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１Ｂ０６ 

医療機関における国際共同治験の統合的業務プロセスの提案 

 

 
○ 深川 良美*  香月 祥太郎 （立命館大学） 

 
1. はじめに 

2007 年 4 月「新たな治験活性化 5カ年計画」では、日本における治験の空洞化によるドラッグラグを

解消するために、治験拠点･中核病院等を中心とした、世界同時開発を目指す国際共同治験への参画の

推進について言及している。ナショナルセンター、大学病院をはじめとした医療機関における国際共同

治験での実施件数が増える中、施設側の国際治験への取り組みが行われているが、EDC(electrical data 

capture)をはじめとしたIT化の基盤整備、海外同時進行のプロトコールの実施可能性の問題のほかに、

現時点では、実施医療機関における準備体制の不十分さによる問題も顕在化している。これら現状の分

析をもとに今後の課題とその解決法について提案する。 

 

2. 研究目的 

大学病院、治験拠点･中核病院等、国際共同治験に参加する医療機関では、従来の国内実施治験には

ない業務上の問題点を抱え実務に取り組んでいる。第三次医療機関における循環器領域、がん領域、眼

科領域における業務の分析から、国際共同治験の課題を明確にする。また、得られた課題を解決するた

め、国際共同治験を円滑に実施する方策を探り、提言することを目的とする。 

 

3. 研究方法 

1) 2006 年４月～2008 年 6月に某医療機関で実施した国際共同治験を対象に以下の２点に関する調

査を行った。 

2) 循環器領域、がん領域、眼科領域等の国際共同治験実施時の準備体制と国際共同治験に特化し

た業務内容の分類を行う。 

3) 国際共同治験を円滑に行うための実施医療機関の課題を担当治験コーディネーター２名から聴

取し分類した。 

 

4. 結果 

1）国際共同治験に特化した業務の分類 

某医療機関における 2006 年 4 月から 2008 年 8 月にかけての国際共同治験受け入れ状況は、表 1の通

りである。年間約 30 件の新規治験に継続試験 20 件を加えた総計 50 件のうち、国際治験は約 2 割を占

めている。今回、治験薬の種類や専門領域の異なる 10 件の治験のうち、国際共同治験に特化した業務

について、「情報管理」「検査」「投薬」「被験者ケア」の４つに分類した。（表２）（表３）「情報管理」

については、EDC システムに対応するための基盤整備、ICH-GCP（International Conference of 

Harmonization）に対応する書類保管期間が求められたが、これらインフラ整備については、最初に準

備がなされれば、クリアーできる問題である。2006 年から 2008 年にかけて調査対象とした期間が、電

子カルテに移行した時期であり、どのような形で治験に必要な情報を残し、診療録に反映していくかに

ついて検討しながらの対応であった。症例報告書のためのデータの記録にとどまらず、認定を受けた技

師による検査の実施、検査や画像のバリデーションなど、課題は多い。 

「検査」関連については、不慣れな検査容器や海外への検体提出に対しての実務担当者側の戸惑いが多

く、実際に要求される項目をどうクリアーしていくのかという業務の打ち合わせに時間を割いてきた。

検体の採取、処理、提出結果の返送方法に至るまでの手順を、準備段階から具体的に決めておくことや、

トラブルや間違いがないように業務のマニュアル化をすすめておくことが求められる。海外の施設で中

央判定が行われる場合、慣れない機器の取り扱いや、認定の資格取得など、準備に時間を要する内容も

あり、早期に準備しておくほうがよい。 
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「投薬」については、日本では PTP シートで管理しているが、海外ではボトルでの提供であり、被験者

側の服薬コンプライアンスの問題がある。安全な服薬のためにも、きちんと内服管理できる医療者側の

働きかけが必要である。 

「被験者ケア」については、海外と日本との標準治療の違いにより、患者の不利益がないかどうかの検

討や、説明同意文書の内容の的確性についての問題もある。これについては、IRB（Institutional Review 

Board：治験審査委員会）での審議が求められるが、今後は国際倫理規定も視野に入れた対応が求めら

れる。 

2) CRC（臨床試験コーディネーター）からみた国際共同治験における課題 

某医療機関に勤務する CRC2 名に、「情報管理」「検査」「投薬」「被験者ケア」の４つの領域と、それ

以外に CRC の調整業務として困難であった点について聴取した。４つの領域別の内容は、国際治験にお

ける要求事項とほぼ同じ内容であったが、それ以外にも、各試験によって求められる内容が違い、それ

ぞれに手順の作成が必要となったこと、本国からの指示により、実施計画書や手順が変更されること、

質問の回答が本部を経由するための対応の遅延等、国際治験の特殊性や、調整業務に時間を割かれてい

る点、情報管理、IT 化や英語の書類作成にも時間を要している現状が明らかになった。 

        
 

    

