事象報告や新GCPに関する必須文書の記載等に関するアドバイス業務も発生すること

から，実施すればするほど赤字だが，経営規模の小さい会社も多いことから社会貢献と位置づけている

とのこと，また保険外併用療養費の違いや被験者負担軽減費も義務付けていないなどについて講演され

た．

＜赤堀員先生＞

医療機器業界の概要について，市場規模は医薬品7．6兆円に対し，機器2.1兆円，企業数はほぼ同じ

だが，従業員数は23．8万人に対し8．3万人と小規模な会社が多いことを説明された．機器治験の実情

としては，平成19年度における初回届は15件であった．治験環境は，機器に精通したCRCが少ないこ

と，医療機関，依頼者ともに経験が少ないことなど，厳しい環境であることが説明された．小規模な企

業にとって治験にかかる費用は高額であり，そのために新規の機器が減少傾向にあることも語られた．

現状の問題点として，依頼者の経験不足からくるトラブルがあることなどが講演された．
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4名の講師の講演終了後

に，医療機器治験について

理解及び知見を深めること

ができたか否かについて質

問したところ，ほぼ全員が

理解を深めることができた

と回答した．本教育講演は

第一回目の企画であったが，

お互いの現状を理解し合う

大変意義のあるものであっ

たのではないだろうか．企

画者として，今後もそれぞ

れの立場から医療機器治験

に対して活発な意見交換が

継続されることを期待した

い．



■シンポジウム1■世界の臨床試験の現状とCRCの係わり
～国際化に向けて日本のCRCの強みと弱点を認識するために～

座長：榎本有希子（日本大学医学部附属板橋病院治験管理室）

寺田淳（聖マリアンナ医科大学病院治験管理室）

演者：1．米国の大学病院における臨床研究実施体制視察報告(CRCの立場より）
松嶋由紀子（金沢大学附属病院臨床試験管理センター）

2．臨床薬理学会CRC海外研修オランダにおける臨床試験とCRCの役割

西原茂樹（岡山大学医学部・歯学部附属病院治験センター）

3．臨床薬理学会CRC海外研修米国メリーランド州立大学ボルチモア校

米国における臨床試験とCRCの役割

鈴木由加利（新潟大学医歯学総合病院生命科学医療センターちけんセンター部門）

4．日本の治験はアジア諸国に劣るか？

松本直樹（聖マリアンナ医科大学薬理学）

【シンポジウムの目的】

日本臨床薬理学会や文部科学省の海外研修において，海外の医療機関や規制当局などを訪問し，現地

の臨床試験の現状とCRCの係わりについて見聞した経験を有するCRCが増えている．本シンポジウムで

は,CRCとして活躍されている演者の方々に，海外研修の体験を通して日本のCRCとの違いを中心に報

告してもらう．また，治験を含む多くの臨床研究に携わり,CRCの海外研修に同行した経験を持つ医師

に,Investigatorの立場から国際化に向けて,CRCに対する期待を述べてもらう．今回の発表を通して

･世界の臨床試験の現状とCRCの係わりを知り，国際化に向けて日本のCRCの強みを共有すると共に，会
場の方々と弱点を克服するための対応と今後の方向性について考える．
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【発表要旨】

1．米国の大学病院における臨床研究実施体制視察報告(CRCの立場より）

【米国】ハーバード大学（公衆衛生大学院，マサチューセッツ総合病院総合臨床研究センター，プリガ

ム婦人病院総合臨床研究センター)，タフツ大学（ニューイングランド医療センター総合臨床

研究センター)，ワシントン州立大学（ワシントン医療センター総合臨床研究センター，薬学
大学院薬剤アルトカム・政策研究講座）

米国では国民の健康向上のためには臨床試験が必要で，その質を高めるためにStudyCoordinatorや
生物統計家等，臨床試験の専門家集団が総合臨床研究センターに集められ臨床試験の質を管理していた

臨床試験に対する他の医療スタッフのモチベーションも高く,StudyNurseとの連携も円滑に行われて

いて，その理由としては米国では医療スタッフへの臨床試験に関する教育が十分に行われている結果と

のことであった．日本ではCRCに対しては重点的に治験及び臨床試験についての教育が行われているが，
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医師や他職種についての教育体制は十分に整備されていないように思われる．世界に通用する質の高い
臨床試験を実施するためには,CRCのみでなく医師やコメデイカル等も臨床試験に対する理解を深める
ことが重要であり，今後はCRC以外の医療職に対する臨床試験についての教育体制を整備する必要性を
強く感じた．

2．臨床薬理学会CRC海外研修オランダにおける臨床試験とCRCの役割

【オランダ】ライデン大学(CenterofHumanDrugResearch),オランダ中央倫理委員会,HagaTeaching
Hospital,エラスムス大学メディカルセンター，ロシュオランダ

オランダでは，臨床研究の実施にあたり，遵守すべき規則として，「ヒト被験者を伴う医学的研究に

関する法律」と「EU臨床試験指示書」があるが，日本のような治験と臨床研究，臨床試験のような法規

制上の区別はなかった.CRCに関しては,1990年頃から確立され，治験に限らず臨床試験全般を支援し

ている．その雇用形態は臨床試験責任医師がCRCを雇用する形態と，リサーチユニットが病院の各部門

のCRC/リサーチナースを支援している2種類がある.CRCの役割は,(1)臨床試験参加者の健康福祉・安

全およびプライバシー･権利を守ること，(2)ルールや規制を守って試験実施の調整をすることであり，

臨床試験実施時に無くてはならない存在となっていた.tcrc業務で一番大切なことは何か」との質問

に対して，研修指導者の一人は「職業専門意識をもち自己責任を持つ」ことを強調された．両国のCRC

を比較して，業務内容は同様であったが，業務範囲が臨床研究などにも及んでおり，今後，日本のCRC

も積極的に臨床試験，臨床研究へ関与すべきと考える．

3．臨床薬理学会CRC海外研修米国メリーランド州立大学ボルチモア校米国における臨床試験と

CRCの役割

【米国】メリーランド州立大学ボルチモア校（大学医学部臨床研究センター）

研修内容はこの大学で推奨されるCRC教育やIRB委員長から臨床研究と倫理の講義を拝聴することか

ら,CRC業務の実際，臨床研究責任医師へのインタビュー,IRB見学,I冊事務局の活動，そして被験者
保護の視点強化のための品質向上への活動の実際等，多くの知見を得ることができた.CRCの役割に焦
点を当てた場合，日本ではエントリーに向けたスクリーニングを強化するための方策が悩みであるのに

対して，より厳格な個人情報保護の規制を有する米国では，研究者が診療の場面で直接RNを紹介し，こ
れからの説明や協力依頼は剛の業務であるという役割分担がされており，さほど困難感は聞かれなかっ

た．現在，国際共同治験に関与する機会が増え，検体の海外搬送の経験や，薬剤・検体保管温度管理な

ど国際標準を求められる時，米国での見聞が大変役立つと感じた．そして日本においてCRCが全ての隙

間を埋められるという期待は錯覚であり，各々 の役割に応じた責務を十分に発揮することが今後の課題

である．

4．日本の治験はアジア諸国に劣るか？

【台湾】長庚（チャングン）記念病院，財団法人医薬品評価センター

【シンガポール】チャンギ総合病院，シンガポール通産省

両国の医療機関では，担当医師は熱心な臨床薬理医であり，その意欲は大変高かった．また，規制当

局も積極的に治験や臨床試験を推進し，特に国際共同治験（試験）への参加や，早期の新薬承認にも積

極的・協力的であった．また，シンガポールは英語が公用語であることや，台湾も戦後，国家自体が米

国向きであったなど，有利な点があることも事実である．しかし一方で，スタッフ数などを詳細に尋ね

ると，決して多いとは言えず，その点では日本も台湾・シンガポールも大差ないことが判明した．また

シンガポールは人口の少なさから，実施可能な試験には制約もある．このようにCRCへの依存度が高そ

うなことなども含めて，日本との共通点は多く，問題も共有していると考えられた．
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【日本のCRCの強み及び弱点とそれを克服するための対策（対応)】
各演者の挙げた「日本のCRCの強み及び弱点とそれを克服するための対策（対応)」を以下に示した．

演者

松嶋由紀子

西原茂樹

鈴木由加利

松本直樹

強み

臨床試験に関する幅広い知識を持

っている

倫理感が強い

多職種が同様の業務を行う中で，

お互いの不得意な分野を補い合っ
ており，その結果として，個々の

CRCの総合的な医学的知識レベル

が高くなっている

臨床の実態をよく理解しているの

で，あらかじめ逸脱防止策を識ず
ることができ，データの信頼性を

高める能力が高い

多職種から構成されている

国としての養成支援がなされてい

る

認定取得に対し，積極的である

データ収集に関し，細部まで調査

する

綾密である

真心，誠を尽くす心，忠誠心があ
る

凡帳面な日本人

その結果，仕事が正確

献身的

基の職歴が多彩なので，チームが

上手く機能するなら強い

弱点

英語に対するアレルギー

逸脱に対して過剰に反応し過ぎる

誕生してから10年程度である

治験が主な業務対象となっている

業務範囲が決められている

英語に対する言語障壁がある

相手の理解に期待しがち

一人で悩まず，打ち明けよう

細か過ぎる日本人

その結果，融通がきかない事も

基の専門職により，どうしても能
力に個人差（特徴）が出る

疾患分野別の専門CRCが育つ程の
マーケットが無い

英語がもう少し出来ると助かる事

ももっと増える

弱点を克服するための対策（対応）

とりあえず，チャレンジしてみる

その逸脱が，試験データにどの程

度影響するものか，各CRCがきち

んと評価する

臨床研究に対する法や基準の整備

臨床研究に対する経済的な支援体

制，運用改善

医師が実施しなければならない業

務の見直し

臨床試験実施に必要な英語力の卜
レーニング

言葉として表現し，相手の気持ち

を言葉として受け止めるコミュニ

ケーションを高めること

新しい取り組みにチャレンジする

心意気を称えよう

海外との仕事を通じて自らの特徴
を知る

海外との仕事を通じて自らの特徴
を知る

チームで動こう!1人で働いてい
るCRCは他者に相談

専門病棟で働いているナースのパ

一トタイムCRC化

医者だってそんなに出来ないか

ら，まあ，いいか・・・

【まとめ】

海外のCRCは，治験に限らず臨床試験全般を支援しており，日本のCRCも積極的に臨床試験，臨床研

究に関与していくことが望まれる．また，今後，国際共同治験等に積極的に参画していく上で，英語ア

レルギーが日本のCRCの弱点の一つとして挙げられるが，チャレンジ精神を持ち，治験依頼者からの問
合せやCRF作成のサポート等における体験を沢山積むことが重要である．

一方，日本では多職種のCRCが同様の業務を行う中で，お互いの不得意な分野を補い合っている強み

があり，その結果が個々 のCRCの総合的な医学的知識レベルを高くしていると思われる．さらに，日本

ではCRC同士が既に強い横の繋がりを構築しており，本｢CRCと臨床試験のあり方を考える会議｣や「日

本臨床薬理学会」等がそれらを助けるべく“良好な機会”を提供していると考えられる．
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■シンポジウム2■国際共同治験：現場に求められること

座長：石橋寿子（聖路加国際病院教育研究センター研究管理部）

大西純一（社会医療法人財団大樹会総合病院回生病院）

演者：1．国際共同治験に関するアンケート報告

貞森隆徳（日本製薬工業協会医薬品評価委員会臨床評価部会）

2.SMOが抱える国際共同治験の問題点一アンケート結果報告－

西村千佳子（日本SMO協会（ノイエス株式会社))

