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緒 論

1997年4月 薬事法改正により新GCPが 施行 され,

倫理性,科 学性,信 頼性の高い国際的レベルの治験が

求められるようになった.そ の結果,治 験業務が飛躍

的に増大し,本 邦において治験実施が困難な状況 とな

り,治 験実施件数は新GCP施 行前 と比べ大幅 に減少

した.最 近,新GCP下 における治験を円滑に遂行す

るための支援組織 として,治 験実施施設内に治験管理

室あるいは治験管理センターが設立され,治 験管理体

制の整備充実が図られるようになってきた1).浜 松医

科大学医学部附属病院(当 院)に おいても,治 験実施

件数は新GCP施 行後大幅に減少 し,治 験実施が困難

な状況が出現 したため2000年1月 治験支援センター

が院内措置 として開設 され,2001年4月 治験管理セン

ターと改名 し文部科学省か ら認可 され現在に至って

いる.

治験管理室あるいは治験管理センターにおける治験

支援体制の整備の充実や改善を図るにあたって,利 用

者の考えや意見を聞 くことは極めて重要なことである.

そこで今回,当 院治験管理センターを実際に利用して

いる治験依頼者へのアンケー ト調査を行い,大 学附属

病院の治験支i援体制の現状,問 題点の把握 と今後の改

善策を検討した.

1.方 法

2000年1月 治験支援センター開設当時から2001年

9月 までの間に当院治験管理センターを利用 した全治

験依頼者(製 薬企業開発部)30施 設に対 し,郵 送によ

り無記名方式のアンケー ト調査を行った.質 問内容

は,当 院治験管理センターのヒアリングおよびモニタ

リング ・監査時の対応状況,デ ータマネージメン ト

の質,必 要文書の保管状況,治 験 コーディネーター

(CRC:clinical research coodinator)の 充足度,CRC

へ今後追加 した い依頼項 目,契 約 に関す る諸項 目につ

いて選択枝方式で質問 し,自 由記入 コメン ト欄 も設 け

た.契 約 に関す る諸項 目については,単 年度 契約,契

約症例数 の達成の有無,研 究費 の前払い制度,治 験審

査委員会(IRB:institutional review board)承 認 か

ら契約締結 までの期 間,契 約書類数,契 約金額 につい

て質問 した(Fig1).ア ンケー トは2001年10月 か ら

11月 にか けて発送 し,返 信 封筒 にて 回収後,結 果 を

集計 した.

なお,当 院 のCRCの 人数 は,2000年1月 治験支援セ

ンター開設当時 は2名(看 護師,薬 剤 師各1名)で あっ

たが,2000年10月 に看護師1名,2001年4月 に薬剤

師1名,2001年6月 に臨床検査技師1名 が増員 され,

計5名 体制 となってい る.新 規治」験受入数 は2000年

度が総計21件 で あったの に対 し,2001年 度 は9月 末

までです でに24件 と倍増 して いる.新 規 治験 の ヒア

リング実施前 には,治 験薬概要書,実 施計画書,同 意

説明文 書,同 意書,症 例 記録 用紙 等 を基 に,CRC,

治験薬管理担 当者等で担当 を決 め,問 題点や疑 問点 を

事 前にチェ ック しヒア リングに望 んで いる.依 頼者 か

らのモニタ リング,監 査 の対応 には,事 務 局員あ るい

はCRCが 同席 し,デ ータマネージメ ン トの質の確保

を図ってい る.IRBは 月1回 定期 的 に開催 して お り,

IRB承 認 か ら契約締 結 までの期 間は3週 間か ら1カ 月

程度 である.治 験 の契約金額 は,国 立大学治験薬管理

経費 ポイン ト表 に基 づ き算 出 している.新 規 申請 のた

めの治験契約書類 としては,治 験 管理 セ ンターへの提

出用が11書 類,ほ か に受託研究 申込 のための大学会

計課提出用が6書 類 ある.

2.結 果

回答 は,治 験依頼者 であ る製薬企 業開発部30社 中

25社(回 答率83%)28名 か ら得 られた.回 答者28名

キ ー ワ ー ド: clinical trials, sponsor, questionnaire, good clinical practice (GCP)
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Fig.1浜 松医科大学附属病院治験管理センターの活動状況に対する治験依頼者へのアンケー ト調査の内容

の内,3名 は各施設 に1枚 ず つ郵送 したア ンケー ト用

紙 が返却 時 コピー され て複 数 同封 され てお り,そ の

各々 の回答内容 が異 なっていたため,同 一依頼者 の異

なった治験薬依頼担 当者か らの回答 として扱 った.

