
治験依頼者の立場から

第12回 CRCと臨床試験のあり方を考える会儀

第一三共株式会社 佐々木俊一
sasaki.shunichi.fw@daiichisankyo.co.jp



平成23年度GCP研修会資料（PMDAホームページ）
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2
平成23事業年度 第3回 運営評議会（PMDAホームページ）



• 日本の国際共同試験への参加が促進、国際共同治
験の実施数が増加傾向

– ICH-GCPの施行により各極におけるデータの相互利用が
可能

– 「国際共同治験に関する基本的な考え方について」

– 「革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略」

• 国際共同治験の環境は整備されつつある
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• 国際共同治験に参加された施設の方から、
「通常の国内治験と手順が異なる」という声を
耳にします

• 日本と欧米の規制上・実施上の相違点に
フォーカスして、治験依頼者の立場からお話を
させていただきます
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制度・組織

• 健康保険

• 治験の組織

- ARO・CROの活用

• CROの体制・管理

• プロトコルの立案

• 説明文書の作成

• 手続き書類(1572 Form等)

• 契約形態・費用

• 治験薬の管理

• トレーニングの方法

治験開始前

• モニタリング

• 当局による査察

治験実施・終了
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ARO: Academic research organization
CRO: Contract research organization



項目 日本 米国

保険 • 国民皆保険制度

• 公的保険に加入

• 国民が一部を負担（そ
の他は保険でカバー）

• 国民皆保険制度はない

• 民間/公的保険

一般市民→民間保険

高齢・障害/低所得→公的保険

 メディケア：65歳以上

 メディケイド：低所得者
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ARO

治験依頼者

CRO
• プロトコルの立案

- 医学的なインプット

• 医学的な判断
• 治験の調整（SC）
• 各種委員会

• 有効性評価
• 安全性評価

• トレーニング

• プロトコルの立案
- 実務的なインプット

• AROの管理
• CROの管理
• オペレーション
• 治験薬の供給
• 薬事対応
• 統計解析

• 症例登録
• モニタリング
• 各種施設対応
• 薬事対応
• データーベース
• 統計解析
• 登録システム

• IWRS/ IVRS
• 中央集中臨床検査
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ARO: Academic research organization
大学などの研究機関が、臨床開発の支援を行う
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www.timi.org

TIMI: Thrombolysis In Myocardial Infarction 
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ARO: Academic research organization
CRO: Contract research organization



項目 日本 グローバル

プロトコル
の立案

• 治験依頼者が案を作成、
医学的内容・手順につい
ては、外部のKOL（外部医
学専門家）およびCRCの先

生方に情報を収集して作
成

• 治験依頼者のmedical 
doctorの関与が多く、ARO
と連携し作成する

• AROの意見が強い

同意説明
文書の作
成

• 治験依頼者が案を作成し、
治験責任医師が最終化を
行う

• 修正に関して、治験依頼
者に確認を行う必要があ
るが、最終的には治験責
任医師の判断

• 治験依頼者が案を作成し、
治験責任医師が最終化を
行う

• 修正に関して、治験依頼
者に確認を行う必要があ
る
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KOL: Key Opinion Leader



項目 目的

• Confidentially agreement* • 秘密保持の合意

• Form FDA 1572* • 治験担当医師が治験依頼
者に正確な情報を提供する
ことおよびFDA規則に従って

治験を実施することを宣誓
する文書

• Financial Disclosure*
(FDA21 CFR, part 54)

• 財務状況の開示、金銭的関
係の情報開示

• Laboratory certificate • 検査の信頼性保証
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*治験に際して、ICH‐GCPのRequirementではないがFDAの申請に際して必要な手順



治験責任医師の氏名・住所

臨床試験の経験等
（履歴書の提供）

臨床検査機関の情報

IRBの情報

治験分担医師の情報

Form 1572
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宣誓
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項目 日本 グローバル