3．規制当局から見た国際共同治験

佐藤岳幸（厚生労働省医政局研究開発振興課治験推進室）

4．治験依頼者から見た国際共同治験

中森省吾（ムンディファーマ株式会社開発本部）

5．治験実施医療機関からみた国際共同治験

鈴木由加利（新潟大学医歯学総合病院生命科学医療センターちけんセンター部門）

【報告】

我が国における治験の姿は，国内治験からアジア治験を含む国際共同治験の実施へとシフトしている

と思われる．国際共同治験を実施するにあたり，今まで我々が経験している国内治験とは異なった課題

も浮上している．

日本製薬工業協会，日本SMO協会より我が国における国際共同治験の実施数が2006年より急増して

いることが報告された．シンポジウム参加者に対する会場内アンケート調査を実施した結果，参加者は

SMOを含む治験関連業務に携わる医療機関勤務者とCROを含む治験依頼者はほぼ半々であったが，その

ほとんどが国際共同治験経験者であることが分かり，すでに国際共同治験が国内に浸透していることが

理解できた．

日本の治験は国内における一貫開発を端に，ブリッジング戦|略による開発と変化したが，ドラッグラ

グを解消するには至らなかった．新医薬品の海外との時間差のない提供，開発方法や承認審査の世界標

準の共有化，画期的な治療法に対する国際社会への貢献等を考えると国際共同治験は必須のものとなる

であろう．
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国際共同治験においては，プロトコルやCRF等が国際共通用語である英語表記となるがゆえ，国際共

同治験実施経験より課題とされた事例のひとつは英語環境への順応であった．プロトコルの不的確な和
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訳や解釈などにより，依頼者や医療機関において円滑に治験を実施できないといった実情もある．この

英語環境への対応として，依頼者はプロトコルを-|一分に理解したうえで治験関係者に適切に説明が可能
となるようにし，医療機関においては人材教育や実施経験を積み重ねることが考えられるが，英語環境
への順応は語学力のアップ等により今後解決できる課題であろう．また，検体の海外集中測定に伴う手
順の煩雑さや結果通知の遅延，提供された採血管等の医療用具の規格違い，治験薬のボトル処方など医
療環境の違いによって混乱することもある．安全性に関する問題としては，被験薬に関する知見の少な
い状況での実施であることから，未知の有害事象に対する注意や迅速に対応可能な相互伝達システムを

構築することも考えなくてはならない．

提供されたプロトコルが我が国の臨床環境にそぐわないこと,ICH-GCPとJ-GCPは異なった点もあり，

この差異により円滑に治験が実施できなくなることが起こりうるのも問題のひとつである．また，国際

共同治験のプロトコルは簡単に変更できるものではないことも事実である．これらの課題を解決するた

めには，邦人が治験の立案の段階から積極的に関与して，科学性と我が国における治験実施可能性のバ

ランスのとれたプロトコルを作成し，日本から高品質な治験データを迅速に収集するといった実績を積

み上げ，海外に日本のプレゼンスを示す必要があろう．

本シンポジウムにおいて，国際共同治験の実施には解決すべき課題が多く存在するが，今後の医薬品

等の開発においては避けて通れないものであり，問題を先送りすることなく当局，依頼者，医療機関の

すべての者が協力し，国際共同治験に対する理解を深め，推進することが必要であろうとの結論が得ら

れた．幾多の困難はあろうが，我々は，患者さんのために我が国における医薬品等の開発促進や医療の

向上を目指さなければならない．
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■シンポジウム3■臨床研究に関する人材の育成

座長：森下典子（国立病院機構大阪医療センター臨床研究センター臨床研究推進室）

榎本有希子（日本大学医学部附属板橋病院治験管理室）

演者：1．臨床研究に携わる専門職とその教育の現状

後津乃扶子（厚生労働省医政局研究開発振興課治験推進室）

2．臨床研究支援のやり甲斐と難しさ

小原泉(東京医科歯科大学保健衛生学研究科博士後期課程/国立がんセンター東病院）

3．調整事務局の立場から見た臨床研究における人材育成

青谷恵利子（北里大学臨床薬理研究所臨床試験コーディネーティング部門）

4．臨床研究の人材を育成している立場から，医師と協働していくために

新美三由紀（京都大学医学部附属病院探索医療センター検証部）

【報告】

平成19年3月に公表された「新たな治験活性化5カ年計画」では『CRCがよりI幅広く臨床研究の領域

で活躍できるよう，呼称を「臨床研究コーディネーター」とし，臨床研究現場での定着を促進するよう

努める』と明記されている．今後，日本が諸外国にも引けを取らないよう臨床研究の強固な基盤を築い

ていくためには，やはり人材育成の問題を抜きにしては語れない．本セッションでは，早くより臨床研

究に関与し活躍しておられる4人の演者から臨床研究に携わる人材の育成についてご講演いただき，そ

の後会場を交えての総合討論を行った．

初めに「臨床研究に携わる専門職とその教育の現

状｣のテーマで後津乃扶子氏より講演をいただいた．

行政の立場にある演者からは「新たな治験活'性化5

ヵ年計画」の概略説明と，上級者CRC,データマネ

ージャー,IRB委員を対象とした研修についての話

があり，臨床研究に関わる人材の育成を国の施策と

して積極的に進めている取り組みについて紹介され

た．また今年度7月に改正された「臨床研究に関す

る倫理指針」では，臨床研究のより円滑な実施を目

指していること，上級CRCには臨床研究にもその活

動の範囲を拡大し，治験を含めた臨床研究全体の基盤整備を推進していく役割への期待が述べられた．

次に「臨床研究支援のやり甲斐と難しさ」のテーマでは小原泉氏よりがんの臨床研究領域に長年携わ

ってきた立場からの講演をいただいた．がん治療においては，製薬企業主導治験だけでは標準治療が確

立しないため，研究者主導臨床試験が不可欠であり，支援する中でのやり甲斐として，“自分だけの力

でスケジュールを管理し症例報告書を作り上げる自立感”“自分が支援した試験結果が何らかのエビデ

ンスとして発信されていく達成感”が述べられた．一方で，支援の難しさとしては“支援業務の時間確

保”であることが紹介された．しかしながら,CRC業務の中でプロトコールのレビューにも携わること

で臨床試験の計画段階から関与できることのやり甲斐も話されていた．既存のCRC業務の枠にとらわれ

ず「自分にできる何かを見つけ，そしてまずはやってみること」との明確なメッセージは会場のCRCの

今後の業務のヒントになったのではないだろうか．

そして「調整事務局の立場から見た臨床研究における人材育成」のテーマについて青谷恵利子氏より

ご講演をいただいた．調整事務局としてトータルなコーディネーションを実践している演者からは，研

究者主導臨床研究ではまだまだ脆弱な基盤体制の中，調整事務局の人材育成（プロジェクトマネージャ

ーやスタディコーディネーター等）が日本においての重要な課題であること，施設CRCの育成プログラ

ムとプロジェクトマネージャーやスタディコーディネーターの育成の問題点についての指摘がなされ
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た．本来ならば各施設の状況に応じて育成プログラムの作成が必要であるが，外的研修に依存している

現状がある．人材育成について演者が現在取り組まれている「CRC/SCのコンピテンシーとキャリアラダ
ーを考えるプロジェクト」についての紹介とその内容が近日公表予定との報告がなされた．

最後は｢臨床研究の人材を育成している立場か

ら，医師と協働していくために」のテーマで新美

三由紀氏よりご講演いただいた．臨床研究に様々

な立場から関わりさらに支援してきた演者から

は，がん臨床試験の例を通して各診療科舎の医師を

中心としたコーディネーションの実際について

の報告がなされた.CRC一人ですべてをコーディ

ネーションするのではなく，医師との協働でCRC

が黒衣として動くことで，臨床研究は特別のもの

ではなく，病院全体で関与するものであるという

ことが臨床の自然の流れの中で仕組みとしてで

た，医師が症例登録等に意欲的に取り組んでいるきあがるのではないかと新美氏は熱く述べられた．また，医師が症例登録等に意欲的に取り組んでいる

時には,CRCも積極的に声をかけ，讃えることの必要性についてもお話があり，共感できるところが多

くあった．

どの演者も皆，日本の臨床研究の推進とその支援を早くから考え，実践してきた第一人者ばかりであ

る．「臨床研究の人材育成」についての日頃からの考えを余すことなく熱く語っていただき，大変充実

したシンポジウムになった.惜しまれる点は90分という時間内ではとても語り尽くせるものではなく，

会場の皆様と十分なディスカッションが出来なかったことである．演者と座長は前日の打ち合わせの際，

すでに90分以上も本話題について語り合い，そして当日の90分を加えたとしても，まだまだディスカ

ッションは尽きる雰囲気ではなかった．また是非来年も継続して考えていきたいテーマである．

『‐‐ー‐‐‐‐‐‐‐-‐‐‐‐－－‐‐~､－－－－~－－‐‐一‐‐~‐‐‐‐‐‐‐~‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐~‐ー‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐~.‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐－‐‐1
[COLUMN】イメージカラーは“ビﾝｸ”

I今回の会議は，イメージカラーを“ピンク”としました．特別な理由はありません．
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■シンポジウム4aCRCのためのグローバル試験入門～他では聞けないホント話～

座長：石橋寿子（聖路加国際病院教育研究センター研究管理部）

緒方容子（日本製薬工業協会医薬品評価委員会臨床評価部会）

演者：1．前田政由紀（日本製薬工業協会医薬品評価委員会統計・DM部会）

2．小宮山靖（日本製薬工業協会医薬品評価委員会統計・DM部会）

■

ま‐【報告】

CRCは日々の業務に追われており，プロトコルの

統計やDMに関する内容に疑問を持っていてもなか

なかそれを聞く機会がないのが実情である．そこで

今回は，治験の仕事をしていく上で疑問に感じてい

る統計やDMに関することを座長が質問し，それを製

薬協の統計・DM部会の小宮山さん，前田さんに解説

していただいた．質問内容とポイントは，以下の通

りであった．

回 ー

典i皇一
■■

■■

■■

■■

三三

▼9
●‐
▼9
●‐

畔畔

E＝

質問1:TEDCでパスワード管理がなぜ重要なのか？他人のパスワード（例えばORGが治験責任医師のパ

スワードで代行入力（なりすまし入力）はなぜいけないのか？」

今他人のパスワードで入力することは，電子記録の原本'性の要件のうち真正’性が確保できなくなるため，

電子記録を申請に使えなくなるので絶対ダメ1それ以前にそういう行為は，医療従事者としていや，社

会人として許されない行為である．

EDCを取M巻く法的環境と原本②
ER/ES指針

EDCを取Ll巻く法的環境と原本③

真正性見読性保存性

難藤鰯識龍髪震|琵常
･許可されていない者が電磁的記録の入力・変更を行
うリスク

･電磁的記録及び電子署名を誤って上書きされてしま
うリスク

･電磁的記録および電子署名が改ざんされるリスク

･不適切な者への権限を与えるリスク

村山浩一:PHARMASTAGE(7)NC,10,2008

｢羅額ﾇ録を/源軟y鍔な式二とができる’
一■■画一

電磁的記録の｢真正性｣｢見読性｣｢保存性」

保証百百保証
電磁的記録利用システムの

システム運用方法

"……挨証馬廟罵--………………………烹鷹忌捻証………、

L鹿璽璽蓋鰻蟻
質問2：治験に必要な症例数の決め方

=>本試験の主要な目的を達成できるように決める

症例数の狭め方
認ロトコール

安全性をどの程度見るかは別の設定が必要．

Ruleofthree(3の法則）

がOだったときに 959

､本拭醸の主酔目的.を速成でぎるように
壊 胡られる，

[弓

これがRuleofthreeというTipsです。
一例えば100例鯛ぺても発現がOだった有害事象の本当の発
現率の｢悪いシナリオ｣は3/100=3％｡逆に言えば100例と
いう例数でreasonableな確率で検出できる有害事象という
のは3％くらいまでということになります。蝋；’

類薬の試蝦結果
同様ぢ試験の結果
若の薬の過去の試螺結果

見積壱&1
● ● ● ● ● ● ● ● ●

5％と相場が決まっている
1■■■■■

本当は差がないときに､マグレで
有嘩結果が得られるのは20回に1回

ふつう80％とか90％－

本当に差があるときに､不幸にも
有意な結果が得られないのは10回に1回か2回

鋤 蕊0（

義
。

出力
95％値頓区I

こよって変わる
これらが決琴れほ

』1」1－世産例敷時決琴る b一一一一一一＝,一一一一一一
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質問3：「国際共同試験での日本の症例数はどう決めているのか」