当院治験管理セ ンターのヒア リング時 の対応 に関 し

ては,「 良 い」,「非常 に良 い」の合計 が75%で あった

(Fig.2-a).モ ニタ リング ・監査時の対応 に関 して も,

「良い」,「非常 に良い」の合計が75%で あった(Fig2-b).

「データマネージメ ン トの質」 に関 して は,私 立大

学病院,民 間病院,市 町村立病 院 と比較 し,「同 じ」 と

の返答 が最 も多か った(Fig.3-a).「 必要文書 の保 管

状況」に関 しては,私 立大学病院 との比較で は 「同 じ」

との返 答が 多か ったが,民 間病院 との比較 で は 「良

い」が43%と 最 も多 く,市 町村立 病院 との比 較 で は

「良い」 と 「同 じ」が同数 であった(Fig.3-b).

CRCの 充足度 に関 しては,「 不足 してい る」 との返

答が61%と 最 も多 く,「足 りてい る」 と返答 されたの

はわずか18%で あった(Fig.4-a).CRCが 充 足 され

た場合,今 後追加 したい依頼項 目としては症例 報告書

(CRF:casereport form)の 記載補助,被 験者の リク

ルー ト ・スク リーニ ングが多 く,次 いで検査の補助,

被験者 の来院 フォロー,有 害事象の迅速 な対応,同 意

説明の補助が 回答 された(Fig.4-b).

契約 に関 す るア ンケー トで は,国 立 大学 病 院 の共

通 して抱 える問題 であ る単 年度契 約 での トラ ブルの

経験 に関 して は,「 なか った」が68%と 最 も多 く,

「あった」はわずか18%で あった.「 単年度契約 は廃止

すべ きか?」 とい う質問 に対 しては,「 思 う」との返答

が93%と 圧倒 的に多 かった(Fig.5-a).

「治験終了時 に契約症例 に達 しなかった ことはあっ

たか?」 という質問 に対 して は,「 あった」が21%,

「なか った」が32%,無 回答が46%で あ った.無 回答

の理 由 としては,ま だ治験 が終了 していない とい うコ

メ ン トが多かった.ま た,単 年度契約同様,国 立大学
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a.ヒ ア リング時の対応(回 答者数28名)

b,モ ニタ リング ・監査時の対応(回 答者数28名)

Fig.2治 験 管理 セ ンターの ヒア リングお よび モニ タ リング ・監

査 時 の対 応 に関 す る治 験依頼 者 への ア ンケー ト調査 結果

a.デ ータマネージメ ン トの質

b.必 要文書 の保 管状況

Fig.3デ ー タマ ネー ジメ ン トの 質お よび必 要 文書 の保 管

状 況 に関す る治験 依頼 者 への ア ンケ ー ト調査 結 果

a.CRCの 充足 度 に つ いて(回 答者 数28名)b.CRCへ 今 後 追加 した い依頼 項 目(複 数 回答 可)

Fig.4CRCに 関 す る 治 験 依 頼 者 へ の ア ン ケ ー ト調 査 結 果

(略 号CRC:clinical research coordinator)

病院 の共通 して抱 える問題であ る 「研究費の前払 い制

度 は廃止すべ きと思 うか?」 とい う質問 に対 しては,

「思 う」が71%と 最 も多 く,「思わ な い」が11%,無 回

答が4%,そ の他が14%で あった(Fig.5-b).コ メ ン

トとして,「達成率が高 ければ問題 ない」,「前払いで も

よいが未達成 の場合 は返納すべ き」 という回答 がみ ら

れた.

IRB承 認 か ら契約締 結 までの期 間 につい ての質問

に対 して は,「 普 通」が68%と 最 も多 く,「 長 い」が

29%で あった(Fig.5-c).「IRB承 認か ら契約 までの

期間 はどの位 が適 当か?」 とい う質 問に対 しては,2

週 間が61%と 圧倒的 に多 く,次 いで1週 間,そ の他,

3週 間の順 であった(Fig.5-d).そ の他 を選択 した回答

者 の コメ ン トとしては,「速 ければ速 いほどよい」 とい

う回答が大部分であった.