治験薬の種類 件数
抗がん剤 5件
循環器（医療機器 2件
内科領域（内服薬 2件
眼科領域 1件  
 

表１ 国際共同治験 内訳 

  （2006 年４月～2008 年 8 月） 

 

 

 

 

 

 

                

 

表

                         表 2  国際共同治験の要件 

プロセス

・国際電話の敷設 ・企業独自のEDCシステム ・15年間の保管要求
・英文のクエリーＦＡＸ対応
・時差による対応の遅れ

・情報部門との連携 ・ヘルプデスクの確認 ・保管スペース確保
・充分なＥＤＣトレーニング・トラブル時の対応マニュアル
・検体容器の特殊性 ・画像データの再提出 ・15年間の保管要求
・画像の撮影条件の厳しさ・煩雑な検体処理
・心電図等機器の特殊性
・充分なトレーニング ・手順作成 ・保管方法の検討
・実施可能性の検討 ・要求事項とのすり合わせ
・治験薬管理の準備 ・温度管理記録の提出
・治験薬搬入方法の確認・投薬方法の確認・実施

・用量設定の安全性確 ・管理手順、機器の準備

・補償制度の相違 ・医療体制の相違
・標準治療の相違
・倫理審査体制の相違
・充分な治験審査体制 ・治験診療体制の検討

情
報
管
理

課題

対策

課題

課題

対策

被
験
者
ケ
ア

対策

検
査

課題

対策

投
薬

　　準備段階 　　　　実施段階 　　　治験終了

 
表３ 国際共同治験の課題と対策 

治験情報の信頼性 

治験情報の保存性 

海外アクセスへの利便性 
情報管理 

スタッフトレーニングの適時性 

検査方法の信頼性 

検査データの保存性 

データ異常時の対応の迅速性 

検査の安全性 

検査 

説明の的確性 

処方の正確性 

治験薬管理の的確性 

説明の的確性 
投薬 

安全性情報の公開性 

説明の公開性 

緊急時の対応の迅速性 

患者の権利の保護 
被験者ケア 

治療・対応の的確性 
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医療情報部門

検査部門 適正な情報管理

病理部門
国際標準の検査実施

放射線部門

薬剤部門 安全な投薬と評価

看護部門
被験者保護の充実

診療部門

事務部門

治
験
管
理
・
支
援
部
門

被
験
者

依
頼
者

表４ 国際治験における業務連携

 
5. 考察 

国際治験の参加時には、海外へのデータの提出に伴う、情報管理業務の基盤整備が必須となる。施設

調査の段階から、国内での治験実施可能性の検討が必要であり、特に情報管理、検査領域の業務におい

ては、準備段階での充分な対応が必要であることが明らかになった。治験における IT 化では、慣れな

い業務でのミスを防ぐために、治験開始段階での手順の翻訳等の準備や、EDC のトレーニング、手順化

が求められる。検査領域の業務においても、単に煩雑な業務の増加とみるのでなく、国際標準の検査業

務としての認識が必要である。業務の分析から、国際的な規制要件の把握はもちろんのこと、早期エン

トリーのための実施システムの整備 、確実な検査やデータの収集と提出 、CRC 他スタッフのトレーニ

ングと業務の再構築が重要であると考える。また、国際治験における重要な業務の領域として、「情報

管理」「検査」「投薬」「被験者ケア」を設定したが、被験者ケアの領域においては、IRB での審査体制の

強化によって、被験者保護の視点に基づいたプロトコールの倫理面のチェックも重要と考える。海外と

の標準治療、医療環境の違いを想定しつつ、倫理的、科学的な視点での疑問を積極的に依頼者に確認し、

解決の手段を見つける姿勢が施設側には求められる。国際治験を実施する医療機関の業務連携において

は、適正な情報管理、国際標準の検査実施、安全な投薬と評価、被験者保護の充実を目指し、治験管理・

支援部門が情報、業務の流れを集約するシステム（表４）が効果的であると考える。 

 

5. 結語 

治験を実施する医療機関の役割は、国際治験の受け入れなど、新たな要求事項に対し、常に業務上の問

題点を認識し、よりよい治験実施に向けて問題解決していく仕組みを構築していくことにある。医療機

関において質の高い治験を実施するためには、多職種の協働が必要である。また、治験のグローバル化、

IT 化の環境変化の中での業務改善が必須となる。業務の再構築は、チームで取り組む他の治験の実施に

おいても有用と考える。国際共同治験で要求される、国際標準でのデータや画像を提出するためには、

組織内の各部門の専門職種間の業務分担だけでなく、外部環境変化に伴う新たな要求事項に対してどの

ように柔軟に業務内容を検討し、サービス提供の最適化を図るかにかかっているといえる。集約したデ

ータの質を高めるため、継続して PDCA サイクルをまわす仕組みが求められる。 
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