今本当は地域間で大きな違いがないということを信じていいときに，ある地域だけ全く違う結果が得ら

れる（たとえば日本だけ実薬がプラセボに平均値が負ける）確率を小さくするように，また，各地域の

安全‘性情報を適切に集められるように決めている．症例数が少ないほど，偶然のいたずらで意図しない

結果が得られる可能性も増えるし，発現頻度が低い有害事象を捕まえられる可能‘性が低くなる

織地域の症例散を決め縛因グローバル試験：結果の解釈
95％信頼区間 鰯

有
見
低
保
地

する

域の安全性情報収集の必要性･重要
各地域の人口比

各地域の擢患率､有病率

コスト

グローバル開発に寄与したいという熱意

皿$泌国■鯵乞圃蚕皿唾便のストラ”一 町

質問4：「日本でエントリーした日本語ぺらぺらのアメリカ人（白人）はどう分類されるのか」

→サブグループ解析の目的によって白人グループに入ったり，日本人に入ったりする．

民族的零因:内因性と外因性
グローバル試騒のサ7･グルーア解析

全体の結果を見た後､様々な角度から
サブ･グループ解析を行ないます

－どのような条件の患者で

も一貫して同じような

反応(有効性･安全性)が

得られるのか？

-効き目が悪い集団や、

安全性のリスクが高い
集団がないか？

[~1

：「症例報告書の様式が各社バラバラなのはなぜ」

の様式が各社ばらばらであるのは，業界の統一様式がないことが理由である．

(ClinicalDataInterchangeStandardsConsortium)を軸に,1つの方向に収束しつつある．

質 問5

今CRF

CDISC

質問6：「電子カルテに入力したことを再度EDCに入力しなおしているのはなんとかならないか」

=>CD1SCの標準化はe-clinicalTrialを見据えている．将来的にはe-clinicalTrialsを見据えて

EDCに流し込めるシステムに進化していくだろう．電子カルテのバージョンアップの際にはC1)ISC/1IL7
に対応できることを確認しておきましょう．

キーワードはIn+eroperabilify

1吋."…i鵬，響響
-2つ以上のシステムが情報を交換し､交換されだ情報
を利用する能力

[IEEES+andardCompu+erDic+ionary]

・各医療機関の日常診療(1次利用)だけ

懲蕊欝舞鵜
-CDISC/HL7への対応

e-ClinicalTrials
治験の実施,管理,解析･報告に必要な計画｡データ収集,デー
タ閲覧,データ交換,データ保管において,電子的なプロセスを
利用する治験

【CDISC(CIini“IDatalMGrchang⑧StandardsConsortium)による定麓】

PotenR泡1Value庁｡mBClinical所iaIs

紙ペースの治験､EDC
を利用した治験より､は
るかに効率の高い､医
師主導の臨床研究もや
り易い仕組みを作るぺく
欧米が取り組み始めて
いる

供
鷺紙が．

;垂E…% gFaz

〃poPgI
ー 一今

情報へのアクセスしやすさ

●ED1亜I
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内因性

●性/年齢

●身長ﾉ体重

:灘慰健
:篭代鯛のl…
●遺

●肝

篭
能

外因性

●気候ﾉ日光/環境汚染

●文化ﾉ言語

●社会経済的要因/教育水準

:駕震麓畢論
治
医
喫
ス
規

●
●
●
●
●

｡■

瀞
●臨床試験の実施方法



■シンポジウム5■医師主導治験の実施体制～研究者主導臨床試験への参画を考える～

座長：勝野雅央（名古屋大学高等研究院）

松嶋由紀子（金沢大学附属病院臨床試験管理センター）

演者:1．乳がんを対象とした医師主導治験治験調整事務局を担当して

笠井宏委（国立がんセンター中央病院臨床試験・治療開発部）

2．乳がんを対象とした医師主導治験の実施から

～医療機関での受入れと治験調整事務局との連携～

秦友美（聖路加国際病院教育・研究センター研究管理部）

3．医師主導治験新型インフルエンザワクチン治験調整事務局を担当して

山下美和（社団法人日本医師会治験促進センター）

4．健康小児対象新型インフルエンザワクチン医師主導治験の実施から

～医療機関での受け入れと治験調整事務局との連携～

川島弓枝（滋賀医科大学医学部附属病院治験管理センター）

5．治験調整医師，責任医師の立場から考える臨床試験

（新生児を対象とした緊急性を有する治験を実施して）

河田興（香川大学・国立病院機構香川小児病院小児科）

【報告】

1．乳がんを対象とした医師主導治験治験調整事務局を担当して

臨床試験を全体的に横断的に調整する役割として，治験調整事務局の業務を紹介した．治験調整事務

局(セントラルコーディネート)では，ルール違反や臨床試験全体のデータに影響を与えるなどの臨床試

験上のタブーを未然に防ぐとともに，各医療機関が自立して治験を実施できるよう，サポートを行って

いる．また，臨床試験の実施体制を決定する要因は様々で，画一的な実施体制が構築されるわけではな

い．研究者主導臨床試験を円滑に実施するためには，セントラルコーディネートを行う人材確保と，ク

リニカルサイトコーデイネータの自立・自主性が重要であると述べた．

2．乳がんを対象とした医師主導治験の実施から

～医療機関での受入れと治験調整事務局との連携～

抗がん剤医師主導治験の実施経験より，苦労した点（自ら治験を実施する者の文書対応)，工夫した

点（既に他効能では承認薬剤という点を利用した院内スタッフの積極的な治験への関与と院内啓蒙活動）

等を報告した．医師主導治験実施成功の為には，調整事務局との円滑な連携，調整事務局を中心に実施

医療機関同志の積極的なコミュニケーション・情報共有により逸脱防止や問題点の把握を図る事，そし

て各医療機関が自ら果たす責務を把握し，自立した遂行が大切と考察された．医療機関の自立の為には，

企業治験において依頼者との役割分担を見直す必要性も述べた．

3，医師主導治験新型インフルエンザワクチン治験調整事務局を担当して

企業治験に比べ「ヒト」「カネ」「モノ」に加えて，医薬品開発の「ノウハウ」が圧倒的に不足してい

る医師主導治験において，企業治験と同様の手段で運用することは不可能である．当該治験では，「医

師主導治験だからできること」を積極的に取り入れた.適切な時期に確実な‘情報共有を実施することは，

多施設共同試験において重要な要素となるが，メールと専用ホームページの併用にて実現された．更な

る質の向上，効率化を図るためには，治験調整事務局は単なる医療機関の調整役に留まらず，試験全体

の横断的なマネージメント能力の習得と共に，医療機関をはじめとする各組織の機能強化の必要性を提

言した．

－17－



4．健康小児対象新型インフルエンザワクチン医師主導治験の実施から

～医療機関での受入れと治験調整事務局との連携～

当該治験では調整事務局より医療機関に対しIT利用を始めとするタイムリーな相互'情報提示・交換

に重点をおいた環境が提供され，従来感じていた必須文書管理，情報交換等の問題点の多くが解消され

た。また本学における医師主導治験（3診療科5治験）の経験より，治験毎に体制が異なることは，医

療機関が積極的に参加する上で混乱を招く等の課題を提示し，医師主導治験体制の標準化の検討につい

て提案した．一方で小さな組織故に創薬チームとしてのメリットがある点も報告し，医師主導治験のみ

ならず企業治験，研究者主導臨床試験への応用によってスピード化，コスト削減等が期待できる可能性

も示唆した．

5．治験調整医師責任医師の立場から考える臨床試験

（新生児を対象とした緊急性を有する治験を実施して）

演者は小児の薬の適応外使用解決を目的として，新生児けいれんに対する静注用フェノバルビタール

医師主導治験の調整業務，責任医師業務を実施した．計画立案から治験届作成，申請後の適合‘性調査な

どに対応する中で，医師の目指す臨床試験とGCP上の申請資料としての医師主導治験の違いを実感した．

その背景には患者を前に科学‘性を追及する一方で，薬の安全′性やシステム全体への倫理的観点が希薄な

医師の特'性がある．患者や医学に対する，医師の高い倫理'性は臨床試験に有効に活用できるものである

し，臨床試験としてのルール厳守などはCRCからの合理的なシステムの説明や補足が加えられことで，

さらによい臨床試験が実施されるだろう．

パネルディスカッション

医師主導治験の経験により，企業主導治験においても本来医療機関が実施すべきことを踏まえ対応す

るようになったとの意見が出され，医療機関と企業の役割分担を明確にする上でも医師主導治験が有用

であることが示された.ProjectManagement業務の習得については，殆ど試行錯誤で大変苦労したとの

ことであり，教育体制整備及び経験の共有化の必要性が提示された．医師主導治験では,CRC,治験責

任医師とも「チーム」という意識が強いとのことで，医学の専門家である治験責任医師と臨床試験の専

門家であるCRCの強い連携の下で，質の高い医師主導治験が実施されるという将来像が垣間見え，大変
F－可
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有意義なディスカッション

となった．

本シンポジウムでは，柵:究

者主導臨床試験へのCRCの参

画が求められるなか，医師主

導治験の実施体制を提示し，

研究者主導臨床試験におけ

る，セントラルサイト，クリ

ニカルサイトにおける両調

整業務について，とりあげた．

本邦における|臨床試験底

上げのための1つのメッセー

ジとして，受け止めていただ

けたら幸いである．



■シンポジウム6■オーバークオリティーどうする？どうなる？「SDV」と「逸脱」～

座長：谷津公彦（日本製薬工業協会医療医薬品評価委員会臨床評価部会）

笠井宏委（国立がんセンター中央病院臨床試験・治療開発部）

演者:1.SDVの現状・問題点

田畑順也（日本製薬工業協会医療医薬品評価委員会臨床評価部会）

2．逸脱報告書の現状及び問題点

亀尾祐子（日本製薬工業協会医療医薬品評価委員会臨床評価部会）

3．「古き良きモニタリング」から考えるオーバークオリテイ

池田江里（リーバー株式会社）

4．治験の信頼‘性調査からみたこれからのCRC業務・モニター業務

一オーバーワークの解消に向けて－

佐藤啓（独立行政法人医薬品医療機器総合機構信頼'性保証部）

【報告】

i.tsdvの現状・問題点」

「不要なデータの収集」や「原資料の未整備」により,SDVに必要以上の時間を要している可能’性が

指摘された．CRFでは，不要なデータを収集しない，原資料の整備はモニターの目線を理解し，事前に

対応することで効率化が図れるとの提案があった．また，国内でのサンプリングSDVの実施状況が報告

された．サンプリングに踏み切れない理由として原資料の整備状況や実地調査での不安が多いことがあ

げられた．

2．「逸脱報告書の現状及び問題点」

GCP運用通知改正に伴い，緊急回避目的の逸脱

を除く逸脱事項について,IC11-GCPに則した運用

となった．この改正を踏まえ，報告および提言が

行われた．旧運用通知における「逸脱報告書」の

問題点がアンケートから報告された．今後は，新

運用通知を受けて，医療機関，治験依頼者が，『逸

脱』に対する本来の役割が明確になり，適切な業

務分担が可能になることが期待されると述べられ

た．
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3．「｢古き良きモニタリング」から考えるオーバークオリティ」