契約書類数 に関 しては,私 立大学病院,市 町村立病

院 との比較で は 「同 じ」が最 も多 く,次 いで 「多い」

と回答 された(Fig.4-e).民 間病院 との比較で は,「 同

じ」 と 「多い」が 同数(46%)で あ った.「 多 い」を選

択 した 回答者 の コメ ン トとして は,「 治 験 管理 セ ン

ターに出す書類 と大学会 計課 に出す書 類 に重複 が あ

る」 とい う回答が最 も多か った.
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a.単 年度契約は廃止すべき

と思 うか?

(回答者数28名)

b.研 究費の前払 い制度は廃止

すべきと思 うか?

(回答者数28名)

c.IRB承 認 から契約 までの 期間 は7

(回答者数28名)

d.IRB承 認か ら契約 までの

期間はどの位が適当か?

(回答者数28名)

e.契 約書類数について

f契 約金額 につ いて

Fig。5契 約 に 関 す る治 験 依 頼 者 へ の ア ン ケ ー ト調 査 結 果

(略 号IRB:institutlonal review board)

契約金額 に関 しては,私 立大 学病院,民 間病院,市 町

村立病院 との比較 では 「同 じ」 との回答 が最 も多かっ

た.次 いで私立大学病院,民 間病 院 との比較で「安 い」

との回答が それぞれ36%,21%あ った(Fig.5-f).

3.考 察

当院治験管理セ ンターは,治 験 支援 セ ンター として

設立 当時 か ら被験者の人権 を守 りなが ら,責 任 ・分担

医師,院 内他部署,お よび治験依頼者 と連携 を取 り,

院内 にお け る治験 実施 を円滑 に行 える ようコーデ ィ

ネー トに取 り組 んで きた.今 回,当 院 治験 管理 セ ン

ターの治験支援体制 の現状,問 題点 について,日 頃利

用 している治験依頼者側 の観点か らさまざ まな回答 を

得 ることがで きた.

ヒア リングお よび モニ タ リング ・監査 時の対 応,

データマネージメン トの質,必 要文書の保管が よいこ

とは治験 の品質管理 において極 めて重要であるが,こ

れ らの項 目に関 して は,今 回のアンケー ト結果で は治

験 依頼者 の期待 に概 ね答 え得 ている もの と思われた.

治験依頼者か らみた当院 のCRCの 充足度 は,い ま

だ不十分 との回答 が多 かった.CRCの 充足 は質 の高

い治験 に必要不可欠であ り,治 験依頼者 も治験 プロ ト

コールがCRCの サ ポー トを受 けてい るこ とを強 く望

んでい るため2),今 後 の改善が望 まれる.今 後CRCに

追加 して依頼 した い項 目 として多 かったCRFの 記載

補助,被 験者の リクルー ト・スク リーニングは,現 在

当院で はCRCの 不足か ら支援業務 として行 っていな

い.CRCに よるCRFの 記載補助 は,治 験責任 ・分担

医師の負担 の軽減や記載 ミスの減少 につなが る.ま た

治験 依頼者側 においては,記 載補助 によ りCRFが 速

やか に回収 されれ ば,安 全性情報の管理 や対応,GCP

プロ トコール違反の再発 防止,デ ー タベ ース固定 にい

た る時間の短縮 とい う開発業務上のメ リッ トが ある3).

治験 の質 の向上 のために も,CRFの 記載補助 をCRC

が行 うことを今後是非検討 したい.

契約に関 しては,国 立大学病院の共通 して抱 える問

題で ある 「単年度契約」および 「研 究費 の前納制度」

の廃止 を多 くの依頼者 が希望 してい ることが明 らか と

なった.と くに研究費 の前納制度 に関 しては,契 約未

症例 数 は契約不履行 とな る事態が生 じ得 る.契 約の際

に十分 に実施可能 な症例数 を検討 し,そ の症例数 に応

じた金額 を契約す べ きであ る4).最 近,次 年度繰 り越

し契約 や変更契約 が国立大 学病 院 におい て も可能 と

なって きてお り,当 院において も年度 をまたが る新規

治験 の契約 において順次繰 り越 し契約へ移行 してお り,

依頼者の希望 に徐々 に近付 いてい くもの と思われ る.