契約 • 病院と契約 • 治験責任医師と契約

算定方法 • ポイントで算出
• 病院ごとに費用が異な

る
• 「契約症例数」がある

• 費用は固定

支払い • 基本的には出来高であ
るが、前納制の施設も
ある

• 基本的に施設、研究室、
診療科の収入となる

• 出来高払い
• 基本的に医師の収入と

なる

その他 • 直接費、間接費が存在
• 費用が高い、欧米の3-

5倍

ー
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項目 日本 グローバル

搬入 • モニターの立会いを求
められる場合がある

• モニターが手渡しの場
合がある

• 施設にダイレクトに送
付される

日程調整 • 日程調整が必要 • 日程調整がいらない

温度管理 • 温度管理を実施する • 温度管理を実施し、そ
の記録を依頼者に提
供する
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項目 日本 グローバル

時間 • 通常2-3時間のミーティ
ング

• 2-3日間にかけてミー
ティング

記録 • 特に要求なし • トレーニングの実施記録
を重視する

• トレーニング記録がない
と実施不可

内容 • 概要をﾐｰﾃｨﾝｸﾞで説明
• 詳細は、施設において

説明

• 詳細をﾐｰﾃｨﾝｸﾞで説明
• 施設においてもスタート

アップを実施

その他 ー • 治験中でもwebなどを用
いてトレーニングを実施
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INVESTIGATOR/ COORDINATOR TRAINING MEETING 
AGENDA (Example) 

 

Saturday September 1, 2012 
09.00 AM – 17.45 PM Investigator Training: General Session 
09.00  Welcome and Goals of Meeting             
09.15  Study Drug  Background    
09.45  Asian P2b Study Results  
10.00  Study Protocol: Rationale and Implementation  
14.00  Additional Scientific Investigations     
14.15  Trial Organization & Trial Status     
14.30  Monitoring         
14.45  Good Clinical Practice Guidelines     
15.00  eCRF         
15.15  Endpoint Reporting       
15.30  AE/SAE Reporting        

 
16.15  Clinical Drug Supply       
16.30  Recruitment, Retention and Keys to Success   
17.00  Participant Challenge       
17.30  Closing Remarks        
17.45  Adjourn 

Sunday September 2, 2012
08.30 – 10.20 Session #1 
10.30 – 12.20 Session #2 
12.30 – 14.00  LUNCH 
14.00 – 15.50    Session #3 
Workshop 1:  Chair: C. Ruff  
20’   IXRS Presentation  
30’   IXRS Demonstration 
20’   POC Presentation  
30’   POC Demonstration  
10’   IXRS and POC Highlights 
Workshop 2:        
110’   eCRF Overview 
Workshop 3: Chair: L. Grip 
40’   Drug Supply Demonstration
15’   Central Lab Presentation 
20’   Sub Studies Presentation 
20’  Trial Materials
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ARO: Academic research organization
CRO: Contract research organization



項目 日本 グローバル

モニター • CROモニターおよび社内モ
ニター

• CROのモニターがほとんど

方法 • 施設訪問のモニタリングが
ほとんど

• リモートモニタリングが可能
である（電話等）

業務 • IRBの資料の作成、および
印鑑入手などの業務を含
むことがある

• SDVおよび品質管理等の
業務がメイン

SDVの量 • 20ページ/1回 • 60ページ/1回

治験依頼
者の同行

• モニターと同行する頻度は、
多い

• モニターとの同行はあるも
のの、頻度は少ない

MRの同行 • モニターと施設を訪問する
場合がある

• MRとの訪問は禁止されて
いる
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項目 日本 グローバル

査察方法 • 二つの査察が存在
-書面調査→治験依頼者
-実地調査→施設

• FDAが施設、治験依頼
者を訪問し、査察する

時期 • 基本的に申請後に査察
を実施

• 随時

その他 ー • 査察結果は、FDAのホー
ムページに掲載される
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• 英語に慣れる。怖くない。

• グローバルの手法に慣れる

• 文化の違いを理解する

• 日本の実績を確立する
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ご清聴ありがとうございました

コメント、質問等ございましたら以下のアドレス
までお願いいたします。

sasaki.shunichi.fw@daiichisankyo.co.jp