「Over-Quality」や「Over-Work」という言葉が注目されている．しかし,SDVの事例からは，むしろ

「Low-Quality」であるがゆえに過剰な労力「Over-Work」をかけていることが示唆され，スピードやコ

ストにも影響していることが懸念された.SDVの事例や，逸脱の現状の改善には，根拠のない不安によ

る過剰な管理を控える必要があり，治験依頼者は，効率的なモニタリング業務の徹底,CRCを含め医療

機関では，第三者の閲覧に耐える記録の整備，合理的な根拠に基づいての行動（記録）を徹底し，信頼

‘性を高める努力が必要であることが提案された．

4「治験の信頼'性調査からみたこれからのCRC業務。モニター業務

一オーバーワークの解消に向けて一」

CTD(承認申請資料-)に含まれる各臨床試験報告書の中には「治験実施計画書からの逸脱」が記載さ

れ,当該症例について有効’性評価等での取り扱いを記載すること判断する根拠資料となっている．本来，
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逸脱に関する報告や記録は，治験実施計画書を遵守するとの契約行為に対する始末書として捕らえるべ

きではなく，その要因等を分析し可能なかぎり多くの症例の評価に供するためのものであり，また実施

医療機関においては,いち早く逸脱を認知して,再発防止に努め,治験の質を上げることが重要となる．

治験は，日常診療と明らかにその‘性質は異なり，事前に治験依頼者と治験責任医師が合意した治験実施

計画書というルールに基づいて実施される．必要な原資料の記録，逸脱の範囲など，事前に治験依頼者

と医療機関が十分，打ち合わせを行い，その本旨を踏まえ過剰な対応を少なくすることが治験の質を確

保する上での本質と考える．
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●パネルディスカッション

1.SDVについて

カルテシールの本来の目的は，通常診療では測定しない治験特有の項目について注意喚起をするため

に作成されていたが，原資料に既にある項目を再度記載するようなカルテシールが存在している．本来

のカルテシールの目的を再確認することが必要である．また原資料の整備については，例えば，処方し

た薬剤を患者が服用しなかった場合に，処方した記録だけ存在し，不整合がおきてしまう事例などが報

告された．モニター，医療機関ともに同じ目線をもち，第三者の閲覧に耐える記録の整備が必要である

と結論づけられた．

2．逸脱の記録に関する問題点について

今回の改正がICII-GCPに則した改正であるため，海外での運用事例について紹介され，日本でも海外

の運用事例にならって「逸脱の記録」を作成，確認されることになるであろうことが予想された．今後

運用がどのように変わるかを視野に入れつつ，医療機関においては，逸脱発生を認識・記録し，再発防

止することがより重要となることが確認された．

今回，治験の信頼性確保に重要な「SDVJ,治験薬の薬効評価を行う上で重要である「逸脱」の問題を

テーマとして取りあげた．

治験の質と効率の両面を両立させるために,GCPを遵守し本来の業務内容を理解するとともに，医療

機関と治験依頼者の双方が，お互いの立場の違いを理解しつつ，協力することが必要である．

－20－



■シンポジウム7BIRB機能の充実～国際共同治験を踏まえて～

座長：大西純一（社会医療法人財谷団大樹会総合病院回生病院）

井草千鶴（町田市民病院治験支援室）

演者:1.GCPは「改定」された．治験の世界が「改善」するかは我々次第．

小野俊介（東京大学大学院薬学系研究科）

2．国際共同治験を踏まえてJRBに望むこと－CRCの立場から一

和田裕美（国立国際医療センター戸山病院治験管理室）

3.IRBを機能させるための工夫(I肥事務局担当者）

川崎敏克（国立国際医療センター戸山病院治験管理室）

4．IRBが果たすべき役割(IRB委員）

堀誠治（東京慈恵会医科大学大学院感染・化学療法学）

【報告】

医師主導治験あるいは国際共同治験が増加し,IRBが審査すべき内容は膨大でありかつ，その重要性

は高いものであるが，審査が形骸化していることが懸念されている．省令改正によりIRBの形も変化を

求められているが，今後I肥はどのような方向に向かえばよいのであろうかと模索しているのが現状で

あろう．本シンポジウムでは1RBに関与する個々の者が，国際共同治験の実施ということも踏まえて今

後のIRBがどのような姿であるべきかを考えるための指標を提案することを目的として議論した．会場

の参加者のほとんどが医療機関において治験に従事している，若しくはSMOとして医療機関において活

動している者であり，また，改正GCPによるIRB規定が変更されていたことを承知しており,IRBにつ

いての関心の高さを知ることができた．

IRBをGCPの観点からみると，各医療機関に原則設置が義務付けられていたものが，いわゆる「中央

IRB」の規定が設けられた．しかしながら，ルール緩和であるはずの改定規定のなかで中央IRB審議を

行うことは実際には事務負担等の増加が考えられる．現在のIRB審議については，審議資料あるいは進

行方法は厳格であるが，審議時間は治験の内容如何にかかわらず短時間で結果が出されることが多い

国際共同治験を議論する前に,IRB委員の多くは日本の治験の現状を理解していないどころか，日本の

GCPはICH-GCPに近づいてきたとの誤った感覚で審議に参加しており，臨床研究の倫理をめぐる考え方・

方法論・限界についてIRB委員の教育をしなければならないとの発言があった．

国際共同治験の実施経験のあるCRCより，

ICH-GCPとJ-GCPとの違いによるプロトコルの

考え方，あるいはCRFの取扱い，さらには日本

の医療習‘慣との違いによって生じる諸問題を十

分IRBにおいて審議しておく必要I性があり，国

際共同治験を実施する際にはそれらに順応した

対･応が求められているとの発言があった．

さらに,IRB事務局担当者より，国際共同治

験においては諸外国との医療制度の違いより我

が国の環境にそぐわない点も多々みられるとと

もに，英語にて作成されたプロトコルの日本語

への変換時において微妙なニュアンスが伝わら

ず誤解の生じることもあり，追補等を含めた日本オリジナル版での対処も経験する．また，日本におい

て遵守しなければならないGCPとICH一GCPの相違点が問題となり，治験依頼者の明確な解釈のないまま

指示が二転三転し，医療機関が翻弄される事例もある．このような状況をIRB委員は十分理解し，適切

なI肥審議がなされるべきであるとの発言があった．
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また,IRB委員を経験する演者より,IRBは倫理的および科学的観点から十分し審議される必要があ

るが，プロトコルあるいは治験薬概要書等より安全'性，対象疾患，用法用量，有効‘性等を吟味し，適正

であるか否かを審議しなければならない．しかし，国内外において安全'性評価の方法が異なる点，海外

の用法用量の日本人への受入れ等問題は多々ある．ローカル治験においてプロトコル変更は難しくない

が,他施設共同まして国際共同治験ではプロトコル変更は容易ではない.そのような状況においてのI肥

審議は治験受入れの可能'性，施設内の安全'性確保等非常に重要なものとなる．中央I肥においては，専

門の委員での審議が可能となり，より専門的な立場よりプロトコルの適否が審議可能となろうが，治験

実施施設の実情を把握しきれないといったデメリットもあるとの発言があった．

国際共同治験が増加するなかで,I肥は重要な位置づけとなってくる．日本の実情も考慮し，倫理的

観点より日本人被験者の安全を確保することも必要であろう．日本の治験の質は海外において高い評価

を与えられつつある現在，治験計画初期より企画に参画し物言える状態となることが理想であろう．治
験によってはNoといえる頼もしいIRBが現われることも期待する．
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[COLUMN】スタッフ・ジャンパーも用意しました

｜本会議では，スタッフ・ジャンパーを用意することにしました．
I‐_‐‐－－．．－－，－－－－‐‐‐ｰ，

i一番の問題は,好みが分かれる「色」です．

|そこで,ブﾛダﾗﾑ委員と中央事務局のﾒﾝバー による
|投票で決めることにしました
｜カタログからセレクションした3色(青,ｵﾚﾝジ，
|ビﾝｸ)の中から選ぶことにしました選考の際の参考
lになるよう，3色を着た本センターのスーパーモデル写

|真を8枚もお送りしました．

｜“オレンジ”と“ピンク”の接戦となりましたが，
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｜「“オレンジ”はジャイアンツ色，あるいは,AUの色」

｜というコメントも寄せられ，最終的に，本会議のイメージカラー

|の“ピンク”が“オレンジ”をわずか1票上回り，接戦を制しま

Iした．

｜オリジナルロゴも作りました．限定50着のレア物です．

Ｉ
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Ｉ
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■シンポジウム8■適正な業務分担

座長：津村正（東京慈恵会医科大学附属病院臨床試験支援センター）

野村守弘（近畿大学医学部附属病院臨床試験管理センター）

演者：1．モニター業務と医療機関の業務一治験依頼者の考えていること－

松下敏（ヤンセンファーマ株式会社臨床開発推進部）

2．モニター業務と医療機関の業務-CROの立場から－

立石和子（シミック株式会社）

3．医療機関側の業務と職能を生かした業務（薬剤師）

遠藤久賞子（慶雁義塾大学病院治験管理センター）

4．医療機関側の業務と職能を活かした業務

渡遥律（東京慈恵会医科大学附属病院臨床試験支援センター）

5．医療機関側の業務と職能を活かした業務

栢森成子（国家公務員共済組合連合会虎の門病院治験センター）

6．院内CRC,SMOのCRCとの違い・役割分担

千田実（株式会社あすも臨床薬理研究所）

【報告】

数年前から「適正な業務分担」は話題となっている．また，平成19年度より開始された文部科学省・

厚生労働省の「新たな治験活性化5カ年計画」の中にも医療機関と治験依頼者の「役割分担の明確化」

があり，テーマとして取り上げた．初めに座長より「適正な業務分担」の趣旨を説明し，続いて治験依

頼者側および医療機関側で6名のシンポジストに講演をお願いして総合討壷論を行った．

まず治験依頼者側として，ヤンセンファーマ株式

会社の松下敏氏より「治験における効率化とは，治

験依頼者,CRO,医療機関関係者,SMOいずれの立場

においても業務分担のみならず，作業量の削減が必

要不可欠である．書類の作成分担を討議するだけで

はなく，統一書式のような書類自体の情報量削減や

カスタマイズの廃止，治験として必要となるCRFデ

ータとSDVを意識した原資料の記録の残し方など，

相互の立場で必要な情報を理解して，必要最低限の

情報量と作業の削減を追求し，効率を更に高めるこ

とを検討したい.J,SMOのシミック株式会社の立石

和子氏より「実際にモニタリング業務を医療機関に

おいて実施してきた経験より，モニターとCRCの業

務分担とは，明確にラインを引くよりも，お互いが

お互いの業務を理解し支えあう形が理想であり，そ

一

一＝－

れぞれの経験値によって多少偏りが生じても皆が同じ目標を目指していれば無駄な業務を発生させず

スムーズな治験の実施が可能である．同じ“医師のサポーター”という立場として，同じ目標を掲げる

チームメイトとして，お互いをサポートし合えるそんな業務分担をしていきたい．」という内容の講演

があった．

続いて医療機関側から，薬剤師CRCとして慶雁義塾大学病院の遠藤久賞子氏より「当院では書類作成

負担の軽減を図り，基本的に医療機関側で対処しようと努力している.CRCも積極的にSAEなどの書類

作成に関わっているが，依頼者の方が得意だろうと感じる部分もあり，今後の課題となりそうだ．院内

各部署との調整も時と共に円滑になっており，今後更なる協力体制を確立したい．対･外的な役割分担の
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他では，職能の違うCRCがお互い得意な分野を積極的にアピールし，少しでも他のCRCの負担を減らそ