IRB承 認 か ら契約締結 まで の期 間 の短縮 と契約 書

類数 の削減 も,多 くの依頼者 が望 んでいた.医 療機関



フ ォー ラ ム135

の治験の事務手続 きが煩雑であり,治 験実施 を大 きく

遅 らせる要因になっていることは,治 験依頼者からす

でに指摘 されているところである5).当 院では国立病

院の性格上,治 験は受託研究の中の一部 という位置付

けがあり,治 験管理センターと会計課で二元的に契約

書類管理を行っている.そ のため,治 験管理センター

と会計課で書類の重複が生 じる可能性 は否定できな

い.治 験のスピードを国際的レベルまでに上げるため

にも,契 約書類は可能な限り減らしてい くべきであり,

会計課 と検討のうえ治験依頼者の負担軽減を考えたい.

契約金額に関しては,民 間病院あるいは私立大学病

院 との比較で,「 同じ」に次いで 「安い」との回答がみ

られた.契 約金額の経費算出は各病院間で異なり,臨

床試験研究費の算定方法が全 く同じ国立病院間におい

ても差があり,そ の主たる要因は賃金経費の差 と考え

られている6).CRCの 質が問われる時代に,賃 金の安

さは有能なCRCを 雇えない可能性 も生 じる.す でに

賃金経費 として,CRC経 費の算出に臨床試験研究費

の算定 と同様 なポイン ト制 を導入 している施設 もあ

り,適 正な賃金経費の算出方法は今後の検討課題 とし

たい.

最近,大 学病院のあり方について,独 立法人化を控

え改めて議論されているが,基 本的な姿勢 としては患

者本位の質の高い医療の提供,教 育病院 としての積極

的 な 医 療 人 の 育 成,新 し い 医 療 技 術 の研 究 ・開 発 の 推

進 で あ る こ と に 異 論 は な い で あ ろ う1).治 験 は 新 し い

治 療 法 の 進 展 を も た ら す こ とか ら,高 度 医 療 の 開 発 の

役 割 を 担 う大 学 附 属 病 院 の 社 会 的 使 命 の1つ で あ る.

今 回 の 治 験 依 頼 者 か ら の ア ン ケ ー ト調 査 結 果 で 明 ら か

に な っ た 問 題 点 を1つ ず つ 解 決 す る こ と に よ り,今 後

さ ら に 質 の 高 い 治 験 を サ ポ ー トで き る よ う活 動 し て い

き た い.
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FORUM

A Questionnaire Study of the Clinical Trial Sponsor's View for the Activities 
in the Center for Clinical Trials of Hamamatsu University Hospital 

Hiroshi  YAMADA*1 Ken ANEZAKI*''2 and Kyoichi OHASHI*1,3

*1 Center for Clinical Trials, Hamamatsu University School of Medicine 
1-20-1 Handayama, Hamamatsu 431-3198, Japan

*2
 Department of Pharmacy, Hamamatsu University School of Medicine

*3 Department of Clinical Pharmacology & Therapeutics, Hamamatsu 

University School of Medicine

We investigated the clinical trial sponsor's view for the activities of the center for clinical trials of 
Hamamastu University Hospital, under the revised good clinical practice (GCP) guidelines in Japan for the 
evaluation of its current supporting systems. Unsigned questionnaire-survey by mail was sent out between 
October 2001 and November 2001, to a total of 30 clinical trial sponsors. Twenty-five clinical trial sponsors 
including 28 responders replied to the questionnaire. Seventy-five percent of the responders had a favorable 
feeling towards receiving the monitoring or audit. Sixty-one percent were not satisfied with the activities of 
the clinical research coordinators, and wished to have assistance for recording the case report files or the 

participant's recruitment. For the contract, ninety-three percent had a feeling of abolition of repeated 
contract on each fiscal year and seventy-one percent were against advance payment. Both speedy and simple 

processes of contract making were also requested. University hospitals have a responsibility of promoting 
highly advanced medical services as clinical trials, therefore the solution of the problems presented by the 
clinical trial sponsors should be considered to achieve high quality and warranted clinical trials.

Key words : clinical trials, sponsor, questionnaire, good clinical practice (GCP)