うと考えている．役割分担について考えるとき必要なのは，どう分担したら適正に治験を遂行できるか

ということと，どう分担したら効率よく遂行できるのかと言う点ではないだろうか.」，看護師CRCとし

て東京慈恵会医科大学附属病院の渡逼律氏より「治験依頼者と実施医療機関の業務分担が明確になる中，

CRCとして培った治験実施上の問題点をみつけ修正・評価してきたアセスメントカと安全な治験実施へ

と導いてきたマネジメントカを医療機関内から治験全体へと発展させ責任医師と共にその本来の役割

を果たしていく必要がある．そのためには実施医療機関内の業務分担へと視点を変え,CRCの根本にあ

る“被験者保護と科学的データの確保”をどのような体制で取り組むかが今後の課題である.｣，臨床検

査技師CRCとして虎の門病院の栢森成子氏より「当院CRCは各々職能を活かしながら，被験者対応・院

内外の調整などを主な業務としている．日常業務の流れの中に治験業務を組み入れることで，各部署で

無理のない実施が可能となる.CRCはそのための院内調整を行っている．また，必須文書等治験責任医

師業務となるものについて可能な限り治験センターが作成補助をしている．医療機関側で書類作成を

することで各種手続き・情報伝達が速やかとなり，治験実施のスピードアップに繋がっている.｣，最後

にSMOのCRCとして株式会社あすも臨床薬理研究所の千田実氏より「CRCの所属を問わずCRC業務は同

一であり，治験依頼者がCRCに求める事項も同じである．しかし，治験依頼者からの要求のレベルが，

院内CRCとSMOのCRCとでは異なっており，その事例を幾つか取り上げ発表した．また，院内CRCとSMO

のCRCとがチームを構成し，治験を円滑に進めている大学病院の事例を，新たな治験支援体制の一つの

方法として提案した．“院内CRC"の強みと"SMOのCRC"の強みを生かせる体制を構築することにより，

それぞれの医療機関の事‘情にマッチした，スピーディーで，質の高い治験を実施することが出来ると考

える．"CRCと臨床試験のあり方を考える会議”において，医療機関とSMOとの連名による発表演題が増

えていくことを期待したい.」旨の内容で講演後，総合討論に入った。

心』
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会場から「医師

の業務分担」につ

いて質問があり，

「書式を医療機関

が作成することに

より，医師の判断

が必要な記載もあ

り，より医師が関

わりをもつように

もなってきている」

旨の発言があった．

本来医師は治験実

施のリーダーであ

りGCPにも責務が

明記してあること

から，分担という言葉は相応しくないと考えるが，このような発言が出ること自体が，医療機関の治験

支援者及びCRAの占める力量の大きさを物語っていると見ることができる．また，会場への「統一書式

について知っている？使用開始をしている？」という会場への質問は9割以上の参加者が「YES」の回

答であり，統一書式が浸透してきていることがうかがえた．90分間のギリギリまで質疑応答が続き，最

後に座長のまとめで終了した．
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■シンポジウム9BCRCのこれから一活性化へ向けての環境作り

座長：河野健一（ベルシステム24）

中山真弓（サイトサポート・インスティテュート株式会社）

演者：1．学生実習を通してCRCの魅力を考える

氏原淳（北里大学北里研究所病院臨床試験部治験管理室）

2.CRCを継続するための課題

阿部祐介（日本SMO協会株式会社国際医薬品臨床開発研究所）

3.CRCが“いきいき”と働く環境とは～CRCという仕事を通じての人間形成～

堅田早紀子（東北大学大学院薬学研究科）

4.SMOのCRCに求められる役割

伊勢由多可（株式会社イーピーミント）

5.CRCの育成とキヤリアパス

奈良明子（独立行政法人国立病院機構本部医療部研究課治験推進室）

【報告】

【シンポジウムの目的】

臨床試験を含む臨床研究をより活,性化するために，

CRCが成長し活躍していくに当たっての現状の環境にお

ける問題点と意見をCRCから発信し，課題を共有して現

場発の環境作りに取り組むきっかけの機会としたい．

第8回CRCと麗床賦験のあり方を考える会顔2㈹8m金沢

これまでの10年とこれからのCRCの役割を考える

~CRCの原点の再考と国際共同治験の活性化へ向けて～

シンポジウム9CRCのこれから一活性化へ向けての環境作り

､蕊霊難:鑑識＃

鰯職鑑蝋栂職”
を行う環境臨床試験の専門職魅力ある職へ

ĈRC《震動”…

【発表要旨】

1.学生実習を通してORGの魅力を考える

治験の実施

10年前 ⑳ ⑳⑳

｝
・治験,臨床研究

あたりまえ｡。

教育

育薬のプロセス"PMS"も業務範

経営者からも頼りにされる存在に

･ｽﾀｯﾌ増強･待遇改善？

あこがれの職種となる事が可能では？

弓

医療職辛ﾔﾘｱｱｯプの目標がCRC！医療職4
〃

〃

これからのCRCの方向'性を考えるうえで，治験の導

入教育の第一段階ともいえる医療系学部学生の治験実

習の取り組み，およびCRCが関わるべき新たな業務と

人材活用の事例を紹介した．医療系学生は総じて治験

に対してネガティブなイメージを抱く傾向があるが，

そのイメージを早期に好転させておくことは，将来の

医療現場で彼らがCRCの仕事に理解を示す要因として

重要と考える．また，最近混乱が生じているPMSの分

野でもCRCが重要な役割を果たしつつある．今後,CRC

が人材育成に参画し，創薬から育薬の領域まで幅広く

職能を発揮することで，メーカー，医師，規制当局，

そして国民からも頼りにされる存在となることができ

よう．
し/雲雲 4

2.CRCを継続するための課題

日本SMO協会にて実施したアンケートをもとにCRCの

労働環境やCRCを継続するための問題点について発表し

た．日本SMO協会所属の1395名のCRCから回答があり

約7割のCRCが「今後もCRC行業務を継続したい」とい

う意識であり「臨床試験についてもっと勉強したい」等

－25－

･7割のCRCが今後もCRCを続けたいと思っており、
理由も｢臨床試験についてもっと勉強したい｣｢エキ
スパートとしてさらに自己成長したい｣等､前向きな
意見でありCRC業務に対するモチベーションの高
さが伺えた。

｡一方､3割のCRCが｢続けたいと思うが難しい｣｢続
けたくない｣と回答しており､理由は｢CRCに向い
ていない｣｢元の業務(医療業種等)を主体とする
仕事にもどりたい｣などであり､理由の詳細を確認
しフォローすることが定着へ繋がるものと考えられ
る。



前向きな意見であった．一方3割のCRCが「続けたいが難しい｣，「続けたくない」と回答した．理由と

しては「CRCにむいていない」等であったが詳細までは本アンケートからは拾えあげることができなか

った．今後のCRCの定着へ向けてフォローが必要であると考える．

3.CRCが“いきいき”と働く環境とは～ORGという仕事を通じての人間形成～

医療機関,SMOを経験したCRCの立場から,CRCの働く環境について発表した.CRCの働く環境として，

非常勤CRCの処遇改善，教育体制の構築，魅力ある組織作りが必要であり，皆がともに成長できる体制

を作り上げることが重要であると考える．また，人を育てるのも，魅力ある組織を作るのも「人」であ

り，「人」として，組織の一員として，まずは同僚に思いやりをもって接することが大切である．働く

環境に不満があっても，それぞれが，“今できることから始めよう”を提案する．

4.SMOのCRCに求められる役割

SMOに所属するCRCには，担当施設でのコーディネー

ト業務以外に社内での連携が求められている．しかし，

社内においてCRC部門と治験事務局部門，渉外部門がそ

れぞれの立場で業務を進めているため，連携がうまくい

かず治験の質・スピードに影響を与える場合が度々見受

けられる．CRCは「いい薬をいち早く患者さんに提供す

る」という基本姿勢をいま一度認識し，社内においても

自らが治験事務局業務や渉外業務に従事することにより，

社内での連携を円滑にし,SMOやCRCの存在意義を確立

する必要があると思われる．

今できること

･CRCの経騒をつんでいる人

→チームのだめに‐かがみ．となるよう
動いてほしい！

CRC経騒の少ない人

→素画こ他人の言葉に耳を燭十てほしい！

→好き己を､ものの上手移れ。

くじけず地道に取t)組めiさ、

いつかわかる時がきます！

5.CRCの育成とキヤリアパス

治験の基盤整備においてCRCが誕生し,養成研修の実施と各医療機関での配置,認定制度が確立され，

CRCの活動範囲は臨床研究全般におよぶ重要な存在となった．しかしCRCが抱える現状の問題として，

業務量の増加とマンパワー不足，医療機関における臨床研究やCRCに対する理解不足，人事異動と次世

代のCRCの育成に関することなどがあげられる．また,CRCが新しい専門職としての地位を確保するた

めには，専門職としての教育プログラムに基準がない，組織の中でCRCが担う役割や業務内容に違いが

ある，専門職としての客観的評価ができないことなどが問題としてあげられる．これらの問題を解決す

るために，今後はCRCが専門職としての姿を主体的行動でしめし，治験・臨床研究を臨床現場に根付か

せる土壌作りが必要である．

【まとめ】

臨床試験の活'性化には，関わる全ての者がその目的を共有し，主体的に行動していくことが求められ

る．また,CRCをはじめとした臨床試験を担うスタッフの確保には，そのような行動により成長を実感

できる環境が必要である．したがって,CRCは医師をリーダーとした実施チームの一メンバーの役割に

留まらず,CRCを魅力ある職種に育てるための環境作りも役割である．例えばCRCが主体となっている

「CRCと臨床試験のあり方を考える会議」において，問題や解決に向けての取り組みを発信し，共有し

ていくことは良い機会となる．今日からCRC一人一人が主体‘性を持ち，活1性化へ向けての環境作りに取

り組んでいきたい．
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■ミニシンポジウム1acrc業務上の工夫

座長：横手さわな（熊本大学医学部附属病院治験支援センター）

冨田里佳（医療法人社団汐咲会井野病院病院ユニット診療支援部門）

演者：1．訪問看護ステーションと連携した新しいネットワーク治験

五十崎俊介（愛媛大学医学部附属病院創薬・育薬センター）

2．REC1STガイドラインにもとづいた固形がんの治療効果判定ソフトウェアの開発

岸本容司（財団法人先端医療振興財団臨床研究情報センター神戸TRI)

3．治験薬管理票に何を記載すべきか？～治験薬管理表の記載項目の標準化～

若林宏樹（金沢大学附属病院薬剤部）

4．治験チームの構築をめざして～日本鋼管病院内部CRCのあり方とは～

大森ひろみ（医療法人社団こうかん会日本鋼管病院治験管理室）

5．治験コーデイネーター室におけるバランスド・スコアカード(BSC)の導入

萩原佐知子（財・団法人癌研究会有明病院）

【報告】

’ミニシンポジウムitcrc業務上の工夫｣は第2日目(2008

年10月12日）第4会場・石川県立音楽堂交流ホールにお

いて，8:30より開催されました．5名の演者の方々から，

様々な場面における治験実施環境整備について工夫を凝

らした事例について発表していただきました．

いずれの発表も，今後の治験業務を行う上で非常に有用

となる事例であり，参加者からも積極的な意見を伺うこと

ができました．
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特に｢治験薬管理表の記載項目の標準化」について

の発表ではかなり活発な討論が展開され，依頼者か

ら治験薬管理表への記載として求められる内容につ

いてどこまで受け入れるべきか，疑問を持つ治験薬

管理者が予想以上に多いことがわかりました.｢訪問

看護ステーションと連携したネットワークの構築」

については，特殊な事例ではありましたが，実際に

|司様の治験を実施していて苦労しているといった意

見が出たことで有益な意見交換がなされていました．
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その他,TRECISTガイドラインに基づいた治

療効果判定のソフ1､ウェアの開発」「SMOと業務

提携をする際に確立した運用ルール」「バラン

スドスコアカードを用いた治験コーディネー

ター室の業務改善」についての発表がありまし

たが，いずれの発表に対しても実際に行うこと

を想定した上での質問が相次ぎました．こうい

った多くの疑問の声に対し統一した見解を培

っていくためにも，質疑応答のしやすい規模で

開催されるミニシンポジウムの果たす役割は
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大きいと感じました．
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■ミニシンポジウム2■業務分担,SMOのCRC

座長：横山錬臓（千葉大学医学部附属病院臨床試験部）

竹内恵（シミックCRC株式会社）

演者:1.製薬企業における治験の現状に関するアンケート調査結果(2003～2007年度)について

中山敬英（日本製薬工業協会医薬品評価委員会臨床評価部会）

2.SMOでもできる院内スタッフ教育,SMOだからできる院内スタッフ教育

小糠和恵（セーマ株式会社）

3．治験業務の効率化と適正化に向けた取り組み一質・スピード・コストの改善を目指して一

蛭川康子（日本大学医学部附属板橋病院治験管理室）

4．効率的な直接閲覧のために医療機関でできること－SMOから見た直接閲覧の現状調査から－

福田加奈子（株式会社あすも臨床薬理研究所）

5．依頼者と医療機関の協力と役割分担～静岡県治験ネットワークにおける現状調査～

鈴木千恵子（聖隷浜松病|院臨床研究管理センター）

【報告】

新たな治験活性化5カ年計画の5

つアクションプランにある「治験

の効率的実施と企業負担の軽減を

図ること」に示される通り，今後

の我が国の基盤整備に向け各種立

場より考察された．

共通するところは，ゴールであ

る質の維持向上,スピードの向上，

コストの抑制に向け，適正な業務

分担は当然蔑には出来ないところ

ではあるが，状況に応じてスピー

ドの低下を招くことも否めない事

実であろう．依頼者や施設側の意

識の変化を経時的に検討し効率化

一

勇
嘩

匿糧く

を図ることのできる，現実的な業務分担の見直しが急務である．そのためには，何よりも医師を始め事

務局担当者,CRC,モニターがそれぞれの本来の役割を認識し，協力し合うことが必要であり，結果と

して，質の維持向上，スピードの向上，コストの抑制に繋がるとの共通認識が得られた．

1
具体的には製薬協によるアンケート結果より，ここ5

年間におけるSMOの関わり,CRCの関わりを中心に各医

療機関での治験に対する取り組みの実態が明らかにな

る中,SMOによる，業務提携施設に対するモチベーショ

ン維持に向けての考察と教育の必要性.医療機関側での

コスト・スピードを意識した業務分担の改善の必要‘性．

直接閲覧における業務負担のCRC,CRA双方における効

率化の必要‘性.地域ネッ1､ワークにおける実態調査をも

とに業務効率化の必要'性.について5人の演者より独自

の視点にて発表された．
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■ミニシンポジウム3■教育・啓発

座長：谷川恭子（近畿大学医学部附属病院臨床試験管理センター）

小笠原美紀（日本大学医学部附属板橋病院治験管理室）

演者:1．慢性腎臓病(CKD)専門CRCの育成と活動

矢野美幸（ノイエス株式会社）

2．治験業務に関する薬剤師の意識調査

山口正和（国立病院機構東京医療センター治験管理室）

3．静岡県立大学大学院薬学研究会における社会人CRCを含めた臨床研究を担うスタッフの養成

について

小菅和仁（静岡県立大学大学院薬学研究科）

4．医師対象『治験推進セミナー』プログラムの検討

兵頭紀子（関西医科大学附属滝井病院治験管理センター）

5．薬剤生早期体験学習における治験業務の理解度向上への取組み

相川正則（金沢医科大学病院臨床試験治験センター）

6．臨床研究支援における新たな人材育成の試み

土井香（国立循環器病センター臨床研究開発部）

【報告】

（発表1）慢性腎臓病に特化した腎疾患の専門CRCの養成・配置をすすめ2年間のうちに12名のチーム

となった．グローバル試験を考慮し，国外の慢性腎臓病治験専門施設などとの教育連携も視野に入れ，

専門性・発展性を追及しているとの発表であった．

（発表2）薬剤科と治験管理室の連携のため，治験業務に関する意識調査の結果が報告された．臨床現

場での治験実施において，薬剤師がその職能を活かし，創薬の両者において患者に貢献することに前向

きであり，貢献することが望まれることが示唆されたとの発表であった．

（発表3）臨床研究を担うスタッフの養成として学生大学院生，社会人CRCのリカレント教育も含めた

CRC/CRA養成講座「治験・臨床開発持論」を5年間にわたり開催した現況報告がされた．今後は受講者

のバックグラウンドが多様であるため，社会人を含めた大学院講座では，受講者の多様性を踏まえたカ

リキュラムの構築が望まれる．

（発表4）治験責任医師，分担医師のセミナーの受講を必須条件として治験推進セミナーを開催してお

り，内容と成果の報告があった．基本業務の理解度は高かった．今後は機会は少ないが，重要な業務項

目についてもプログラムに取り入れ更なるスキルアップを目指したいとの報告があった．

（発表5）専門教育を受ける前の早期に臨床の場を体験することによる患者中心，患者本位の立場に立

った医療人及び職業観の育成推進のため，薬学生の早期体験学習の成果についての報告があった．年々

説明に工夫を加え成果があがっており，将来は，薬剤師として新薬の開発及び治験業務に携わりたいと

思えるような薬学生教育にしていきたいとの展望であった．

（発表6）臨床研究にはじめて関わる臨床研究コーディネーター，データマネージャー，生物統計家す

べてを対象に初期研修を行った報告があった．理解度は高く各々の役割と責任を理解することができた

という結果であった．

【まとめ】

演題の「教育・啓発」というテーマから，教育の対象がCRC,医師，薬学生など様々であったが，それ

ぞれのテーマで活発な意見交換ができた．医師の教育については現場が直面している問題点やモチベー

ションをあげる意見まで発展した．また，薬学生に関する発表が2演題あったが，薬学部の教育者の立

場からの意見もあった．治験においてCRCが現実に担っている事が多いが,CRCがすべての対象者に教

育を行うことは不可能であるため，色々な立場から教育の提案，コーディネートが出来れば理想である
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と感じた.様々な教育･啓発のテーマが今後も継続して検討されていき，更にはその成果を期待したい
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[COLUMN】全員参加型の会を支援するﾂｰﾙ"青色と黄色のページ”

｜大勢の場では，自分の意見を言うのに勇気が要りますそこで,意思表示するための工夫として，’
'第6回会議(大宮で開催)から，「プﾛダﾗﾑ･抄録集｣の最後に,“青色と黄色のぺー ジ"が付けら｜
|れることになりました
｜例えば，シンポジウム等で座長が参加者に対して，

｜「●○●○●○という経験をしたことがある方は
｜「黄色」ページ，経験がない方は「青色」ページを

｜あげてください」と呼びかけると，その場の参加者

Iはどちらかの厚紙を掲げて意思表示をします．

｜座長と参加者は，あげられた「黄色」と「青色」

Iの厚紙を見て，参加者の意識状況を把握し，それを

I参考にした議論が進行します．

Iこの方法は，参加者も参加できる良い方法として，

’第7回以降も継続されています．
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■ミニシンポジウム4■治験事務局.IRB

座長：佐藤喜利子（神奈川県立循環器呼吸器病センター薬剤科）

田畑紀子（金沢医科大学病院臨床試験治験センター）

演者：1．臨床試験審査委員会に対する自主臨床試験電子申請システムの構築

内潟将宏（金沢大学附属病院臨床試験管理センター）

2，国立国際医療センターにおける統一書式導入への取り組み

泉久保亜希（国立国際医療センター戸山病院治験管理室）

3．学校法人北里研究所における統一書式導入についての現状

佐々木善信（北里大学東病院治験管理センター）

4．静岡県治験ネットワーク統-SOP改訂の取組み～統一書式採用のために～

鈴木紀子(JA静岡厚生連遠州病院治験管理室）

5.1肥委員向けパンフレット「もしもIRB委員に指名されたら…＜治験やIRBにはじめて関

わる非専門・外部委員編＞」の作成

嶋村.暁子（日本QA研究会GCP部会）

【報告】

本ミニシンポジウムは会議2

日目の10:15～11:45に，第5

会場(石川県立音楽堂やすら

ぎ広場)で行われました．10:00

にはすでに参加者のために用

意した椅子も不足し,椅子を取

り囲んで何重もの人垣ができ

るという中での開催となりま

した．

5名の演者の発表後の質疑

応答では,参加者からの質問の

多くは統一書式に関するもの

でした．具体的には，「統一書

式支援ソフトを使用している

理由」「統一書式支援ソフトの

使いやすさ，使いづらさ」等で

す．参加者に統一書式ならびに
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参加者に統一書式ならびに統一書式支援ソフトを使用しているかを尋ねたところ，統一書式を使用

しているが，支援ソフトは使用していないという

施設が多くあり，現在，治験事務局が直面してい

る問題の一つが浮き彫りになった印象を受けま

した．また，支援ソフトの更なる改良を期待した

いところです．

シンポジウム終了後には，演者5のポスター前

に置かれた「IRB委員向けパンフレット」を持ち

帰る参加者の姿が多く見受けられたこと，また，

上述の質問内容から，本シンポジウムが治験の実

務者が多く参加しての開催であったと推測して

います．
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■ミニシンポジウム5■治験の電子化

座長：桐木春美（シーアールシージャパン株式会社）

福冨純也（聖マリアンナ医科･大学病院治験管理室）

演者：1．モニタリングの効率化を目指したe-C即作成支援システムの構築

-EDCへの応用を視野にいれて－

有馬秀樹（山口大学医学部附属病院臨床試験支援センター）

2．電子カルテとElectronicDataCaptureとの連携システムの開発と導入事例

荒田康司（静岡県立静岡がんセンター臨床試験支援室）

3．症例報告書作成・SDVの支援システムの開発と運用

小川智美（金沢大学大学院自然科学研究科生命薬学専攻）

4．携帯電話利用患者サポートシステム(RtimeR)による被験者スケジュール管理に関する調査研

究

吉村-芳美（医療法人相生会ピーエスクリニック）

5．中規模病院における電子カルテ治験システムの構築と運用

岡明美（市立吹田市民病院治験管理センター）

【報告】

（発表1)オーダリングシステムと電子カルテの共通データである薬歴・臨床検査値に関して,CRF形

式に変換でき，電子データとして111.7及びCSV形式で出力できるシステム(e-CRF作成支援システム）

を3大学病院共同で構築した．ただし，オーダリング・カルテ情報をEDCに利用するためには多くの障

壁が存在し，その他のデータ項目追加やEDC等への電子データの利用を検討していく事が今後の課題で

あるとの発表であった．

（発表2）電子カルテとEDCとを連携させるた

め,ファイルメーカーを用いたデータ入力フォ

ーム･HL7形式での電子カルテへの保存･CDISC

形式に沿ったCRFへの出力が可能なシステム

を構築し,当該施設の治験に利用した結果,CRF

作成やデータ固定までの時間短縮や負担軽減

に繋がったが,電子カルテへのデータ保存では

反応速度が遅くなる事やCDISCのバージョン
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(発表3)e-CRF作成とSDV作業軽減を目的と’I心匡1饗
して，データ（臨床試験検査値・併用薬）をHL7メッセージで伝達･Excel形式表示・ビューアはSS-MIX

を用いた支援システムを構築したが，今のシステムではまだまだ業務の効率化には限界がある．ただ，

HL7メッセージでの伝達が可能になったことから('DISCプロジェクト及びCDASilプロジェクトの実用が

i潅箭一国
鈴治．．－

座ー伯､－－1

期待できるとの発表であった．

（発表4)CRCと被験者とで‘情報を配信・共有する携

帯電話を利用した治験サポートシステムを構築し,被

験者スケジュール管理を実施した.当該治験サポート

システムを利用した被験者からのアンケート結果よ

り，幅広い年齢層で利用できる有用なツールに成り得

るとして期待できるとの発表であった．

（発表5）中規模病院における治験用テンプレート，
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被験者識別・提示，電子カルテ内併用禁止薬リスト，閲覧可能患者登録等の電子カルテ治験システムの

構築と運用で情報管理上有

益で満足のいく結果が得ら

れているとの発表であった．

【まとめ】

フロア参加者の状況把握と

して，開始時にフロアに向け

て座長から質問した結果，

EDC経験者が全体の約半数，

電子カルテとEDCを連動させ

る試みを検討中という人は

ほとんどいなかった．どの医

療機関も将来的には電子カ

ルテからEDC端末へデータ自

動転送を目指しているが，入

力データの抽出のためには

CDISC(データ交換標準）が
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なければ非効率であり，

CDISCがないと実現には莫大な費用がかかる．独自仕様でEDCと接続すればベンダー毎の開発となり，

高価・非効率となるため，治験拠点・中核病院が中心となり，地方の公立・私立病院を巻き込んで共同

開発を進めていくことが効率的だとの意見がフロアより出た．尚,CDISC標準の策定状況はODM(操作

データ）個別策定やPR(プロトコール）個別策定などの状況から考えて,2-3年後しか使い物にならな

いと言われている．将来は，電子カルテにCDISCのインターフェイスがあり，電子カルテ・EDC端末と

も，どのベンダーの組み合わせでも稼働できるようにしていく必要がある．
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I[COLUMN】スタンプラリーが思わぬ方向に．．．

｜本会議では,途中でおサボりすることなく，会議に参加していただこうと，時間を決めてスタンプ｜

|を押すことにしましたスタンプは,1日目(c11:00-14:30c16:30-18:00)と2日目((3)8:00-10:15
;c13:00-15:00)の4回です.そして,スタンプが4個集

|めた方に,ブﾚゼﾝﾄ用に記念ボー ﾙぺﾝを用意しました
｜とろこが,予期せぬ出来事が起こりました
｜「金沢駅のどこでスタンプを押してもらうのですか?」とい

｜う質問を受けたり，「ひがし茶屋街まで行ってきたのです

|が・・・」というクレームをいただくことになりました．

｜確かに，スタンプラリーの台紙には，①金沢駅，②ひが

’し茶屋街，③兼六園，④香林坊・片町の写真が載っていま

'す．

Ｉ
Ｉ
Ｉ
Ｉ
１
１
１
Ｉ
Ｉ
１
１
１
ｉ
ｌ
ｌ
Ｅ
Ｉ
Ｉ
ｌ
ｌ
ｌ
Ｉ
１
１
１
冊
ｌ
Ｉ
１
Ｉ

酉 垂 醒 色 二 I … 、 蝋 … 毎 岨 8 1 , 曲 用 燕 評 ト

★
１
日
目
★

■ ‐

や凸'画一T弓b･］【0．－

r‐‐．ー■・刃｡．】【も~二二口コマ｡’

。
★
ｚ
日
日
吾

げ伸
｢~扉~可

｜金沢らしさを出そうという意図でしたが，

|会議を抜け出して観光スポットに出かけていただく理由のひとつになったみたいです
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■ミニシンポジウム6■国際共同治験

座長：高村美喜子（熊本大学医学部附属病院治験支援センター）

寺元剛（信州大学医学部附属病院臨床試験センター）

演者：1．佐賀大学医学部附属病院における国際共同治験の受け入れについて

萩森奈央子（佐賀大学医学部附属病院治験センター）

2．当院における国際共同治験の治験薬管理に対する現状調査と今後の問題点について

近藤直樹（国立がんセンター東病院薬剤部）

3．国際共同治験の|庫害を通して何が必要かを考える」

西尾美登里（福岡大学病院臨床研究支援センター）

4．国際共同治験における業務内容の整理と実施上の工夫について

水出英薫子（群馬大学医学部附属病院臨床試験部）

5.CRCから見た国際共同試験実施上の問題点

小林えり（千葉大学医学部附属病院臨床試験部）

6．業務の効率化への取り組み－国際共同治験に対応していくために－

西岡晶子（独立行政法人国立病院機構四国がんセンター）

【報告】

演題には，契約等に関する事務事項，治験薬の取扱，翻訳プロトコールの有り様など，国際共同治験

の実施にあたり，実務を遂行する上での具体的な内容が多ll皮に報告された．また，演者．フロア間の隔

たりなく，医療機関関係者，依頼者双方での活発な意見交換が行われた．主な討議内容は以下のとおり

である．

・契約条項の相違について

・補償対応について

・日本語のプロトコルの必要‘性と求められる日本語のレベルについて

・治験薬ボトルの取扱に関する服薬指導

・本社監査に対する対応

・SAE報告のトラブル回避

A8q

MS

閥呼子騨騨職農乎6－5

弓一

○

日本と海外での意識や文化の違いな

どから生じる様々な相違点の対･応につ

いて，時間一杯まで多くの意見を聞くこ

とができた．グローバルスタンダードに

従うべき部分はあるものの，双方で話し

合い，勉強し，経験を増やし，歩み寄る

ことで多くのことが解決できることが

分かった．また，国際共同治験にわずか

でも不安解消の場になったことが会場

アンケートからも伺えた．今後は，更に

多くの経験が報告されるテーマとして

期待できる．ミニシンポジウムの最後の

テーマにも関わらず多数の聴講者を迎

えることができ，盛況であったことに安

堵と喜びでいっぱいである．なにより，堵と喜びでいっぱいである．なにより，共通のテーマで討議できる仲間との出会いは大きな財･産となっ

た．最後に，大変貴重な機会をいただいたことに座長二人から深謝を添えるものとする．

－34－



■CRC連絡協議会主催■平成19年度厚生労働省医療技術実用化総合研究事業

「日本臨床薬理学会認定制度を基本とした臨床研究体験型教育プ

ログラムの開発研究」中間報告

CRCのABCSteps:CRCの研修と今後の展望

座長：倉成正恵（大分大学医学部附属病院総合臨床研究センター）

中原綾子（国際医療福祉大学大学院創薬育薬医療分野）

わが国で本格的なCRC(ClinicalResearchCoordinator:臨床研究コーディネーター,CRCが治験の

支援活動をするとき「治験コーディネーター」として働くと表現する）の研修が始まったのは1998年

であり，以来CRCは着実に育っている．日本臨床薬理学会認定CRC制度も順調に育ち，認定CRC試験合

格者数は2008年9月1日現在で800名を超えている(2009年1月1日以降は2008年度の合格者を加え

1000名を超える)．今後の課題として，各団体が実施しているCRC初期研修の必須事項（ミニマムリク

アイアメント）に関するコンセンサス作りとadvancedCRC研修のあり方がある．本シンポジウムでは

この話題を取り上げた．

Ｆ
Ｌ I ｝IMinimumRequirementforBCRC

ACRCgAssistantCRC

次のBCRCになる前のすべてのCRC
研修内容に関する合意（5団体の問で）

BCRC：BeginnerCR
5団体の合意に基づく
を満おす研修修了者

C 研修内容：日本臨床薬理学会の研修ガイドライン
の内容を含むことmmimumrequirement

研修期間：8時間/日、5日間以上（40時間Ⅸ上）
CCRC8Cert流edCRC（.SCPT）

日本臨床零浬学会（］SCPT）認定CRC試験の合格者
研修会開催の母体：5団体十日本臨床薬理学会

SCRC：SeniorCRC

SpeciaIistCRC，CIinicaIresearchmanager
教育職、差の他必蓉に応じて梧広い職種が準しうる 」

まず冒頭の基調講演で，中野重行氏（国際医療福祉大学大学院教授／大分大学医学部創薬育薬医学教

授）が，本研究班の分担研究者(CRC教育研修担当）とCRC連絡協議会の代表世話人の立場から「CRC

のABCStepsと認定制度」と題して,5団体のコンセンサスに基づくCRC研修のあり方に関する基本的

な考え方について語った.CRCの養成研修会は当初，種々の団体が個別に実施していたが,2001年春以

降，これら各団体に日本臨床薬理学会と製薬工業協会が加わって「CRC連絡協議会」を結成し，共通の

話し合いの場として「CRCと臨床試験のあり方を考える会議」を毎年開催してきた．その後，日本SMO

協会もこの協議会に加わった．2007年の日本臨床薬理学会年会のトワイライトセミナーで，薬剤師研修

センター（厚生労働省の研修を実施)，日本看護協会，日本病院薬剤師会，日本臨床衛生検査技師会，

文部科学省（山口大学に委嘱）の間で，必須事項（ミニマムリクアイアメント）を作ることが合意され

た．2008年8月下旬に開催されたこれら5団体の出席者の間で，以下の合意を得た（注：厚生労働省は

この段階ではまだ態度を表明していない)．合意事項は二つある．第一は,tcrcのABCSteps」つまり，

AssistantCRC(ACRC),BeginnerCRC(BCRC),CertifiedCRC(CCRC:日本臨床薬理学会認定CRC),Senior

CRC(SCRC:SpecialistCRC等)というCRCのステップアップの図式が出来上がったこと(CRCのABCSteps

の図を参照)．この「CRCのABCSteps」は日本臨床薬理学会に認定CRC制度が順調に発展したことを基

盤として,CCRCが核になる形で作られたものである．第二は,CRCの研修必須事項の内容としては日本

臨床薬理学会認定CRC制度委員会で作成した｢CRCのための研修ガイドライン」(Tcrcテキストブック」

の付録に掲載されている．現在第2版，2007年医学書院発行）に記載されている項目を含むものとし，

研修期間は5日間以上が必要となった．

－ 3 5 －
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次いで,TBeginnerCRC(BCRC)に向けた導入研修」と題して，「厚生労働省事業におけるCRC養成研

修について」（久保鈴子氏)，「国公私立大学病院臨床試験（治験）コーディネーター養成研修における

取り組み」（神谷晃氏)，「日本看護協会における治験コーディネーター養成研修の現状と課題」（徳永悌

子氏)，「日本病院薬剤師会薬剤師治験コーディネーター養成研修における取り組み」（神谷晃氏)，「臨

床検査技師におけるBCRCの現状と課題」（吉田勝彦氏),「日本SMO協会(JASMO)CRC教育の現状と課題」

（田代伸郎氏）から，それぞれの団体の特殊‘性からみた現状と課題が語られた．

Kn瀧駕ills
知識･技能

Knowledge-Skills

‐
Ｉ日本臨床薬理学会主催

CRCのための参加体験型ワークショップ

（2008~2009年）

CRCのABCSteps

SCRC：SeniorCRC

SpecialistCRC
CCRC:CertifiedCRC

BCRC:BeginnerCRC
ACRCgAssistantCRC

・Beginner，scourse：CRC
2008.2.16-17別府

2008.6.14-15札幌

2009.1.24-25沖縄

･Advancedcourse:認定CRC

2008.2.10-11東京＆福岡

2008.8.23-24東京

2009.2.14-15別府

･Jointworkshop:医師と認定CRC
2008.10.18-19浜松

QSpecialistCRC

CRManager(CRM)
･Teachingsta什

ｺーﾃ゙ｨﾈーｼｮﾝ力
Coordmation

Ｌ
戸

血
一

Communication

1℃amwork

次のステップであるSCRCのあり方として，この中にはがん領域・精神神経科領域・小児科領域など

の特殊領域に特化した専門領域のCRC(SpecialistCRC),臨床研究全体のマネージメントができる

ClinicalResearchManagerなどが入ることがディスカッションされ,SCRCの研修について「認定CRC

(CCRC)のためのAdvanced研修と今後の展望」と題して，「がん領域のスペシャリストCRCを育てるた

めに－教育研修の現状と課題」（斎藤裕子氏),tcrc大学院教育に携わる立場から」（中原綾子氏),「社

会人CRCリカレント研修の場としての大学院教育の活用」（山田浩氏),TSoCRAの認定(CCRP)とSoCRA

日本支部の教育委員会活動について」（江口久恵氏),tcrcへの期待：製薬企業から」（作広卓哉氏）か

ら具体的な紹介があった．

－36－



■日本SMO協会企画1■国際共同治験

一スピード，現状の問題点，今後のあるべき姿一

座長：藤原博明（株式会社富士クリニカルサポート）

演者：1．河野浩一（バイエル薬品株式会社）

2．是‘直之宏（独立行政法人国立病院機構大阪医療センター）

3．加藤みどり（株式会社富士クリニカルサポート）

【会議報告】

本ワークショップを日本SMO協会企画として開催した．参加者は90%がCRCであった．治験依頼者の

立場から，欧州製薬団体連合会で調査された国際共同治験は確実に増加しており，治験環境は50数%の

CRC等が改善していないと感じている一方，治験のスピードは米国より早く欧州と変わらず,CRCの活

動が大いに貢献していることが理解された．

別

8

医師の立場から，脳梗塞を発症し

やすい心房細動患者対象の血栓予

防の治験において，プロトロンビン

時間の国際標準化比(PT-INR)の検

査が必要になるが，患者ごとに異な

るPT-INRで血栓と出血のバランス

を考慮した治験薬投与量決定の困

難さがあり，その用量は必ずしも欧

米と日本で一致せず，また，用いら

れる資材･の工夫等日本はきめ細やかな対応がされていることなどを学んだ．

8

心|‐
P

臣

■|■■■■■■■■■ー一一一一＝

,:i剛の門嗣
サTBT

■p

■0”I，
厨’#'1m朋

駒f日'’6h帥11』

[アー郡 画凋
ロ

h』 寂

CRCからは，国際共同治験

実施上の問題点,優れている

点,実施する上での慣習の相

違などが指摘され,それでも

ほぼ全員のCRCが国際共同

治験を実施したいとの回答

であった.国際共同治験を踏

まえた日本SMO協会の研修

の取組みを紹介する特別発

言もされた．日米欧の環境の

違いはあるが,経験の積み重

ねであり，英語を学習するこ

実施するためには,HDCへの

英語を学習することも重要だが，まずは'慣れろということであった．

めには,HDCへの取組みが必須との認識も高まった．

また，国際共同治験を

裏

－

－ 3 7 －



■日本SMO協会企画2■様々な企業のCRCが一緒に考える
-SMOのCRCも横のつながりを一

座長：島田昌典（株式会社イノベイションオブメデイカルサービス）

印牧幸美（セーマ株式会社）

コメンテーター：白瀬真由美（株式会社エシック）

高橋恵（東京メディカルサポート株式会社）

仁科美和子（株式会社アレグロ）

柴田嘉恵（株式会社エスメデイサ）

竹内真智子（サイトサポート・インスティテュート株式会社）

－召

【会議報告】

今回の「CRCと臨床試験のあり方を考える

会議」では，初めて日本SMO協会企画のプロ

グラムを実施させていただいた．その一つで

ある本プログラムでは,SMO所属のCRC

(SMO-CRC)が企業の垣根を越えて話し合うこ

とに重点に置き，座長（2名）・コメンテータ

ー（5名）は全て異なる企業のCRCで構成し

た．プログラムの冒頭，古川代表より「横の

つながり」の意義や重要‘性について一言いた

だき，次いで座長が話題提供も兼ねて，日本

SMO協会CRCアンケートから『CRCの継続』に

関する結果を報告．その結果から以下の4つ｛関する結果を報告．その結果から以下の4つの質問を提示し,CRCの抱える問題や，職業としての

の継続について会場の参加者とともに話し合った．

①SMOのCRCにとっては，どのような人間関係が難しいのでしょうか？

②「元の仕事に戻りたい」「CRCに向いていない」などと思ったことはありますか？

③家庭との両立できていますか？結婚・妊娠・出産への不安を感じますか？

④やる気あるCRCのモチベーションを保つためには，どうしたら良いのでしょうか？

CRC

したら良いのでしょうか？

コメンテーターからは，医師との対･応

に困った経験，やめたいと悩んだ時の経

験，育児と仕事の両立で大変だった頃の

経験などが具体的に述べられ，その対･処

方法や取り組みについて報告された．ま

た，モチベーション維持のために目標を

持つことや，社外研修への参加を実践し

ている事例などが紹介された．参加者の

うち9割近くがSMO-CRCであり，コメン

テーターの話は身近に共感でき，参考に

なる点が多かったものと思う．

本プログラムにおいて多数のS.MO-CRC

が集い，率直に意見交換ができたことは，

皇で足を止めることなく，次につなげてい

ニンリノー

今後の「横のつながり」の形成に向けた第一歩となった．

くことに期待したい．

－38－

ここで足を止めることなく，



■ポスター発表■

大学病院医療情報ネットワーク(UMIN)の「演

題登録システム」を利用したポスター発表の演題

募集は，5月13日（火）から6月17日（火）の間

に行われました．予想通り，締切1週間前から登

録数が急増し，6月17日（火）には200件を超え

たため，予定通り締め切りを決断しました．

演題の採否は，プログラム委員による審査に基

づいて決定し，審査結果は登録いただいたI--Mail

アドレス宛てに通知しました．採択された204演

題から，6つのミニシンポジウムのテーマに関連し

たもの（32演題）を選び出し，演者にミニシンポ

＝
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■最優秀・優秀ポスター受賞者の喜びの声■

最優秀ポスターと優秀ポスターの選考は,ポスター発表者と座長,そして，日本臨床薬理学会認定CRC

(本会議参加者）それぞれ各2票の投票により行いました．その結果，以下の発表ポスターが受賞され

ました．受賞者の皆さんに，喜びの声を聞かせていただきました．

投票結果を見る限り，投票数が突出したものはなく，受賞できなかった発表ポスターを含めて，接戦

です．次回は，受賞をめざして，直前の追い上げではなく，余裕を持って早くから取り組まれるよう期

待します．

★最優秀ポスター賞★

P-019「『治験終了時の説明文書』は今…－4年間を振り返り,新たな『文書』の提案一」

聖隷浜松病院臨床研究管理センター

鈴木麻理，塩塚美香，中村美登里，鈴木留美子，山本裕美，大橋

智佐子，北村祐子

Ｉ

この度は「最優秀ポスター賞」をいただき，光栄に思います．

は，発表スライドを一枚忘れてしまうというハプニングもあり，

汗ものでしたが…．

当日

冷や

9戸
っ』

麟ッ1
１－

１｢終了時の説明文書」 は，協力してくださった被験者の善意に少し
力

でも応えたい，という思いからスタート 『F現

した．この思いを，多くのCRCのしま
←1e目

方々に共感していただけたことをうれ

しく思います．今後も，『最後までイン

フォームドコンセント』を継続していき， 置
図
則

五霊被験者にとって分かりやすく，また,CRC

『終了時の説明文書』とも活用しやすい
■

一

F一なるよう検討を重ねていきたいと思い

ます

★優秀ポスター賞★

P-010「治験不参加例から考察する同意説明補助時のCRCの役割」

国立循環器病センター臨床研究開発部

大原博美，土井香，古谷智洋，四宮圭恵，山本晴子，北風政史

－

名

↑
『

今回，優秀ポスター賞をいただけたことをとても嬉しく思います．

日頃の業務の中の疑問をテーマにし,まとめることで様々な発見が出

来て良かったと思っています．このような機会を設けていただき，今

回の研究でとても貴重な学びを得ることができました．この経験を今

後の業務に生かし,CRCとしてさらにキャリアアップしていけたらと

考えます．最後に，今回の研究に協力してくれた先生方,CRCの皆様

に感謝したいと思います．

認 》
二

一

h
雨
一
一

智轍綴

－ 4 0 －



★優秀ポスター賞★

P-085tcrcによる製造販売後調査サポート体制の確立一製薬会社MRを対象としたPMSに関するアンケ

一卜調査一」

北里大学北里研究所病院臨床試験部治験管理室

多賀政晴，東菅子，渡退達也，大森亮子，西島香，熊倉理恵，本間瑠生，

鎌田里子，有田悦子，上杉修一，氏原淳

最優秀ポ
煽秀ボブ
｜涌彫

9

4

ス
ズ

この度優秀ポスター賞をいただきありがとうございました．とてもうれしく

思います．

テーマとしたPMSについてはこれからもっとCRCが関与していかなければな

らない分野だと感じています．この賞を励みにPMSにもより深く係わっていこ

うと考えております．

また初めての金沢は歴史の重みのある大変美しい町でした．魚も旨く満喫す

ることができました．今度は家族と一緒に訪れようと思っています．

愚
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■一般市民向け治験啓発イベント「ちけんフェスタ」■

小林史明（日本医師会治験促進センター）

山下美和（日本医師会治験促進センター）

【報告】

一般市民を対象とした「治験」の普及啓発イベント「ちけんフェスタ」を金沢駅地下「もてなしドー

ム地下広場」で開催した．イベントでは，「治験」をより身近なものとして捉えてもらえるよう同意説

明の場面を舞台とした「治験なつとくミニ劇場」を上演したほか，治験の重要'性や日本の現状などを説

明するパネルを設置し，クイズ形式で治験について理解を深めてもらえるよう工夫を図った．

より多くの集客のためにポスター，チ

ラシでの事前告知を行い，キャラクター

ショーも用意したが，会場内の参加者数

は最も多い時間帯であっても100名程

度に留まった．しかしながら，参加され

た方に関しては,子供から年配の方まで

幅広い年齢層の方々に治験について理

解してもらう機会を提供できた．クイズ

参加者（会議参加者を|宗く一般市民252

名)へのアンケート調査では,治験を「よ

く理解できた」または「なんとなく理解

できた」と回答した人は80%であった．

新たに製作した治験啓発用のマスコッ

者に囲まれる存在であった．

』

Iー

垂
里

司

L-経

、

トキャラクターの人気は高く，女性や子供たちそして会議参加

－42－

今回，公共スペースでの

治験啓発を初めて行い，劇，

クイズ，マスコットキャラ

クターといった内容構成へ

の手応えを感じた一方で，

より効果的な啓発のために

はいかに大勢に集まっても

らうかが課題であることを

痛感した．この経験を活か

し，今後も一般向け治験啓

発イベントを展開していき

たい．



■Gallery1Get-together
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第8回CRCと臨床試験のあり方を考える会議2008in金沢実行スタッフ

プログラム委員会

委員長野村守弘（日本病院薬剤師会，近畿大学医学部附属病院）

氏名 所属

井草千鶴 町田市民病I淀

石橋寿子 聖路加国際病院教育研究センター研究管理部

榎本有希子 日本大学医学部附属板橋病院

大西純一 (坂出）回生病院

緒方容子 製薬協（テルモ株式会社）

笠井宏 委 国立がんセンター中央病院

印牧幸美 日本SMO協会(セーマ株式会社）

久保田篤司 国立国際医療センター

河野健一 ハイクリップス株式会社

淫村正 東京慈恵会医科大学附属病院

谷津公彦 製薬協(第一三共株式会社）

寺田 淳 聖マリアンナ医科大学病院

中山真弓 サイトサポート・インステイテュート株式会社

森下典 子 国立病院機構大阪医療センター

山l埼三佐子 国家公務員共済組合連合会虎の門病院

松嶋由紀子 金沢大学附属病院

CRC連絡協議会担当世話人

氏名 所属

神谷晃 日本病院薬剤師会臨床試験対策委員会委員長

古川裕之 日本病院薬剤師会臨床試験対策委員会副委員長

事務局

氏名 所属

安岡俊明 日本病院薬剤師会

東篠理絵 日本病院薬剤師会

宮津裕之 (株）メディカル東友

原田菜々 (株）メディカル東友

推薦団体

R本病|淀薬剤師会

日本看護協会

日本病院薬剤師会

日本病院薬剤師会

日本製薬工業協会

日本臨床衛生検査技師会

日本SMO協会

日本病院薬剤師会

日本臨床衛生検査技師会

日本病|淀薬剤師会

日本製薬工業協会

日本病院薬剤師会

日本SMO協会

日本看護協会

日本病院薬剤師会

主催地推薦

会議当日の運営においてサポートいただいた下記の皆様に感謝します（敬称略，順不同）

松岡‘悦子（関西医科大学病院)，鶴丸雅子（長崎大学病院)，田畑紀子（金沢医科大学病院)，能村涼子（金沢

医療センター)，郡司聖子（横浜市立大学病院)，前出衣舞（兵庫医科大学病院)，

金沢大学病院臨床試験管理センター・スタッフ（田上繁，北村健二，松田静枝，中本美子，横井祐子，野口

栄子，畠真理子，内潟将宏，米島正，草島光代，若林広樹，秋吉可南子，中山杏子，長原三輝雄，長瀬克彦，

恒川陽子，吉野ゆかり，出洲瑞穂，小川智美）


